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O impacto econdmico e os custos sociais associados as proteses totais de quadril
disponibilizadas no pais, em conjunto com relatos de caso de falhas dessas tecnologias
tém sido preocupantes. Esse estudo teve como objetivo realizar o diagnostico do
panorama geral de uso das préteses totais de quadril, visando a elaboracdo de diretrizes
para politicas publicas no setor. Para tanto, foi atualizada a revisdo sistematica
originalmente realizada pelo NCCHTA, relativa aos desfechos clinicos das proteses
totais de quadril em longo prazo. A opinido de especialistas brasileiros, quanto a
preferéncia de uso e avaliacdo de qualidade dessas tecnologias, foi avaliada por meio da
aplicacdo de questionarios. Também foi realizado o levantamento do estigio atual de
regulagdo e da freqiiéncia de uso e gastos do SUS, no contexto das proteses totais de
quadril e dos procedimentos cirargicos correspondentes. Nao foram obtidas evidéncias
de vantagens clinicas das proteses avaliadas nos 25 estudos incluidos na revisdo
sistematica atualizada. Dentre os modelos de proteses utilizados preferencialmente pelos
ortopedistas entrevistados, foram obtidas evidéncias dos desfechos clinicos em longo
prazo, das proteses totais de quadril cimentadas de aco inoxidavel modelos Exeter e
Charnley. A prétese modelo Charnley apresentou o maior nimero de estudos avaliados,
apesar do potencial desgaste do componente acetabular de polietileno. As regides
sudeste e sul do pais determinaram o comportamento da taxa de mortalidade,
freqiiéncia de uso e gastos totais do SUS, relativos aos procedimentos de artroplastia
total de quadril, no periodo de 2000 a 2004. Dispde-se no pais de infra-estrutura
laboratorial para a realizacao de diversos ensaios de avaliagdo de implantes ortopédicos,
apesar da falta de uma demanda continua de ensaios e da interagdo da academia com a
industria nacional. A regulagdo do ciclo de vida das proteses totais de quadril ¢ realizada
por atores governamentais e ndo-governamentais. Contudo, uma abordagem eficaz no
controle de qualidade dos implantes ortopédicos no pais, ainda ndo foi alcancada.
Diante do cenario nacional relativo as proteses totais de quadril, foram propostas, na
presente pesquisa, diretrizes para as politicas publicas voltadas para o gerenciamento do
uso racional dessas tecnologias no pais.
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The economic and social impact associated to the total hip prostheses available
in Brazil, apart from several case reports of prostheses failures, have been causing a lot
of worry and distress. This study was designed to obtain a general overview of the use
of total hip prostheses in order to elaborate guidelines for public policies in the area. A
systematic review on clinical outcomes of long term total hip prostheses, originally
performed by NCCHTA, has been updated in this work. Expert opinion on the
preference and quality evaluation of total hip prostheses has been obtained by applying
questionnaires. A survey has been made on the current regulatory process, the
frequency of use and the costs for the Brazilian Public Health System (SUS),
considering the prostheses and the required surgical procedure. There was no evidence
of long term clinical benefits for the prostheses evaluated by the 25 studies included in
this work. Among the prostheses models used by Brazilian physicians, the cemented
stainless steel Exeter and Charnley were the ones with evidences on security and
efficacy for long term. The Charnley prosthesis was the model which had the largest
number of evaluations, in spite of the potential wear of the acetabular component of
polyethylene. The southern and southeastern regions defined the rate of mortality,
frequency of use and costs for SUS, considering the total hip arthroplasty procedure,
from 2000 to 2004. Brazil has laboratorial structure prepared to perform quality
evaluation essays of orthopedic implants, however, there is neither continuous demand
for these essays nor cooperation between university and industry. In Brazil, the lifetime
of total hip prostheses is regulated by governmental and non-governmental agents, but
an efficient approach on the quality control of orthopaedic implants has not been
achieved so far. Considering the national scenario of total hip prostheses, this study
proposes guidelines for public policies related to the management and the rational use of
these technologies in the country.
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CAPITULOT
INTRODUCAO

1.1 Introdugao

Em 1988, a Constituicdo Federal reconheceu que a satide ¢ um direito de todos e
dever do Estado (Artigo 196). Além disso, foi previsto que o Estado deveria financiar,
promover e produzir agdes e servigos de satde, por meio do Sistema Unico de Satde
(SUS). O modelo proposto para o SUS, como um sistema universal, integral e eqliitativo
de satide e organizado de forma regionalizada, descentralizada, hierarquizada e
participativa, evoluiu muito ao longo desses 18 anos. Contudo, ainda persistem grandes
dificuldades para implementagdo do SUS, em todo o seu alcance e plenitude propostos.
PESTANA (2006) cita como principais dificuldades: baixa qualidade dos servigos; filas
para exames, cirurgias e consultas especializadas; subfinanciamento ¢ defasagem na
remuneracdo dos servicos; pacto federativo com responsabilidades ainda difusas;
subdiagnostico nas regides mais pobres; problemas gerenciais; além da baixa

capacidade regulatoria do Estado.

Segundo VIANNA et al. (2005), nos servigos de alta complexidade, o SUS
parece se aproximar da efetiva consecucao dos principios de universalidade do acesso e
da integralidade na atencdo, os principais desafios da politica nacional de saude. Para
tanto, o Governo Federal ampliou a participacdo relativa da alta complexidade no gasto
total do Ministério da Satide com agoes ¢ servigos de saude em 46,6%, de 1995 a 2003.
Simultaneamente, houve um aumento de 21,3% no gasto per capita nesse setor. Nesse

periodo, as Orteses e proteses correponderam a um dos itens de maior gasto com alta

complexidade do SUS (cerca de 7,8%') (VIANNA et al., 2005).

Nos Estados Unidos, as vendas globais de produtos para implantes ortopédicos
de quadril alcancaram cerca de 2,5 bilhdes de dolares, em 2002, representando
aproximadamente 700 mil procedimentos cirurgicos de substituicdo parcial ou total da
articulacdo do quadril (artroplastia parcial ou total do quadril). Os materiais metélicos
contribuiram com cerca de 70% desse gasto (HALLAB et al., 2004). Enquanto isso, no

Brasil, cerca de 103 milhdes de reais foram gastos, no ano de 2004, com a compra de

! As orteses e proteses ocupam o sétimo lugar, em termos de gastos do SUS, apds a terapia renal
substitutiva (TRS), quimioterapia, hemoterapia, cardiologia, medicamentos excepcionais ¢ Unidade de
Terapia Intensiva (UTI). Esses procedimentos em conjunto responderam por 78% da despesa com alta
complexidade, no periodo de 1995 a 2003 (VIANNA et al., 2005).



implantes ortopédicos, no dmbito do SUS, incluindo produtos para sintese e para a
coluna vertebral, proteses, fixadores e materiais ceramicos. Deste valor, as proteses
utilizadas para substitui¢do parcial ou total de articulagdes, implantadas por meio dos
procedimentos cirirgicos de artroplastia, totalizaram o gasto de 39 milhdes de reais, ou
seja, cerca de 38% do valor total pago pelo SUS com a compra de implantes
ortopédicos. No contexto do SUS, o procedimento de artroplastia total do quadril
cimentada gerou 5.553 internagdes ¢ o gasto de cerca de 17,8 milhdes de reais, no ano
de 2004. Enquanto isso, o procedimento de artroplastia total de quadril ndo-cimentada
ou hibrida gerou, no mesmo ano, 4.050 interna¢des e o gasto correspondente de 15,6
milhdes de reais. O procedimento de artroplastia de revisdo do quadril, freqlientemente
relacionado a complicagdes cirurgicas ou falhas das proteses de quadril primarias,
gerou, em 2004, gastos de cerca de 4 milhdes de reais (927 internacdes). Essas
complicacdes da artroplastia total ou de revisdo do quadril podem se associar a altas
taxas de mortalidade. As taxas de mortalidade para a artroplastia total de quadril
cimentada e ndo-cimentada (ou hibrida) foram respectivamente de 2,0 ¢ 1,8 por 100

internagdes, no ano de 2004 (DATASUS, 2005).

A tendéncia mundial de aumento da demanda por servigos de alta complexidade
em ortopedia pode contribuir de forma importante para o aumento dos gastos
correspondentes no ambito do SUS (VIANNA et al., 2005). Segundo os autores, essa
tendéncia seria decorrente de varios fatores: aumento da populagdao e da longevidade,
crescente complexidade tecnoldgica, modificagdes no padrio de morbidade da
populacdo, disponibilizacdo de procedimentos de alta complexidade concentrada no
setor publico e aumento do grau de consciéncia da cidadania. Nesse contexto, segundo
dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE (IBGE, 2006), estima-se
que a populagdo brasileira com idade superior a 60 anos tenha, em 2020, um nimero
superior a 28 milhdes de pessoas, de forma que a proporcdo de idosos em relagdo a
populacao total brasileira, passaria de 8,4% para 12,9%, de 2000 a 2020. Essa tendéncia
se refletiria em maiores gastos pelo SUS associados ao tempo médio de hospitalizacao
mais longo, aliado a maior complexidade e freqiiéncia dos procedimentos utilizados,
nessa faixa etaria. Além disso, o aumento da expectativa de vida de 66 para 71,7 anos
(para ambos os sexos) no pais de 1991 a 2004 (IBGE, 2006), pode se associar ao
aumento da incidéncia de doencas cronicas e degenerativas, ampliando a demanda de

procedimentos médicos de média e alta complexidade, inclusive na area de ortopedia.



Além do impacto econdmico e dos custos sociais associados a artroplastia total
de quadril, as falhas das proteses utilizadas nesse procedimento, no pais, também tém
gerado diversos relatos informais da midia® e de ortopedistas brasileiros, além de
alguns estudos de avaliagao de qualidade (AZEVEDO e HIPPERT, 2002, OLIVEIRA et
al., 2004, 2002, ALBUQUERQUE e VIDAL, 1997, ARISTIDE et al., 1996,
SCHWARTSMANN et al., 1995, TURIBIO et al., 1994). Esses relatos e estudos sao
preocupantes e chamam a atencao dos gestores da saude publica para a necessidade do

controle de qualidade das proteses ortopédicas utilizadas no pais.

Dispdem-se atualmente, no Brasil, de dezenas de modelos de proteses totais de
quadril nacionais e importadas com diferentes caracteristicas e materiais. Muitos
estudos prospectivos vém sendo realizados mundialmente com a finalidade de se avaliar
os desfechos clinicos e causas das falhas das proteses totais de quadril, seja por meio de
estudos observacionais controlados ou descritivos (DORR et al., 1996, 1998, 2000,
GARELLICK et al., 1999a, 1999b, GEESINK, 1990, HAMADOUCHE et al., 2000,
HAVELIN et al., 2000, 2002, HIGUSHI et al., 1997). Contudo, a qualidade da
evidéncia disponivel ainda ¢ pobre. Existem normas técnicas nacionais e/ou
internacionais’® para a especificagio da matéria-prima a ser utilizada na fabricagio de
implantes ortopédicos, como também para a avaliagdo dos implantes acabados. Porém, a
aplicagdo dessas normas ¢ voluntaria, tornando-se obrigatéria somente quando a
legislacao brasileira as vincule. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
vem instituindo agdes e instrumentos normativos voltados para a regulagdo e controle de
qualidade dessas tecnologias médicas. Contudo, diferentes modelos de proteses totais de
quadril, muitos deles sem controle de qualidade ou sem evidéncias de seguranca e
eficadcia em longo prazo ainda sdo incorporados no mercado nacional. A pressdo da
industria e dos profissionais médicos, muitas vezes com grande conflito de interesses,

também parece contribuir nesse sentido.

Nesse contexto, o0 Governo, academia, industria, profissionais da area da saude,
associacoes de classe e a sociedade civil vém discutindo novas abordagens voltadas para

a garantia da qualidade dos implantes ortopédicos comercializados no pais.

* “Préteses enferrujam no corpo, diz estudo” — O Estado de Sdo Paulo, em 08/11/1995; “Proteses
metalicas sdo reprovadas em teste” — O Estado de Sao Paulo, em 08/08/2001; “IPT encontra
irregularidades em implantes ortopédicos” - Jornal do CREMESP 170, p.11, out. 2001; “Proteses de
sucata”- Reportagem exibida no Fantastico em 11/11/2001.



1.2 Objetivos

1.2.1 Objetivo Geral

Realizar o diagnostico do panorama atual das proteses totais de quadril utilizadas

no Brasil, quanto a eficacia, seguranca, freqiiéncia de uso, materiais, procedéncia,

legislacdo e gastos no ambito do SUS, com a finalidade de elaborar diretrizes para as

politicas publicas voltadas para o gerenciamento do uso racional dessas tecnologias.

1.2.2 Objetivos Especificos

Realizar o levantamento sistemdatico de evidéncias cientificas da eficacia e

seguranca das proteses totais de quadril.

Realizar o diagndstico dos principais tipos de proteses totais de quadril e dos
procedimentos ortopédicos correspondentes utilizados no Brasil, quanto aos

indicadores de satde, freqiiéncia de uso e gastos no ambito do SUS.

Pesquisar a opinido de especialistas brasileiros quanto a: critérios de selegdo,
preferéncias de uso e causas de falhas das proteses totais de quadril; capacitagdo,
demanda e disponibilidade de infra-estrutura laboratorial voltadas para a

realizacdo de ensaios de avaliacdo de qualidade dessas tecnologias.

Levantar dados relativos aos fabricantes nacionais, procedéncia e materiais das

proéteses totais de quadril comercializadas no pais.

Conhecer o estagio atual no pais da regulacao, controle de qualidade e avaliacao

de conformidade dos implantes ortopédicos.

Elaborar diretrizes para as politicas publicas voltadas para o gerenciamento do

uso racional das proteses totais de quadril no ambito do SUS.

3 Normas Técnicas ISO - International Organization for Standardization, NBR ISO (Normas Técnicas
ISO internalizadas pela ABNT) e ASTM - American Society for Testing and Materials.



CAPITULO II
FUNDAMENTOS TEORICOS

2.1 Artroplastia total de quadril primaria

A artroplastia total de quadril primaria ¢ um recurso terapéutico voltado para o

tratamento de diversas patologias e eventos traumaticos, que evoluem com a

necessidade de substitui¢do total da articulagao do quadril.

2.1.1 Articulag@o do quadril

A articulagdo do quadril ou coxo-femoral ¢ uma articulagdo esferoide, do tipo bola e

soquete, constituida por (MOORE e DALLEY, 2001, KAHLE et al., 1997) (Figura 2.1):

(1)

2)

)

(4)

duas extremidades dsseas revestidas por cartilagem hialina ou articular: a cabeca
do fémur e o acetdbulo do osso do quadril. O acetdbulo ¢ uma cavidade
concava, em forma de soquete, localizada na face lateral do osso do quadril.
Essa cavidade ¢ revestida, de forma circular e na sua parte superior e externa,
pela cartilagem articular formando uma estrutura denominada face semilunar do
acetabulo. Essa estrutura se articula com a face articular (parte revestida com
cartilagem hialina) da cabeca do fémur (parte dssea convexa, em forma de bola);
capsula articular em forma de saco que reveste externamente os elementos
constituintes da articulagio do quadril. E composta por uma capsula fibrosa de
tecido conjuntivo denso (fibras de colageno) revestida internamente por uma
fina membrana sinovial;

cavidade articular: espago delimitado pela capsula articular, localizado entre os
componentes articulares (espago articular) e preenchido pelo liquido sinovial. O
liquido sinovial intra-articular é produzido pela membrana sinovial e tem as
funcdes de lubrificacdo e amortecimento de carga na articulagdo, defesa dos
elementos articulares e nutricdo da cartilagem articular; e

diversos ligamentos originados a partir de partes espessas da cépsula articular,

com a fung¢do bdsica de estabilizagdo articular.



Cabega femoral ™, :
revestida pela 8 ! Acetabulo
cartilagem articular’§ # {soquete)

Fémur

Figura 2.1 - Componentes anatomicos da articulagdo do quadril ou coxo-femoral.

A articulacao do quadril ¢ a mais estavel estruturalmente, embora movel, do
corpo humano. Classificada como  multiaxial, essa articulacdo realiza amplos
movimentos nos 3 planos do espago, quais sejam de flexdo, extensao, rotagdo medial e
lateral, aducdo e abdugdo, e circundug¢do. Além de transmitir for¢as de grande
magnitude entre o tronco € o solo durante diferentes posturas do corpo humano, essa
articulagdo ¢ um componente muito importante do sistema locomotor, sustentando mais
do que duas vezes o peso do corpo a cada passo durante a marcha (caminhada) ou em

postura ortostatica (de p¢) (LEHMKUHL e SMITH, 1989).

Porém, sua integridade funcional pode ser afetada por diversas patologias
degenerativas (osteoartrite do quadril, osteonecrose da cabeca femoral), traumaticas
(fraturas do quadril e do fémur), congénitas (displasia congénita do quadril),
inflamatorias (artrite reumatoide), dentre outras. De acordo com a gravidade do evento,
ocorre a necessidade da substitui¢ao de parte ou de todos os componentes articulares por
outros materiais, visando-se basicamente re-estabelecer a integridade biomecanica e
funcional articular. A substituicdo de todos os componentes articulares do quadril ¢
realizada através do procedimento de artroplastia total do quadril, quando é implantada

uma protese total de quadril.

2.1.2 Epidemiologia da artroplastia total de quadril primaria

Considerando-se que ndo se dispdem atualmente, no Brasil, de dados

epidemiologicos da artroplastia total de quadril priméria, os registros de artroplastia da



Suécia e da Noruega foram utilizados como referéncia, uma vez que os dados desses
registros sdo relativos a quase totalidade dos hospitais daqueles paises. A prevaléncia da
artroplastia total de quadril primaria na Suécia era, na década de 90, de 130 por 100.000
habitantes, correspondendo a incidéncia de cerca de 10.000 artroplastias por ano. Dados
obtidos por AHNFELT et al. (1990), relativos as artroplastias totais de quadril
realizadas na Suécia de 1967 a 1987, indicam que a idade média dos pacientes
portadores de artrose de quadril na época da cirurgia era de 66 e 64 anos para o sexo
masculino e feminino, respectivamente. Observou-se também uma predominancia
masculina nos pacientes portadores de artrose do quadril (58% e 42% para homens e
mulheres, respectivamente) e feminina para as patologias inflamatorias, traumaticas e
congénitas. Enquanto isso, na Noruega cerca de 5.200 artroplastias totais de quadril
primérias foram realizadas em 2000, correspondendo a prevaléncia de 120
procedimentos por 100.000 habitantes (HAVELIN et al., 2000). As avaliacdes dos
dados do registro de artroplastia da Noruega obtidos de 1987 a 1999 indicam que 69%
dos pacientes que se submeteram a artroplastia total de quadril primaria eram portadores
de artrose de quadril, mulheres (cerca de 68%) e com idade média de 70 anos (16 a 96

anos) (FURNES et al., 2001).

Acompanhamento de cerca de 40.000 pacientes com idade média de 69 anos e
submetidos a artroplastia total de quadril priméria na Noruega, durante o tempo de
seguimento de até 10,4 anos, indicou que a taxa de mortalidade geral do grupo amostral
(25%) foi significantemente inferior a da populacdo geral do pais (30%) (»<0,0001) da
mesma faixa etaria, em 8 anos. Contudo, a taxa de mortalidade dos pacientes com idade
inferior a 59 anos foi superior a da populagdo geral da Noruega da mesma faixa etéria
(»<0,001). O mesmo comportamento desse indicador de saude foi observado nos
pacientes com diagnostico primario de artrite reumatdide ou de fratura do colo femoral,
em relagdo aqueles portadores de orteoartrose de quadril primaria (p<0,001). Enquanto
isso, os pacientes com idade superior a 60 anos, apresentaram taxa de mortalidade
inferior a populacao da faixa etdria correspondente do pais (p<0,001). Durante os 60
dias pds-operatorios, todas as categorias de pacientes apresentaram taxa de mortalidade

superior a da populagdo geral (p< 0,0001) (LIE et al., 2000).



2.1.3 Complicagdes da artroplastia total de quadril primaria

As complicagdes potenciais da artroplastia total de quadril primaria incluem
infeccdo (por Staphylococcus epidermidis ou aureus em 30% e 25% dos casos,
respectivamente), soltura (ou afrouxamento) e/ou ruptura dos componentes da protese,
perda de massa Ossea e/ou fratura 6ssea nas proximidades do implante (PARKER e
GURUSAMY, 2004, AHNFELT et al., 1990), fragmentagao do cimento dsseo e/ou
desgaste do componente acetabular de polietileno da protese (FITZPATRICK et al.,
1998), elevacdao da concentragdo de ions metalicos no sangue (JACOBS et al., 1996,
SAVARINO et al., 2002), além de lesdes da bexiga ¢ de vasos sanguineos, como a
artéria iliaca externa (BACH et al., 2002). A soltura dos componentes das proteses totais

de quadril pode ocorrer por diversos fatores interelacionados (Figura 2.2).

Interface prétese-osso

Instavel 4— \ Estavel

Tecido fibroso cicatricial Remodelagem Ossea

¥

Ruptura da Reagdo de

Interface corpo estranho

Subsidéncia Reabsorcao 6ssea (osteolise)

PROTESE ESTAVEL /

PROTESE INSTAVEL

l

SOLTURA DA PROTESE

Figura 2.2 — Fatores que contribuem para a reabsor¢do Ossea (osteolise) e instabilidade
da interface protese-osso, e que podem levar a soltura dos componentes da protese total

de quadril (adaptado de HUISKES, 1993).

As complicacdes da artroplastia total de quadril primaria podem levar direta ou
indiretamente ao obito do paciente ou afetar de forma importante a sua qualidade de

vida futura. Uma das formas mais usuais de tratd-las consiste na realizacdo de uma



cirurgia de artroplastia de revisdo do quadril. Esse procedimento consiste basicamente
numa re-operacao da articulacdo do quadril geralmente associada a substituicdo de parte
ou de todos os componentes protéticos implantados na artroplastia total de quadril
primaria. Cerca de 10% dos pacientes requerem uma artroplastia de revisdo do quadril
dentro de 10 anos apos a primeira cirurgia (MURRAY et al., 1993 apud FITZPATRICK
et al., 1998), ja que, em geral, a taxa de falha de diferentes proteses totais de quadril
aumenta consideravelmente a partir desse prazo (MALCHAU et al., 1993). Segundo
FURNES et al. (1996), o servico de Registro de Artroplastia da Noruega obteve uma
taxa de revisdo acumulada geral de 4,4% no grupo de artroplastia total de quadril
primaria, e de 2,2% no grupo controle, em 5 anos. Enquanto isso, na Suécia, em 9 anos
de seguimento, a taxa de revisdo acumulada apenas por soltura asséptica dos

componentes da protese era de 6% (AHNFELT et al., 1990).

A frequéncia da artroplastia de revisdo do quadril depende de uma série de
fatores, tais como, a idade, peso corporal, qualidade dssea e atividade fisica do paciente,
além da experiéncia do cirurgido, técnica cirurgica e da qualidade da protese implantada
(FITZPATRICK et al., 1998). Segundo YOUNG et al. (1998), os piores prognosticos
em termos dos desfechos clinicos e taxa de sobrevivéncia das proteses totais de quadril
ocorrem para pacientes com idade inferior a 45 ou superior a 75 anos, do sexo
masculino, obesos, portadores de osteonecrose da cabega femoral, solteiros ou viuvos,
sem suporte familiar, com baixo nivel s6cio-econdmico e educacional, pobre funcao

pré-operatoria ou com condi¢des de co-morbidade.

Segundo MALCHAU et al. (1993), as trés principais causas da artroplastia de
revisdo do quadril num grupo de cerca de 5000 pacientes suecos acompanhados por 12
anos foram, em ordem de importancia, soltura asséptica (79%), infeccao (9,7%) e erro
técnico (5,9%). A incidéncia de soltura asséptica foi significativamente maior nos
pacientes com idade inferior a 55 anos, em especial do sexo masculino (p<0,01).
FURNES et al. (2001) observaram, ap6s o acompanhamento de 53.698 artroplastias
totais de quadril divididas em 8 grupos de patologias, que o maior risco relativo de
cirurgia de revisdo do quadril, comparado a osteoartrose do quadril primaria, se
associou aos pacientes com complicagdes apos fratura do colo femoral (RR=I,3;

p=0,0005) e naqueles com anomalias congénitas (RR=1,3; p=0,03).

Apesar dos dados citados anteriormente, cerca de 61% dos pacientes submetidos

a artroplastia de revisdo do quadril e 84% daqueles pacientes submetidos apenas a



artroplastia total de quadril primaria relatam boa ou muito boa satisfagdo com seu
implante, em especial, relativamente aos beneficios em termos de reducdo da dor,

capacidade de caminhar e reducao da necessidade de cuidado (HAVELIN et al., 2000).

2.1.4 Cimentagdo na artroplastia total de quadril

Os diferentes componentes da protese total de quadril podem ser implantados no
paciente com ou sem cimento polimérico (cimento 0sseo), correspondendo a artroplastia
total de quadril cimentada e ndo-cimentada, respectivamente. O cimento Osseo ¢
composto por um polimero, geralmente polimetilmetacrilato (polimetacrilato de metila),
que cura a frio, preenchendo o espago entre o osso e a superficiec da protese e
contribuindo para a estabilidade da mesma. Ao cimento 6sseo podem ser adicionados
antiobioticos, de forma associada ao uso sistémico desses medicamentos, visando

reduzir o risco de revisdo por infec¢do pos-operatoria (ENGESAETER et al., 2003).

As técnicas de cimentacdo podem ser classificadas da seguinte forma (ESPACO

REAL MEDICO, 2006):

a) Primeira Geracdo: mistura e aplicacado manual, sem preparacao do canal medular

femoral, tampao intramedular ou pressurizagdo do cimento.

b) Segunda Geracdo: cimento misturado a mao, aplicacdo com pistola de injecdo e

uso de tampao intramedular.

c) Terceira Geragdao: mistura a vacuo ou centrifugacdo, junto com o uso de um

sistema de aplicacdo de segunda geracao.

O cimento 6sseo tem as vantagens de: permitir maior tolerancia a pequenos
desvios de posi¢do dos componentes da protese, possibilitar a aplicagdo de carga no
quadril logo apos a cirurgia e atuar como elemento de sustentacdo e de transmissao da
carga aplicada a articulacdo. Também atua reduzindo o grau de dor pds-operatoria e a
taxa de soltura do componente femoral da protese, aumentando a longevidade deste
componente (PARKER e GURUSAMY, 2004, TOTAL JOINTS, 2005, KIM et al.,
2002). Porém, ha relatos de efeitos adversos do uso de cimento 6sseo como arritmias
cardiacas e faléncia cardio-respiratoria, ocorridas logo apos a sua inserc¢ao, devido ao
embolismo de componentes da medula 6ssea na circulagdo. O efeito toxico direto de

particulas advindas da fragmentagdo do cimento 6sseo, associado ou ndo a soltura da
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prétese, também foi observado (PARKER ¢ GURUSAMY, 2004). Além disso, o calor
gerado durante a reagdo de polimerizagdo do cimento pode afetar a remodelagem Ossea
apoés a cirurgia, induzindo a necrose Ossea ¢ a formacgdo de tecido fibroso na inteface

cimento-0sso (SAVARINO et al., 1995).

Segundo GARCIA (1993), o uso do cimento de polimetilmetacrilato tem gerado
muitas discussdes acerca do seu papel sobre a geracdo da soltura asséptica dos
componentes das proteses totais de quadril cimentadas. O autor pontua como possiveis
fatores contribuintes para a ocorréncia da soltura dos componentes das proteses: as
caracteristicas dos implantes, propriedades do cimento, técnica cirtrgica e selecdo do
paciente. Os mecanismos basicos de falha das proteses totais de quadril se agrupariam,
segundo o autor, em falhas mecanicas e bioldgicas, causadas respectivamente por
mudangas fisicas ou biologicas dos materiais. O autor ainda considera que as técnicas
mais modernas de cimentacdo contribuiriam para uma redugdo expressiva da

probabilidade da ocorréncia de falhas.

Outros autores (ALBUQUERQUE e VIDAL, 1995) apontam como fator
adicional de influéncia sobre a durabilidade das proteses totais de quadril cimentadas, a
espessura do manto de cimento dsseo nas porg¢des proximal e medial do fémur. Segundo
0s autores, a baixa resisténcia mecanica ¢ coeficiente de elasticidade do cimento, em
relacdo ao osso, propiciariam a formagao e progressdo de fissuras e fraturas, podendo

causar a luxagdo do componente da protese.

Nas artroplastias totais de quadril ndo-cimentadas, os componentes da protese
sdo inseridos diretamente no osso pelo cirurgido, mantendo-se no local por forcas
elasticas geradas no tecido 6sseo. Os componentes acetabulares poliméricos usados
nessas modalidades de artroplastias devem ser revestidos externamente por um soquete
(ou capsula) metélico para evitar intensa ostedlise. Nesse caso, a haste femoral pode
apresentar superficie com textura lisa ou rugosa. Diferentes recobrimentos de superficie
auxiliam na fixagdo biologica e osteointegragdo (integragdo do osso do hospedeiro com
o implante) dos componentes das proteses totais de quadril ndo-cimentadas.
Normalmente essas proteses com recobrimento de superficie podem se associar a
ocorréncia de dor no quadril, fraturas decorrentes do alto impacto aplicado durante a
colocacdo da haste femoral e/ou geragdo de particulas advindas da superficie de
recobrimento, as quais também podem gerar o processo de osteolise (TOTAL JOINTS,

2005).
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A maior taxa de sucesso da artroplastia total de quadril primdria cimentada
ocorre em individuos com 60 anos de idade ou superior, ocorrendo o contrario com
pacientes jovens (RANAWAT et al., 1997). Pacientes com idade inferior a 55 anos,
particularmente aqueles com menos de 30 anos de idade, teriam como indicagdo
preferencial a artroplastia total de quadril primaria ndo-cimentada, ja que ¢ prevista
futura cirurgia de revisdo para os mesmos apds cerca de 15 a 20 anos de vida util da
protese, associada a alta taxa de desgaste devido a intensa atividade fisica desses
pacientes. Além disso, a taxa de revisdo acumulada das artroplastias totais de quadril
cimentadas aumenta de 12% apds 4,5 anos para 67% apds 16,2 anos de uso, para

pacientes com idade inferior a 45 anos (DORR et al., 1994 apud THOMAS et al., 1996).

2.2 Proteses totais de quadril

2.2.1 Composicao das proteses totais de quadril

A articulagdo artificial ou protese total de quadril é composta por dois
componentes basicos: (1) componente femoral - uma haste metalica inserida na diafise
do fémur com terminagdo em forma de pescoco (colo femoral) na sua parte superior. A
cabeca femoral, bola metalica ou ceramica que substitui a cabeca do fémur, encontra-se
unida (versdo em monobloco) ou encaixada (versao modular) ao cone (ou colo) da haste
femoral; e (2) um componente acetabular — soquete(s) de material polimérico, metélico
ou ceramico inserido(s) dentro do acetabulo do osso do quadril (FITZPATRICK et al.,
1998) (Figura 2.3). Quando for utilizada a combinacdo de dois ou mais soquetes
acetabulares, o mais interno também pode ser denominado de “inserto” e o mais

externo, de “cépsula”.
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Componente acetabular metalico

' Componente acetabu‘ar
de polietileno
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Figura 2.3 — Proétese total de quadril composta por: componente femoral (haste e cabega
femorais) metalico e componente acetabular constituido por um inserto de polietileno e

uma cépsula metalica.

2.2.2 Evolugao das proteses totais de quadril

O prototipo da primeira versao de protese total de quadril totalmente metalica foi
desenvolvido por Philip Wiles, em 1938. Essa protese metélica era constituida por uma
haste femoral em ago inoxidavel e por um componente acetabular tipo “taca” fixado a
bacia por um parafuso lateral (MIRANDA et al., 1998). A mesma foi implantada em 6
pacientes ingleses, no final da década de 30, tendo obtido alto grau de insucesso devido
a pobre fixacdo e excessivo desgaste, relacionados provavelmente a baixa qualidade do
material e do processo de producdo da protese (DORR et al., 1996, SANTAVIRTA et
al., 2003).

Na década de 50, proteses totais de quadril constituidas por componentes
femorais e acetabulares metalicos (proteses modelo McKee-Farrar do tipo metal-metal)
e com didmetro da cabeca femoral de 32 a 42 mm, eram fixadas diretamente no osso
sem o uso de cimento dsseo (BROWN et al., 2002, SANTAVIRTA et al., 2003).
Inicialmente os componentes dessas proteses eram feitos de ago inoxidavel, tendo sido
posteriormente substituidos por ligas mais resistentes de cobalto-cromo-molibdénio

(CoCrMo) (DOWSON, 2001, MIRANDA et al., 1998).

Entre os anos de 1958 e 1961 foram realizadas cerca de 300 artroplastias totais

de quadril usando proéteses de baixa friccao idealizadas por John Charnley, nas quais foi
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utilizado um componente femoral de aco inoxidavel (haste femoral metéalica) contendo
uma cabeca femoral de cerca de 22 mm de diametro, e um componente acetabular de
politetrafluoroetileno. Esse protétipo inicialmente idealizado em politetrafluoretileno,
foi substituido posteriormente por um componente acetabular de polietileno de ultra-
alto peso molecular (UHMWPE), devido ao alto volume de residuos pelo intenso
desgaste do material. Em 1962, Charnley aplicou cimento 6sseo de polimetilmetacrilato
para fixar os componentes da protese (Figura 2.4). O novo modelo de protese tipo
metal-polietileno introduzido por Charnley, na década de 60, foi muito bem sucedido,
garantindo sua classificacdo como prétese padrdo ouro para a artroplastia de quadril e
larga aplicagdo até os dias atuais (DOWSON, 2001, NEGREIROS et al., 1998,
GONCALVES, 2003, MIRANDA et al., 1998, FREITAS et al., 1997).

Figura 2.4 — Protese total de quadril de baixa fricgdo de Charnley (DELAUNAY, 2004).

Na década de 60, surgiram diversas proteses tipo metal-metal (componentes
femoral e acetabular metalicos) de segunda geragdo, a exemplo das préteses modelo
Stanmore, contendo um orificio no componente acetabular que possibilitava a entrada e
saida de particulas de desgaste. Posteriormente, Ring introduziu uma protese de liga de
cobalto-cromo (CoCr) ndo-cimentada. No meio dessa mesma década, Miiller introduziu
na Suica uma protese tipo metal-metal, feita de liga de CoCrMo, com didmetros da
cabeca femoral de 37 e 42 mm, espago articular (clearance) de 200 um e baixa taxa de

desgaste (2-6 pum/ano), apds 20 anos de uso. Nessa mesma fase, Miiller modificou a
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protese modelo Charnley de baixa friccdo, utilizando uma cabeca femoral de liga de
CoCrMo e didmetro de 32 mm (Figura 2.5). Além disso, desenhou o colo femoral da

protese com varios comprimentos (DOWSON, 2001).

AT,

Figura 2.5 — Componente femoral da prétese total de quadril em
monobloco de Miiller constituido de liga de cobalto-cromo-
' molibdénio e cabega femoral com didmetro de 32 mm (BAUMER,

/ 2005).

Em 1971, Weber introduziu uma protese total de quadril modular (dividida em
varios modulos encaixados entre si) contendo uma cabeca femoral de liga de CoCrMo e
didmetro de 32 mm, encaixada na haste femoral metéalica, e um componente acetabular
de polietileno de ultra-alto peso molecular. A protese tipo metal-polietileno modelo
Exeter (componente femoral metalico e componente acetabular de polietileno) foi
desenvolvida, na década de 70, sob a forma de uma haste femoral de ago inoxidavel
polida (DOWSON, 2001). A alta prevaléncia da soltura precoce do componente
acetabular nos modelos de protese tipo metal-metal de primeira geracdo, em relagdo as
do tipo metal-polietileno, levou a substituicdo parcial dos primeiros modelos pelos
ultimos, a partir de 1970 (DORR et al., 2000, DOWSON, 2001). Os altos coeficientes
de friccdo associados aos primeiros implantes modelo McKee-Farrar podem ter

contribuido para a soltura precoce desses componentes (AMSTUTZ et al., 1996).

Na década de 70, cabecas femorais € componentes acetabulares ceramicos foram
introduzidos por Boutin, na Franca. Em 1975, foi criado, na Suiga, o arranjo modular de
componente acetabular de polietileno, cabeg¢a femoral de alumina (Al,O3) e haste
femoral metalica (DOWSON, 2001). Porém, o uso dos materiais ceramicos na
artroplastia total de quadril somente se disseminou na Europa, na década seguinte,

quando cabegas femorais de alumina substituiram as de metal para a redug¢do do
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desgaste observado do componente acetabular, e novos formatos de haste femoral
metalica foram desenvolvidos (HAMADOUCHE et al., 2000). No Japao, OONISHI et
al. (2000) implantaram com sucesso, de 1977 a 1998, cerca de 3000 cabecas femorais de
alumina e 350 de zirconia (ZrO,) articuladas com componentes acetabulares de
polietileno de ultra-alto peso molecular, e cerca de 100 proteses totais de quadril tipo

alumina-alumina (componente acetabular e cabega femoral de alumina).

Desde o final da década de 80, houve uma tendéncia a volta da utilizacao de
componentes totalmente metélicos, incluindo o aco inoxidavel, titdnio (Ti) puro e suas
ligas e/ou ligas de CoCrMo (FITZPATRICK et al., 1998, WAGNER ¢ WAGNER,
2000, DOWSON, 2001). Essa re-utilizagdo teve como causa o efeito do desgaste do
componente acetabular de polietileno das proteses tipo metal-polietileno, causando sua
soltura asséptica devida a osteolise (reabsor¢do Ossea) (ANISSIAN et al., 1999,
MARUYAMA et al., 2000, ORISHIMO et al., 2003) ¢ o aumento do numero de
cirurgias precoces de artroplastia de revisdo do quadril (ST JOHN et al., 2004). O suigo
Weber iniciava, no final da década de 80, o desenvolvimento de proteses totais de
quadril tipo metal-metal modulares, de segunda geracao, com os objetivos de: a) criar
um espago articular (clearance) ideal entre a cabeca femoral de 28 mm de diametro e o
componente acetabular metalico; b) reduzir a rugosidade da liga metalica; c)
desenvolver 6timas propriedades tribologicas (desgaste, friccao e lubrificacao) por meio
do controle da esfericidade da cabega femoral; e d) melhorar o controle de qualidade
(SANTAVIRTA et al., 2003). Em 1988, Weber disponibilizava, para uso clinico, uma
protese modular de liga de CoCrMo denominada Metasul®, com 6timo desempenho
clinico, e criava o copo Weber (Figura 2.6), constituido por uma malha externa de ago
inoxidavel, um soquete intermediario de polietileno e uma superficie de CoCr moldada
dentro do soquete de polietileno (DORR et al., 1996). O uso do soquete intermediario
de polietileno buscava reduzir a diferenca de rigidez entre o metal e 0 osso. Os 6timos
resultados clinicos da protese total de quadril Metasul® levaram a sua aplicagdo em
pacientes de mais de 150 mil unidades em todo o mundo, at¢é o ano de 2003

(SANTAVIRTA et al., 2003).
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Figura 2.6 — Protese modelo Metasul® (Zimmer) constituida por um componente
acetabular composto por um soquete polimérico localizado de forma intermediaria entre
2 soquetes metalicos. Cabeca femoral modular de liga de cobalto-cromo-molibdénio

(ZIMMER, 2005).

Na década de 90, a cabeca femoral de 28 mm de diametro articulada com um
componente acetabular de liga de CoCrMo se tornou popular. Na mesma época, uma
cabeca femoral de 28 mm articulada com um soquete de polietileno de ultra-alto peso
molecular inserido dentro de um soquete metélico de liga de CoCrMo nao-cimentado,
foi utilizada nas proteses Miiller. Essas proteses tipo metal-metal foram amplamente
utilizadas particularmente na Europa, na década de 90, apresentando taxas de desgaste
de 3-7 um/ano (DOWSON, 2001).

Nas décadas de 70 e 80, também foram desenvolvidos varios tipos de protese
total de quadril nao-cimentada: rugosos, ajustados por pressao ("press-fit"), rosqueados
e/ou com diferentes recobrimentos de superficie (com irregularidades na superficie em
contato com o0sso, favorecendo o crescimento 6sseo nos poros € a fixacao da prétese). O
uso de proteses totais de quadril ndo-cimentadas e com recobrimento poroso em
pacientes jovens foi introduzido na década de 90, buscando-se obter uma superficie
estavel entre o implante e o osso (KIM et al., 1999). A versdo de recobrimento de
superficie metélico, poroso, proximal e circunferencial se tornou padrdo nos
componentes femorais nao-cimentados com a finalidade de prevenir a ostedlise pela
migragao distal de particulas derivadas do desgaste dos materiais utilizados na protese

(ITO et al., 2004, KIM, 2002) (Figura 2.7).

KIM et al. (1999) realizaram a avaliacdo prospectiva, durante 12 anos, de 116

proteses anatdmicas (108 pacientes coreanos) com recobrimento poroso (PCA -
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Howmedica), obtendo resultados preocupantes relativos a soltura da protese, osteolise e
desgaste excessivo do polietileno. Abandonaram, portanto, o uso desse implante em
pacientes coreanos, cuja patologia predominante era a necrose avascular da cabeca
femoral (64%). De forma contraria, outras proteses com recobrimento poroso (Protese
Harris Galante Porosa - HGP) ndo-cimentadas apresentaram excelentes resultados
clinicos (CLOHISY e HARRIS, 2001). Na década de 90, surgiram proteses recobertas
por fosfatos de célcio bioativos (hidroxiapatita - HA) com a finalidade de estimular a
formagdo Ossea nas proximidades da protese, melhorando a sua fixacdo biologica.
Componentes acetabulares ndo-cimentados e com parafusos foram desenvolvidos para
aumentarem a area de contato superficial da prétese disponivel para sua fixagao no 0sso.
Além disso, os parafusos pareciam melhorar a estabilidade da prétese, prevenindo
micromovimentos que predisporiam a sua soltura asséptica. Porém, o intenso desgaste
do polietileno nessas proteses fixadas por parafusos consiste em uma preocupacdo real

na artroplastia total de quadril ndo-cimentada (MANN et al., 2002).

Figura 2.7 — Componente femoral ndo-cimentado de protese total de quadril constituido
por haste femoral de liga de titanio e cabeca femoral de liga de cobalto-cromo. Haste
femoral com recobrimento poroso circunferencial e proximal da mesma liga e de

hidroxiapatita (BIOMET, 2006).

O uso de proteses totais de quadril modulares foi difundido mundialmente pelo

fato das jungdes modulares da cabega femoral e da extremidade distal da haste femoral
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(colo ou cone da haste) permitirem o melhor ajuste anatomico da prétese, durante a
cirurgia. Porém, essas proteses estariam associadas a geracdo de particulas metalicas
com diametro médio de 1 a 3 um apo6s cerca de 10 a 20 milhdes de ciclos de carga, em

especial, nas interfaces modulares (ITO et al., 2004).

A artroplastia total de quadril hibrida, ou seja, aquela na qual ¢ utilizado um
componente femoral cimentado articulado a um componente acetabular ndo-cimentado,
foi desenvolvida como uma solu¢do potencial para a alta incidéncia de soltura
acetabular em estudos prospectivos e para a alta incidéncia de dor no quadril com o uso
de componentes femorais nao-cimentados (CALLAGHAN, 1992). Essa modalidade de
artroplastia foi desenvolvida com a finalidade de aumentar a durabilidade da fixacdo e o
tempo de vida da protese e seria indicada para pacientes com severa deformidade

femoral ou baixa qualidade 6ssea cortical (KIM et al., 2002, ITO et al., 2004).

2.2.3 Materiais utilizados nas proteses totais de quadril

Os materiais utilizados para a producdo das proteses totais de quadril sdo
selecionados a partir das suas propriedades triboldgicas (desgaste, friccdo e
lubrificagdo), metalurgicas (microestrutura, teor de inclusdes e tamanho de grdo),
mecanicas, composi¢cdo quimica e pela biocompatibilidade. Essas propriedades dos
materiais devem garantir a integridade dos diversos componentes da protese, cimento
6sseo e tecidos organicos, em longo prazo. Além disso, as caracteristicas dos diferentes
componentes das proteses totais de quadril e suas combinagdes também devem prover o
desempenho funcional esperado para esses elementos substituintes da articulagdo do

quadril.

2.2.3.1 Materiais metalicos

Os materiais metalicos mais usados nas proteses totais de quadril sdo o titanio e
suas ligas, as ligas de CoCr, além do aco inoxidavel (UNWIN e STILES, 1993) (Tabela
2.1). Inicialmente, o aco inoxidavel foi muito utilizado devido ao baixo custo e a
facilidade de fabricacdo e acabamento. Atualmente, as proteses metalicas mais usadas
sdo baseadas em ligas de titdnio e de CoCrMo, com quantidades variaveis de carbono

(SANTAVIRTA et al., 2003).

Os materiais metalicos usualmente utilizados para a confeccdo dos componentes
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acetabulares metélicos das proteses totais de quadril sdo o titdnio comercialmente puro,
as ligas de Ti6Al4V e as ligas de CoCrMo. Enquanto isso, os materiais metalicos mais
usados nos componentes femorais sao as ligas de CoCrMo, devido as suas excelentes
propriedades mecénicas e tribologicas, seguidas das ligas de Ti4Al6V (UNWIN e
STILES, 1993, SANTAVIRTA et al., 2003).

O material metalico ideal para a produgcdo do componente femoral cimentado
deve apresentar alta resisténcia mecanica. Materiais metalicos com alta rigidez podem
ser vantajosos ao reduzirem as tensdes no cimento 0sseo em volta do componente,
reduzindo o risco de fratura do cimento. Porém, essa propriedade pode gerar tensdes
subnormais no osso cortical adjacente a haste femoral, ja que parte da carga aplicada a
articulacdo do quadril ¢ transferida direta e distalmente através da haste metalica. Além
disso, a regido proximal do fémur apresenta grande area de secdo transversa e alta
resiliéncia. Desta forma, o fémur reage sofrendo reabsorcdo Ossea na sua regido
proximal por remodelagdo Ossea adaptativa (“stress shielding”), podendo desenvolver
como conseqiiéncia osteopenia e redugdo da espessura cortical. Enquanto isso, na regiao
distal do fémur, ocorre aumento da densidade 6ssea devido a submissdo a grandes
tensoes associadas a dores moderadas a intensas. A intensidade da remodelagdo Ossea
adaptativa depende da rigidez e do formato da haste femoral, das caracteristicas da
interface de ligagdo entre implante ¢ osso, da qualidade 6ssea e da carga aplicada ao
quadril. Fraturas da haste e/ou do osso pode ser conseqiientes a reabsor¢do Ossea

(HUISKES, 1993, SWEETNAM, 2005).

a) Aco Inoxidavel

Desde a sua introdug¢do nas cirurgias ortopédicas, na década de 20, o aco
inoxidavel tendo sido submetido a diversas modificagdes, buscando-se maior resisténcia
mecanica e a corrosdo, além da adequada ductilidade para sua aplicagdo como implante
ortopédico. Os tipos de aco inoxidavel mais utilizados para a producdo de implantes
ortopédicos sdao os austeniticos, especialmente os que atendem as normas ASTM F 138

e NBR ISO 5832-1 (Tabela 2.2).
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Tabela 2.1 — Tipicas propriedades de materiais de implantes ortopédicos e do osso cortical humano adulto.

Tipo Moédulo de Limite de Dureza
Elasticidade Resisténcia Vickers
(GPa) (MPa) HVN
Cortical 150-400c -
90-270t

UHMWPE 30-401
ALO; (NBR 3790c-310t"
ISO 6474)
Zr0, . Y,0; 7500¢-420t" 12 GPa
(NBR ISO
13356)
NBR ISO

5832-1 /ASTM
F138

Grau 4 (NBR
ISO 5832-2)
NBR ISO
5832-3

NBR ISO
5832-11

NBR ISO
58324
NBR ISO
5832-5
NBR ISO

5832-6

930-1351 130-180
760 120-200

965

655-889
951-1220 -

965-1000

232

Fonte: "HALLAB et al. (2004), ® HEIMKE ¢ WILLMANN (2000), ®BRUNSKI (2004), “BRUNETTE et al. (2001); c=compressio e t=tensio.
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Tabela 2.2 — Composicao quimica do ago inoxidavel, em % por peso.

Tipo Fe C Mn Si P S Ni Cr N Mo

F138 Balango 1 0,030 2,00 = 0,75 0,025 | 0,010 13-15 | 17-19 0,10 2,00-3,00

Conformado Balanco ' 0,030 2,00 = 1,00 0,025 @ 0,010 13-15  17-19 0,10-0,20 @ 2,25-3,50
NBR ISO
5832-1

Fonte: ABNT (2006), OLIVEIRA et al. (2002).

A redugdo do teor de carbono no ago inoxidavel para o maximo de 0,03%
diminui o risco de corrosao intergranular, a qual pode ocorrer a partir da precipitagdo de
carbonetos de cromo (Cr;Ce) nas bordas dos gridos de austenita, quando o teor de
carbono ¢ superior a esse valor. Contudo, a redu¢do do teor de carbono também leva a
reducdo da resisténcia mecanica dessa liga e, se o ago inoxidavel for tratado
termicamente apos a fabricacao, pode sofrer corrosdo intergranular por perda da camada
de oxido de cromo (CrO;) nas regides proximas as bordas dos grdos de austenita. Além
disso, apesar do aco inoxidavel formar uma camada de passivagdo de 6xido de cromo
protetora na sua superficie, esse metal ¢ particularmente predisposto a corrosao por pites
devido a presenga de impurezas aprisionadas durante o seu processo de fabricacao
(SHARAN, 1999). A norma NBR ISO 5832-1 introduziu o fator de resisténcia a
corrosdo por pites (Fpie), calculado a partir dos teores de cromo e molibdénio, devendo
ser igual ou maior do que 26 (Fpie = 3,3% Mo + %Cr).

As normas técnicas utilizadas no Brasil para a especificacdo da matéria-prima
usada para a fabricacdo de implantes cirtirgicos de aco inoxidavel (NBR ISO 5832-1)
determinam que a microestrutura do aco inoxidavel deve ser 100% austenitica e isenta
de ferrita delta, devendo reter a estrutura ctbica de face centrada do ferro vy, garantindo,
desta forma, a resisténcia a corrosdao. Um outro aspecto regulado pelas normas citadas e
que pode contribuir para a ocorréncia de corrosdo localizada desses implantes, ¢ a
presenca de inclusdes ndo-metélicas, a qual deve ser evitada (sulfetos, aluminatos,
silicatos e 0xidos globulares). O tamanho de grao deve ser homogéneo e ter grau ASTM
4 ou superior, de forma a ndo afetar a resisténcia mecanica do implante (NBR ISO

5832-1) (OLIVEIRA et al., 2004).

Apesar da ductilidade do aco inoxidavel facilitar a fabricacdo desse material em
diferentes formatos, suas propriedades mecénicas inferiores as de outros materiais
metalicos utilizados para a confec¢do de implantes ortopédicos, sdo associadas a

diversos casos de fraturas e ao processo de corrosdo in vivo. Esses fatos levaram a
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utilizagdo preferencial do ago inoxiddvel em implantes ortopédicos temporarios, a
exemplo de placas de fixacdo de fraturas, parafusos e fios, ou como uma alternativa de
baixo custo as ligas de titanio e de CoCr, em implantes de longa duracao (HALLAB et
al, 2004). Contudo, no Brasil, as proteses de aco inoxidavel sdo muito utilizadas pelo
baixo custo. Relato de caso referente a analise do componente femoral de uma prétese
total de quadril nacional cimentada de ago inoxidavel submetida a fratura por fadiga e
advinda de cirurgia de revisao, indicou a presen¢a de corrosao intergranular decorrente
da composicdo quimica inadequada ou de falhas no processo metalirgico (valores
heterogéneos de tamanho de grdo e teores de molibdénio inferiores aos exigidos na
norma técnica NBR ISO 5832-1) (OLIVEIRA et al., 2002). Em outro relato de caso,
OLIVEIRA et al. (2004) observaram alteragdes da conformidade quimica e estrutural
(ASTM F138 e NBR ISO 5832-1) de implantes nacionais de ago inoxidavel novos e/ou
oriundos do estoque hospitalar. Nesse relato, a avaliacdo da microestrutura, tamanho de
grao e teor de inclusdes ndo-metalicas, e a analise quimica dos componentes femorais
sem uso levaram a deteccao de alteragdes do tamanho de grao e da composi¢do quimica,
em especial do teor de molibdénio e de cromo, em relacao as especificagdes exigidas
pela norma técnica NBR ISO 5832-1. Essas alteragdes podem ter contribuido para
reduzir a resisténcia a fadiga e a corrosdo desses implantes.

Novas ligas de ago inoxidavel austenitico, conformado e com alto teor de
nitrogénio (0,5 a 5%) estdo sendo desenvolvidas, visando aumentar a resisténcia a
corrosdo e melhorar as propriedades mecanicas desse material (NBR ISO 5832-9)

(HALLAB et al., 2004).

b) Titanio e suas ligas

Introduzido como material para a fabricagdao de implantes ortopédicos, na década
de 40, o titdnio apresenta alta resisténcia mecanica e boa biocompatibilidade,
propiciando excelente crescimento 0sseo nas superficies porosas de recobrimento desse
metal (Tabela 2.1, p.21). Além disso, esse metal apresenta um dos menores modulos de
elasticidade dentre os materiais ortopédicos metalicos usuais, prevenindo a ocorréncia
de tensdes subnormais na regido proximal do fémur, causadoras da remodelacdo Ossea
adaptativa, a qual pode gerar osteodlise e fraturas Osseas. O titdnio puro e suas ligas
formam uma camada compacta de 6xido de titanio (TiO,), na sua superficie, com
espessura variando de 5 a 20 nm, permitindo que os implantes permanegam estaveis €

com pequenos niveis de corrosdo in vivo (UNWIN e STILES, 1993, HALLAB et al.,
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2004). Contudo, as ligas de Ti podem ser submetidas a intensa corrosdo em frestas em
ambientes acidos e pobres em oxigénio, a exemplo da interface protese-0sso,
dificultando a repassivagdo da camada superficial de 6xido protetora (LAPPALAINEN
¢ SANTAVIRTA, 2005).

O titanio puro (NBR ISO 5832-2) ¢ comercializado em 4 graus, caracterizados
por diferentes graus de pureza e propriedades mecéanicas. A medida que aumenta o
conteudo de elementos-traco como ferro e oxigénio, aumenta o grau correspondente do
Ti e melhora a sua resisténcia mecénica. O titanio comercialmente puro de grau 4 ¢ o
mais indicado para utiliza¢do na industria de implantes ortopédicos (BRUNETTE et al.,

2001).

Na década de 40, as ligas de titanio foram introduzidas como materiais para a
produgdo de proteses ortopédicas devido a sua maior resisténcia mecanica em relacio ao
titinio comercialmente puro. A liga mais usada como implante ortopédico ¢ a de
Ti6Al4V conformada (NBR ISO 5832-3) e, em segundo lugar, a de Ti6Al7Nb
conformada (NBR ISO 5832-11) (Tabela 2.3). Nas ligas de Ti6Al7Nb, o nidbio
substituiu o vanadio numa tentativa de reduzir os efeitos toxicos esperados do vanadio
soltvel in vivo, visando melhorar a biocompatibilidade do material. Ligas de
Ti15Zr4NbTa também estdo sendo desenvolvidas na industria com o mesmo objetivo
(OKAZAKI e GOTOH, 2005). As melhores propriedades mecanicas desses materiais
sdo obtidas pelo processo de forjamento a temperaturas entre 900 e 950° C

(BRUNETTE et al., 2001).

Tabela 2.3 — Composicdo quimica do titanio comercialmente puro grau 4 e das ligas de

titAnio mais usadas para a produgdo de implantes ortopédicos, em % por peso.

Material Ti C H N O Fe Al \4 Nb Ta

Ti puro grau 4
NBR ISO
5832-2

Bal. ' 0,10 0,012 0,05 0,45 0,30 - - - -

Ti6Al4V
NBR ISO
5832-3

Bal. 0,08 0,015 0,05 0,20 0,30 5,50-6,75 | 3,50-4,50 - >

Ti6AI7Nb
NBR ISO
5832-11

Bal. | 0,08 0,009 0,05 0,20 0,25 5,50-6,50 - 6,50-7,50 10,50

Fonte: Adaptado de BRUNETTE et al. (2001).
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As propriedades triboldgicas inferiores do titdnio, em especial, as altas taxas de
desgaste por abrasdo e alto coeficiente de fricgdo, além da sua baixa dureza relativa,
levaram a industria ortopédica ao desenvolvimento de processos de tratamento de
superficie desse metal. O recobrimento da superficie do titdnio com camadas de
materiais mais duros como TiN ou diamante (DLC) (3 a 5 pum de espessura), por
deposicdo a vapor, ndo apresentou aceitacdo para o uso em cabecas femorais das
proteses totais de quadril, devido ao alto custo e a necessidade de um acurado controle
de qualidade. A implantagdo de ions de nitrogénio e de oxigénio por bombardeamento
com ions de alta energia (500 KeV), em profundidades de até 0,5 um, apresentou
melhores resultados do que a técnica anterior. Uma outra técnica muito usada ¢ obtida
pela difusdo de ions de oxigénio em altas temperaturas (1000° C), em profundidades de
até 260 um na superficie do titdnio, aumentando de forma consideravel a dureza desse

material (BRUNETTE et al., 2001).

Apesar das aparentes vantagens mecanicas do titdnio e suas ligas em rela¢do ao
aco inoxidavel para a produ¢do de implantes ortopédicos de longa duragdo, e da
aplicacdo de tratamentos na superficie nesse material, o titdnio apresenta baixa
resisténcia ao cisalhamento e ao desgaste por abrasdo (apresenta alto coeficiente de
friccdo). Desta forma, sua aplicagdo sob a forma de parafusos, placas e cabecas
femorais, bem como em préteses de quadril totalmente de titdnio é contra-indicada
(SWEETNAM, 2005). Estudos indicam que o titanio libera uma grande quantidade de
particulas metalicas nas proximidades da protese (SOTT e ROSSON, 2002,
SCHWARTSMANN et al., 1995), sendo que o acabamento de superficie de implantes
femorais de liga de titdnio contribui diretamente para o aumento da area de superficie

total sujeita a corrosao (UNWIN e STILES, 1993).

Novas ligas de titanio contendo alto percentual de molibdénio (> 10%) estdo
sendo desenvolvidas para uso em proteses totais de quadril metélicas, por gerarem uma
reducdo de cerca de 20% do moédulo de elasticidade, em relagdo as ligas de Ti6Al4V,
permitindo uma transferéncia de carga mais adequada do implante para o osso. Ligas do
tipo Ti5A12,5Fe também estdo sendo desenvolvidas com a mesma finalidade, além de
garantirem maior biocompatibilidade do que as ligas convencionais de Ti6Al4V

(HALLAB et al., 2004).
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¢) Ligas de cobalto-cromo

As ligas de cobalto-cromo sdo os materiais mais utilizados nas proteses totais de
quadril. As ligas de maior uso sdo as fundidas ou conformadas de CoCrMo (NBR ISO
5832-4 e 5832-12, respectivamente), seguidas pelas ligas de CoCrWNi (NBR ISO
5832-5) e CoNiCrMo (NBR ISO 5832-6) (Tabela 2.4). Em geral, essas ligas sao
formadas por uma solugdo sélida de cobalto, cromo e molibdénio, podendo apresentar
outros elementos em menor quantidade, a exemplo do carbono (0,1 a 0,3%). Os
carbonetos metalicos e a presenca do cromo na estrutura das ligas contribuem de forma
importante para sua alta resisténcia ao desgaste e a corrosdo por pites, respectivamente.
Porém, essas ligas apresentam moderada suscetibilidade a corrosdo em frestas. O
cobalto contribui principalmente para a alta resisténcia mecanica dessas ligas, em
comparac¢do aos demais materiais, por exemplo, o ago inoxidavel, em especial naquelas
forjadas a quente (Tabela 2.1, p.21). A grande quantidade de niquel (25-37%) nas ligas
de CoNiCr aumenta a sua resisténcia a corrosdo, porém também implica em altos
coeficientes de fric¢do e liberacdo de particulas e ions potencialmente citotoxicos, nao
sendo apropriadas para uso em componentes de proteses articulares de longa duracao
(SWEETNAM, 2005, TOTAL JOINTS, 2005, BRUNSKI, 2004, HALLAB et al,,
2004, BLACK, 1988 apud SHARAN, 1999).

O processo de fabricacao das ligas de CoCrMo fundidas ou conformadas (NBR
ISO 5832-4 e 5832-12, respectivamente) gera diferengas na microestrutura € nas
propriedades mecanicas desses materiais. A principal diferenca entre essas duas ligas ¢é
que a conformada apresenta uma estrutura homogénea e com graos mais finos do que a
fundida, implicando em melhores propriedades mecanicas. Durante o processo de
solidificacdo da liga fundida de CoCrMo, ¢ formada uma matriz dendritica associada a
precipitagdo de carbonetos do tipo M»3Cs € M7Cs, onde M=Co, Cr ou Mo, formados nos
contornos dos graos. Os grandes graos formados e imperfei¢cdes da estrutura dendritica
sdo responsaveis pelas propriedades mecanicas inferiores, em relagdo a liga
conformada. Objetivando melhorar sua resisténcia mecanica e dureza, sem comprometer
a tenacidade a fratura, as ligas fundidas de CoCrMo geralmente sdo produzidas pelo
processo de forjamento a quente (fundidas a 1350-1450° C e depois pressurizadas em
moldes de ceramica). De forma contraria, as ligas de CoCrMo conformadas a quente
apresentam matrizes mais finas e homogéneas, com os carbonetos apresentando

dimensdes de cerca de 2 a 3 um e sendo distribuidos de forma mais homogénea nas
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ligas, provendo-as de melhores propriedades mecanicas (MARTI, 2000, SCHEY, 1996).
As ligas de CoCrWNi (NBR ISO 5832-5) e CoNiCrMo (NBR ISO 5832-6) também sdo
normalmente conformadas a quente (800° C). Também podem ser aplicadas técnicas de
metalurgia do pd para a producdo dessas ligas, por meio da pressurizagdo isostatica a
quente de fino p6 da liga metalica a 100 MPa e 1100° C, por 1 hora, ¢ posterior
forjamento para o formato final. Porém, essa técnica tende a reduzir a formacdo de
carbonetos metalicos e, conseqlientemente, a resisténcia ao desgaste da liga
(SWEETNAM, 2005, TOTAL JOINTS, 2005, BRUNSKI, 2004, HALLAB et al,,
2004).

Tabela 2.4— Composi¢do quimica das ligas a base de cobalto-cromo comumente usadas

em implantes ortopédicos, em % por peso.

Material Co Cr Mo \%Y% Mn Si Ni Fe C N S

CoCrMo
NBR ISO
5832-4

Balango

26,5-30,0 4,5-7,0

<1,0

<L,0

<1,0

<0,35 -

CoCrMo
NBR ISO
5832-12

Balango

26,0-30,0 5,0-7,0

<1,0

<10

<0,75

<0,35 | <£0,25

CoCrWNi
NBR ISO
5832-5

Balango

19,0-21,0

14,0-
16,0

<1,0

9,0-11,0

<3,0

<0,15 -

CoNiCrMo
NBR ISO
5832-6

Balango

19,0-21,0 9,0-10,5

<0,15

33,0-37,0

<10

<0,025 - <0,01

Fonte: Adaptado de BRUNSKI (2004), MARTI (2000), NBR ISO 5832-4, 5,6 ¢ 12.

Novas ligas de Co-Cr vém sendo projetadas microestruturalmente visando
melhorar as suas propriedades, por exemplo, por meio da eliminagdo de nitretos e
particulas secunddrias localizadas entre os graos, contribuindo para o aumento da
resisténcia ao desgaste e a fadiga. Busca-se também reduzir o conteido de niquel e
aumentar a de carbono nessas ligas, de forma a aumentar a sua biocompatibilidade e
resisténcia mecanica, respectivamente (HALLAB et al., 2004). Além disso, estudos
voltados para a modificacao da superficie de ligas de CoCr envolvem o uso do tantalo
como elemento modificador pela sua alta biocompatibilidade e excelente resisténcia a

corrosdo (SPRIANO et al., 2005).
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2.2.3.2 Materiais poliméricos

Inicialmente, John Charnley utilizou o politetrafluoroetileno como componente
acetabular das proteses totais de quadril tipo metal-polietileno cimentadas. Porém, a alta
taxa de insucesso desse material in vivo, levou a sua substitui¢do pelo polietileno de alto
(P.M. = 50.000 a 200.000) e ultra-alto (UHMWPE; PM. = 1 a 6 milhdes) peso
molecular. O UHMWPE ainda pode ser rico em ligagcdes cruzadas. Dessa forma,
buscava-se maior resisténcia ao desgaste, melhores propriedades mecanicas e
manutengdo de baixas taxas de friccdo, mesmo com o comprometimento da ductilidade

e tenacidade a fratura do material (HALLAB et al., 2004).

Contudo, além do peso molecular, outros fatores podem afetar as propriedades e

caracteristicas dos polimeros, a exemplo do processo de fabricacao e de esterilizacao.

Processo de esterilizagdo do polietileno

O processo de esterilizagdo tradicional do polietileno de ultra-alto peso
molecular para utilizagdo na artroplastia total de quadril normalmente consiste na
irradiacdo com raios gama ao ar com doses de 2,5 a 4,0 MRad. Esse processo produz
radicais livres, sendo que muitos desses radicais se combinam entre si, gerando as
ligacdes cruzadas, e outros sdo aprisionados nas regides cristalinas do polimero. Esse
processo, em conjunto com a difusdo de oxigénio para dentro do polimero, iniciaria uma
cascata de eventos que causariam a oxidagdo do polimero, mais ativa na sua superficie
em profundidades de at¢ 2 mm e com efeitos de degradacdo durante o seu
armazenamento, por varios anos. Técnicas de esterilizagdo modernas, a exemplo do uso
de 6xido de etileno, gas plasma, esterilizagdo em atmosfera com baixo teor de oxigénio
ou uso de altas doses de radiagdo com o polimero no estado fundido ou submetido a um
novo aquecimento abaixo do seu ponto de fusdo, reduziriam os efeitos deletérios da
oxidagao. Contudo, a estrutura cristalina do polimero pode ser alterada nesse processo.
A fusdo do polimero apds a irradiacdo consiste em um método bastante efetivo para esse
fim, j4 que possibilitaria a eliminacdo de regides cristalinas, liberando radicais livres
aprisionados e permitindo a rapida recombinagdo e eliminagcdo dos radicais livres
residuais (SANTAVIRTA et al., 2003; DOWSON, 2001). OONISHI et al. (1995) apud
SANTAVIRTA et al. (2003) relatam um decréscimo na taxa média de penetragdo da
cabega femoral no polietileno de ultra-alto peso molecular irradiado a 1000 kGy,

comparado ao mesmo material esterilizado com raios gama ao ar, respectivamente de
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0,072-0,076 mm/ano para 0,098-0,250 mm/ano.

Novos polimeros ricos em ligagcdes cruzadas ¢ sem os efeitos deletérios da
oxidagdo, gerados pelo processo de esterilizagdo, oferecem maior resisténcia ao
desgaste, produzindo menor volume de particulas de polietileno. Contudo, esses
polimeros podem apresentar alteracdes das suas propriedades e caracteristicas, tais
como rigidez, cristalinidade e resisténcia mecanica, as quais podem comprometer o seu

desempenho nos implantes ortopédicos em longo prazo (SANTAVIRTA et al., 2003).

2.2.3.3 Materiais ceramicos

Os tipos de materiais ceramicos mais utilizados nas proteses totais de quadril,
tanto na forma de componentes acetabulares, como de cabecas femorais, sao a alumina e
a zirconia. Esses materiais foram introduzidos na artroplastia total de quadril
especialmente devido a sua excelente resisténcia ao desgaste, em comparacdo aos
materiais metalicos e poliméricos. A taxa de desgaste dos materiais ceramicos de

segunda geragdo varia de 0,025 a 5 um por ano (BIZOT et al., 2000a).

Além da alta resisténcia ao desgaste, os componentes cerdmicos podem ser
fabricados com excelente acabamento de superficie, sdo bio-inertes e apresentam
resisténcia a oxidacdo, alta rigidez e baixo coeficiente de fricgdo (Tabela 2.1, p.21).
Devido a estrutura molecular hidrofilica, os materiais ceramicos apresentam maior
molhabilidade que os metalicos, favorecendo a lubrificagdo dos elementos articulares.

Porém, a alta rigidez e baixa tenacidade a fratura (4-8 MPa/m"?

) dos componentes
cerdmicos, dificultam a dissipacdo das cargas dindmicas transmitidas a articulagdo
durante o movimento e antes da sua chegada ao osso. Esse processo pode entdo resultar
na soltura dos componentes da protese e/ou fraturas, especialmente nos modelos
antigos. Desta forma, a associagdo da alta rigidez, baixa tenacidade a fratura e alta
resisténcia ao desgaste dos componentes cerdmicos resultam no seu uso preferencial em

pacientes jovens e com boa qualidade 6ssea (RAVASI e SANSONE, 2002, OONISHI et
al., 2000, HEIMKE e WILLMANN, 2000).

A ceramica de 6xido de aluminio (alumina — Al,Os), variedade mais utilizada na
artroplastia total de quadril, apresenta bons resultados clinicos em estudos prospectivos
e pode ser combinada com outros materiais em proteses totais de quadril

(SANTAVIRTA et al., 2003). Contudo, o uso de proteses de materiais ceramicos na
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artroplastia total de quadril ainda ¢ limitado, em parte pelo alto risco de fratura do
componente cerdmico, apesar da reducdo consideravel desse risco, desde os anos 80,
pela melhoria dos processos de produgdo e controle de qualidade desses materiais. Outra
causa da limitagdo do uso dessas proteses seria a alta taxa de soltura dos componentes
acetabulares de alumina, em especial, nos modelos mais antigos (BIZOT et al., 2000a,
D’ANTONIO et al., 2003). Segundo os autores, a forma de fixagao acetabular é o ponto
fraco nas proteses tipo alumina-alumina, seja nas nao-cimentadas, cimentadas, fixadas
com parafusos ou por pressdo. Além disso, 0 mau posicionamento do implante pode

gerar picos de tensdo na alumina, levando a fraturas da protese.

Componentes de zirconia foram introduzidas na artroplastia total de quadril na
década de 80, de forma alternativa ao uso da alumina, devido a sua alta resisténcia
mecanica, maior tenacidade a fratura e baixa taxa de desgaste. Porém, os materiais
ceramicos de zirconia apresentam normalmente pelo menos 0,1% de elementos
radioativos como o uranio e thorio, devendo, portanto, passar por controlados processos
de descontaminacao antes do uso. Além disso, os materiais ceramicos a base de zirconia
necessitam da adi¢do de itria (Y,0O3) para sua estabilizacio (HEIMKE ¢ WILLMAN,
2000, TOTAL JOINTS, 2005) e apresentam desempenho clinico questiondvel (FDA,
2006).

O maior desafio no uso das proéteses totais de quadril de materiais ceramicos ¢é
minimizar as fontes de acumulo de tensbGes e a ocorréncia de fraturas nos mesmos,
através do controle de qualidade do material e acabamento de superficie, bem como da
produgdo de componentes com ajuste preciso na interface entre o soquete de ceramica e

os componentes acetabular e femoral (D’ANTONIO et al., 2003).

2.2.4 Tipos de proteses totais de quadril

As proteses tipo metal-polietileno (componente acetabular de polietileno e
componente femoral metalico) dominaram o cendrio da artroplastia total de quadril
durante o século XX, sendo aquelas do tipo Charnley as mais usadas até os dias atuais
(Figura 2.4, p.14). Apesar desse sucesso, varios tipos de proteses alternativas do tipo
metal-metal e ceramicas vém sendo desenvolvidas e testadas mundialmente

(DOWSON, 2001).
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2.2.4.1 Préteses tipo metal-metal

a) Componente acetabular das préteses tipo metal-metal

Alguns autores acreditam que o ajuste direto do componente acetabular metélico
no acetdbulo propiciaria a transmissdo das forcas aplicadas sobre o quadril durante o
movimento, diretamente para o osso do quadril, podendo causar dano aos componentes
da protese. Desta forma, geralmente ¢ acoplado um soquete (ou inserto) de polietileno,
geralmente de peso molecular ultra-alto, dentro de um componente acetabular mais
externo (ou capsula) metalico, com a finalidade de atuar como amortecedor de choque e

também para reduzir a friccdo e o desgaste dos componentes metalicos da protese.

O aumento da rigidez, resisténcia ao desgaste e acabamento de superficie das
cabecas femorais metalicas também contribui para melhorar o desempenho dos

componentes acetabulares metalicos com os quais se articulam nas proteses tipo metal-

metal (DOWSON, 2001).

Acabamento e Recobrimento de Superficie

Diferentes texturas e recobrimentos de superficie dos componentes acetabulares
metalicos foram desenvolvidos, buscando-se melhorar a osteointegracdo e a
conseqiiente estabilidade das proéteses, eliminando-se a necessidade do uso de cimento
6sseo. Para tanto, foram desenvolvidos componentes acetabulares rosqueados, rugosos
e/ou com recobrimento poroso de superficie de metais (titdnio comercialmente puro ou
ligas de CoCrMo, sob a forma de pequenas esferas sinterizadas ou de malhas muito
finas) ou recobrimento de fosfatos de calcio bioativos (hidroxiapatita - HA) (Figura
2.8). Esses diferentes componentes ainda podem ser ajustados por pressdo (cirurgido
impacta o componente acetabular dentro do acetabulo) ou fixados com o uso de

parafusos metalicos ou ceramicos, caso necessario.
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Figura 2.8 — Componente acetabular de titdnio ou de ago inoxidavel, com perfil
trapezoidal, 03 fileiras de dentes e recobrimento poroso de hidroxiapatita por aspersao

térmica (plasma spray) (BAUMER, 2005).

Viarios autores consideram a hidroxiapatita (HA), que ¢ biocompativel,
osteoindutiva e osteocondutiva, um 6timo ambiente para a ligacdo entre a protese e
0sso, evitando a sua soltura asséptica, mesmo na presenga de particulas de polietileno
(MANN et al., 2002, HAVELIN et al., 2002). Segundo CAPELLO et al. (1998), quando
o componente acetabular estiver apenas ligado ao acetdbulo, as tensdes cisalhantes na
periferia da interface de fixagdo protese-osso sdo 10 vezes maiores do que aquelas que
ocorreriam quando o mesmo componente estiver unido ao osso neoformado, a partir do

crescimento 0sseo na interface.

A hidroxiapatita, quando depositada por aspersao térmica (plasma spray) sobre
superficies de implantes de titdnio e suas ligas, forma uma forte ligacdo quimica e
mecanica entre 0 0sso € 0 material-composito do implante, devido a alta reatividade
quimica do titdnio com a HA. De forma contraria, a HA faz apenas uma ligagdo
mecanica com proteses de ligas de CoCr ou nao-metais. Porém, para garantir as
propriedades mecanicas adequadas de forma a resistir a fadiga e apresentar resisténcia a
compressdo e cisalhamento similares ao osso (Resisténcia: compressiva de 650 MPa,
trativa de 85 MPa e cisalhante de 74 MPa), a espessura ideal da camada de
recobrimento de HA sobre Ti deve ser de 50 um (GEESINK et al., 1988, GEESINK,
1990). Experimentos com animais vém sendo desenvolvidos voltados para o uso de HA
associada ao fosfato tricalcio (TCP), sob a forma de uma fina camada depositada por
aspersdo térmica (plasma spray) sobre implantes femorais de Ti recobertos por Ti

fibroso, tendo gerado maior resisténcia mecanica a tragdo que aqueles nao recobertos,
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apos 24 semanas (p < 0,05) (TISDEL et al., 1994).

O tamanho de poro ideal para propiciar o crescimento dsseo no recobrimento de
superficie situa-se na faixa de 40 a 500 um, porém somente cerca de 30% dos poros sdo
preenchidos com osso, especialmente durante as primeiras 12 semanas apos a cirurgia
(TOTAL JOINTS, 2005). Durante a fase inicial de crescimento 6sseo nos poros €
fixacdo biologica da protese (até 12 semanas pds-cirurgia), deve ser evitada a carga nos
membros inferiores € movimentos na interface protese-osso. Caso contrario, pode ser
gerada uma solucdo de continuidade no tecido ésseo neoformado, lesando pequenos
vasos sanguineos responsaveis pelo transporte de nutrientes e fatores de crescimento e
diferenciagdo para a regido. Conseqiientemente, pode se formar tecido fibroso no local,
impedindo a osteointegracdo e fixagdo biologica da protese (TOTAL JOINTS, 2005).
Componentes acetabulares com recobrimento superficial poroso metalico de tamanho de
poro entre 200 e 500 um sdo mais populares do que os ajustados por pressio (THOMAS
et al., 1996).

Os componentes acetabulares rosqueados tanto podem ser usados na auséncia,
como na presen¢a de um recobrimento poroso metalico e/ou de HA. Os componentes
acetabulares rosqueados e com recobrimento poroso metalico de superficie, de segunda
geragdo, teriam maior estabilidade mecanica, associada a melhor fixagdo bioldgica e
menor taxa de soltura, nos primeiros 2 anos apOs a cirurgia, em comparagdo com
aqueles rosqueados de primeira geragdo sem recobrimento (MANLEY et al., 1998a).
CABRAL et al. (1994) avaliaram o desempenho dos componentes acetabulares
rosqueados modelo CO-10 (Baumer), de fabricagdo nacional, constituidos de liga de Ti
(NBR ISO 5832-3), recobertos com HA por aspersdo térmica (plasma spray) € com um
inserto de polietileno (UHMWPE), implantados em 206 pacientes, de 1989 a 1992, na
Santa Casa da Misericordia do Rio de Janeiro. Os autores concluiram que o
desempenho dessas proteses € superior aos resultados disponiveis na bibliografia
cientifica, especialmente em relagdo a taxa de soltura acetabular. Essas conclusodes sao
similares as de REIS et al. (1997), os quais acompanharam o desempenho de 24
implantes acetabulares do tipo CO-10 (Baumer) na Faculdade de Medicina do Tridngulo
Mineiro (Uberaba, MG) durante o tempo de seguimento médio 4,5 anos. Os autores
obtiveram 96% de taxa de sobrevivéncia desse componente, apesar do curto tempo de
seguimento. De forma contraria, uma meta-analise da literatura cientifica ortopédica

realizada por YAHIRO et al. (1995) avaliou o desempenho clinico de componentes
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acetabulares rosqueados nao-cimentados e sem recobrimento poroso. Esse grupo
apresentou a maior taxa de revisdo, as piores pontuacdes de dor e fungdo, alteragdes
radiologicas e migragdes progressivas, em comparacdo aos grupos cimentados e com

recobrimento poroso controle (p < 0,05).

MANLEY et al. (1998b) realizaram um estudo multicéntrico envolvendo 377
pacientes de 12 centros clinicos dos Estados Unidos e da Europa para comparagdo do
desempenho clinico de 3 tipos diferentes de componentes acetabulares nao-cimentados,
durante o tempo médio de 7,9 anos. Foram utilizados componentes femorais Omnifit-
HA (Osteonics) em todos os pacientes e os seguintes componentes acetabulares de
titAnio comercialmente puro de mesma geometria: soquete ajustado por pressdo e com
recobrimento poroso de titdnio (didmetro nominal de 425-500 um), soquete ajustado por
pressdo e com recobrimento de HA (50 um de espessura) por aspersao térmica (plasma
spray) ou soquete rosqueado e com recobrimento de HA por aspersdo térmica (plasma
spray) (50 um de espessura). Observaram que os soquetes rosqueados e recobertos com
HA e os ajustados por pressdo e com recobrimento poroso de titdnio obtiveram bons
resultados clinicos, apds 5 anos. Porém, aqueles ajustados por pressao e recobertos com
HA apresentaram maior taxa de revisdo do que os demais (p < 0,001), provavelmente
devido ao fato da fixagdo do soquete no acetabulo ndo ter suportado as tensdes impostas
na interface protese-osso durante as atividades dos pacientes. Resultados similares
foram obtidos por GEESINK e HOEFNAGELS (1995) ao avaliarem 118 proteses totais
de quadril Omnifit-HA (Osteonics) em pacientes com idade inferior a 66 anos, pelo
tempo de seguimento de 5,6 a 7,6 anos. A haste femoral de Ti apresentava
recobrimento proximal de HA e articulava-se com um componente acetabular de Ti
rosqueado também recoberto por HA e com uma cabeca femoral de 26 mm de diametro.
O recobrimento de HA apresentava 50 um de espessura, porosidade abaixo de 3%,
pureza de 97% e cristalinidade de 65%. A taxa de sobrevivéncia em 6 anos foi de 100%
para as hastes femorais e de 99% para os componentes acetabulares e o indice de Harris

para o Quadril de 96 em 3 anos, passando posteriormente para 98.

De forma contraria, HAVELIN et al. (2002) compararam a taxa de
sobrevivéncia de 2 componentes acetabulares metalicos de liga de Ti6Al4V, recobertos
com HA por aspersao térmica (plasma spray) (espessura de 155 um e pureza de 50-
70%) (1208 Hemisféricos Atoll — De Puy e 2641 Tropic rosqueados — DePuy) e

contendo um inserto de polietileno, com os componentes acetabulares cimentados de
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polietileno de Charnley. Apds 4 anos, concluiram que a revisao por desgaste e ostedlise
foi mais comum em ambos os tipos de componentes acetabulares recobertos com HA,
em comparagdao aos do modelo Charnley (p < 0,001). Esse risco foi ainda maior ao se
associar cabegas femorais de aco inoxiddvel com esses componentes acetabulares
avaliados, em comparagdo aquelas de ceramica. Além disso, os autores levantaram a
possibilidade da desintegragdo por dissolucdo ou descolamento da camada de HA da
superficie da protese, que poderia ter levado a soltura da prétese, caso nao houvesse um

recobrimento poroso metalico subjacente.

Fixa¢do com o uso de parafusos

Os parafusos usados para melhorar a fixagdo do componente acetabular podem
gerar desgaste na interface entre esses dois componentes, corrosdo e fratura dos
componentes da protese, além de lesdo vascular e nervosa. Esses fixadores também
aumentariam tanto o tempo de insercdo, como de remog¢do dos parafusos em cirurgias
primarias e de revisdo, respectivamente. Alguns autores relatam que o uso de parafusos
ndo ¢ necessario, a nao ser em pacientes com osteoporose, deformidades anatomicas do
acetabulo e instabilidade mecanica do componente acetabular (DORR et al., 1998,
UDOMKIAT et al., 2002). O uso de parafusos em componentes acetabulares nao-
cimentados tem sido substituido pela utilizacdo de recobrimento poroso e ajuste por
pressdo, sem parafusos fixadores. Estudos prospectivos, por cerca de 10 anos, de 132
componentes acetabulares de ligas de Ti-6Al-4V com recobrimento poroso de titdnio
comercialmente puro (APR, Sulzer Orthopedics; tamanho de poro de 490 um e volume
de poro de 55%) e ajuste por pressdo, sem parafusos, indicaram excelente fixacdo, alta
taxa de sobrevivéncia (99,1% em 12 anos) ¢ baixa taxa de osteolise (4,5%) dos

componentes (UDOMKIAT et al., 2002).

Novos modelos de componentes acetabulares

A prétese Metasul® (Zimmer) usa um modelo mais complexo de componente
acetabular, no qual um inserto de polietileno ¢ acoplado entre dois componentes
acetabulares (soquetes) metalicos, visando a redu¢do da taxa de desgaste do polietileno
e o aumento conseqiiente da longevidade da protese (ZIMMER, 2005) (Figura 2.6,
p-17). Contudo, esse modelo de protese em sanduiche pode apresentar um deslocamento
do polietileno em relagdo ao soquete metélico, gerando o aumento do volume de

particulas de desgaste de polietileno (TOTAL JOINTS, 2005).
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Segundo DORR et al. (1996), o uso de um componente acetabular constituido
por uma rede metalica (a exemplo dos copos Weber) no lugar do metalico sélido,
acoplado a um componente acetabular polimérico interno, pode reduzir a rigidez do
conjunto do componente acetabular, favorecendo uma melhor fixagdo da prétese ao

acetabulo.

A industria Zimmer desenvolveu um Sistema de Componente Acetabular
Metélico Trabecular (Trabecular Metal Monoblock Acetabular Cup System) composto
por um componente acetabular mais externo (ou capsula) de metal trabecular poroso a
base de tantalo acoplado a um inserto de polietileno de ultra-alto peso molecular. Desta
forma, espera-se reduzir a remodelacdo Ossea adaptativa do osso iliaco (“stress
shielding”), devido ao fato desse material apresentar modulo de elasticidade e

resisténcia a compressdao com valores proximos aos do osso humano (ZIMMER, 2006).

b) Componente femoral das préteses tipo metal-metal

Propriedades mecanicas

Nas proteses totais de quadril cimentadas tipo metal-metal, as ligas de titanio e
as de CoCr apresentam resisténcia a fadiga muito maior do que as de aco inoxidavel,
resultando na redugdo da incidéncia de fraturas da haste femoral com o uso daquelas
ligas. Todavia, a incidéncia de soltura dos componentes femorais cimentados de ligas de
titanio ¢ muito maior do que daqueles de ligas de CoCr (THOMAS et al., 1996,
HUISKES, 1993).

Formato

r

Vérios autores consideram que o desenho da protese é o fator que mais
influencia na sua estabilidade e longevidade, além de outros fatores como o
preenchimento do canal proximal, o tamanho dos componentes e o acabamento de
superficie da protese (SHARP et al., 2000). As hastes femorais sdo disponiveis no
formato reto, curvo e achatado, e com se¢do transversal retangular, losangular, eliptica,
dentre outras, com ou sem colar e com diferentes espessuras € tamanhos. O formato
curvo possibilita o ajuste anatdmico na regido proximal do fémur, enquanto que o reto
exige um ajuste do fémur para a sua insercdo (THOMAS et al., 1996). O uso de hastes

femorais com um formato curvo também minimiza as tensdes no cimento OSseo,
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melhorando a sua resisténcia mecanica (HUISKES, 1993). VATANI et al. (2002)
concluiram que as fraturas dos colos (ou pescocos) de nove hastes femorais, dentre as
28 proteses tipo Charnley modulares produzidas no Brasil e avaliadas apds o tempo de
seguimento de 4 anos, podem estar relacionadas ao formato da protese, especialmente a
presenga de um colo com angulo agudo de confluéncia, ao invés, de alteracdes

metalograficas, quimicas ou de dureza.

Zweymuller desenvolveu uma protese total de quadril nao-cimentada
Aloclassica, muito usada na Europa, na qual o componente femoral tem sec¢do
transversal retangular. Desta forma, ocorreria maior preservacdo do tecido dsseo
trabecular e de vasos sanguineos em volta da medula 6ssea, favorecendo a estabilizagao
da prétese (TOTAL JOINTS, 2005). A protese modelo Zweymuller faz parte de um
grupo de proéteses totais de quadril modulares, do qual também fazem parte as proteses
ndo-cimentadas modelo CLS (Cementless Locking Stem), Taperloc, Mallory Head e
Synergy. Segundo BOURNE e RORABECK (1998), esse desenho do componente
femoral ndo-cimentado modular permite um autotravamento, baixo moddulo de
elasticidade, facilidade na inser¢ao do implante e baixo custo instrumental. Contudo,
segundo os autores, esses implantes ndo devem ser usados em pacientes com fémures
cilindricos ou idosos, j& que o simples ato de impactar o implante ndo-cimentado pode
levar a fratura do colo femoral, 0 mesmo ocorrendo com doengas inflamatoérias
articulares, a exemplo da artrite reumatoide. Esses autores, realizaram um ensaio clinico
randomizado duplo-cego envolvendo 250 pacientes com osteoartrose, durante o tempo
médio de seguimento de 4 anos (2 a 7 anos), implantados com préteses nao-cimentadas
modelo Mallory Head (Biomet). Os mesmos concluiram que a eficdcia radiografica e
clinica dos componentes femorais dessas proteses foi similar a obtida para os implantes

femorais cimentados modelo Charnley do grupo controle (p>0,05).

Efeito do diametro da cabega femoral e do espaco articular (clearance) sobre a fric¢do

e desgaste

Hé grandes controvérsias em relacdo ao didmetro ideal da cabeca femoral. Em
geral, as cabegas femorais de maior didmetro (at¢ 32 mm) implicam em maior
amplitude de movimento articular, maior estabilidade intrinseca do implante, redugdo da
incidéncia de sub-luxacdo e melhoria das atividades da vida diaria. Porém, ha uma
maior tendéncia a compressao do componente acetabular e a conseqiiente liberagao de

particulas, podendo gerar ostedlise (SANTAVIRTA et al, 2003).
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LIVERMORE et al. (1990) acompanharam 85 proéteses totais de quadril com
diferentes didmetros da cabega femoral por pelo menos 9,5 anos ap6s o implante.
Observaram que a menor taxa de desgaste linear do componente acetabular de
polietileno se associou as cabegas femorais de 28 mm de didmetro (Trapezoidal-28,
Zimmer) (p < 0,001), em comparagdo as de 22 (Charnley, Howmedica) e 32 mm
(Miiller ou Afranc-Turner, Howmedica). O didmetro de 28 mm foi considerado pelos
autores como provedor das caracteristicas ideais de desgaste na artroplastia total de
quadril. Enquanto isso, o maior volume de desgaste correspondeu as cabegas femorais

com diametro de 32 mm (p < 0,001).

Proteses tipo metal-metal com cabega femoral de 28 mm de didmetro e espago
articular de 40 um apresentaram, durante ensaios em simuladores de fun¢do do quadril,
friccdo 3 vezes maior do que as proteses tipo metal-polietileno e cerdmica-ceramica,
com cabegas femorais de mesmo didmetro e espaco articular de 200 pm e 30 pum,
respectivamente (DOWSON, 2001). DORR et al. (1996) relatam que o melhor implante
tipo metal-metal seria aquele com cabeca femoral de 32 mm, por reduzir o risco de
deslocamento do implante. Além disso, as proteses tipo metal-metal modernas
apresentam espago articular adequado para a remocdo das particulas oriundas do
processo de desgaste, reduzindo a taxa de friccdo. Segundo WAGNER ¢ WAGNER
(2000), quando ha& pequeno espaco articular, a cabeca femoral e o componente
acetabular sdo comprimidos durante o movimento, levando a soltura do componente
acetabular. De forma contraria, se houver muito espaco entre esses componentes, a
superficie de contato para transferéncia de tensdes sera muito pequena, resultando em

consideravel desgaste por abrasao.

Hastes femorais cimentadas

Ha opinides divergentes relativas ao uso de componente femoral liso, rugoso ou
pré-impregnado com cimento 6sseo na artroplastia total de quadril cimentada (BROWN
e LACHIEWICZ, 1999). O cimento d6sseo ¢ um material mecanicamente fraco e
geralmente trabalha no seu limite de resisténcia frente as tensdes presentes no quadril.
Contudo, experimentos demonstraram que o cimento 6sseo auxilia na distribui¢do
homogénea das tensdes na interface protese-osso (TOTAL JOINTS, 2005). Outros
autores relatam que pelo fato das proteses nao-cimentadas nao apresentarem a ligacao

do fraco cimento, as interfaces osso-implante se tornam relativamente fortes
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(HUISKES, 1993). A ruptura do cimento seria basicamente mecanica, ocorrendo trincas
de propagacao por fadiga no manto de cimento, com posterior separagdo do componente
femoral do manto de cimento na regido lateral proximal do fémur. Por essa razao, foram
desenvolvidos métodos para melhorar a resisténcia a fadiga do cimento por
centrifugacdo ou mistura a vacuo, lavagem pulsatil e pressurizagdo, além de um novo
componente femoral com superficie rugosa e pré-impregnada com uma fina camada de

cimento de polimetilmetacrilato (BROWN e LACHIEWICZ, 1999).

Ajuste por pressdo e recobrimento de superficie em hastes femorais ndao-cimentadas

Préteses tipo metal-metal ndo cimentadas e ajustadas por pressdo de forma
inadequada na regido proximal do fémur, por meio do uso de hastes pequenas ou pela
subsidéncia gradual da haste, podem levar ao favorecimento da transferéncia de carga
distalmente. Como resultado, haveria uma redugdo ainda maior de tensdes na regido
proximal do osso fémur e a conseqiiente intensa reabsorcdo Ossea nesse local

(HUISKES, 1993).

As hastes femorais nao-cimentadas podem apresentar uma superficie rugosa para
promoverem a osteointegracdo ou uma superficie lisa. As hastes femorais lisas,
desenvolvidas com a finalidade de reduzirem a area de superficie do implante exposta e
a conseqiiente formagdo de particulas metalicas, requerem o total preenchimento do
canal femoral para gerar estabilidade da haste, o que pode aumentar o risco de fratura do

fémur durante a inser¢dao do implante por impacto (THOMAS et al., 1996).

O tratamento de superficie que possibilita a formacdo de uma superficie rugosa
proximal e/ou distal nos componentes femorais consiste geralmente no recobrimento
poroso ou no jateamento de superficie. O recobrimento poroso normalmente ¢ realizado
com titanio comercialmente puro ou ligas de CoCr, associados ou nao ao recobrimento
sobrejacente de HA. O processo de texturizagao de superficie por jateamento implica no
jateamento com 6xido de aluminio ou ago inoxidavel na superficie metalica, resultando
em uma superficie rugosa (entre 3 ¢ 8 um de profundidade, normalmente) (MANN et

al., 2002, WON et al., 2004).

O recobrimento ou texturizacdo da superficie dos implantes femorais nao-
cimentados possibilita a fixagdo biologica e osteointegragdo, por meio do crescimento
6sseo, evitando os problemas do uso da fixagdo com cimento de polimetilmetacrilato.

Esse recobrimento aumenta a area de superficie do componente femoral, contribuindo
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em muitos casos para a estabilizagdo e sobrevivéncia da protese nas por¢des proximal
e/ou distal do fémur (SHARP et al., 2000). O recobrimento poroso total do componente
femoral provém maior resisténcia contra fraturas, mas também excessiva tensao
interfacial. Além disso, alguns cirurgides preferem ndo usar hastes femorais totalmente
recobertas, devido a dificuldade de remocao, no caso da necessidade da realizagdo de
uma cirurgia de artroplastia de revisdo do quadril (CALLAGHAN, 1992, HUISKES,
1993).

Porém, hd davidas relativas a extensdo ideal do recobrimento poroso. Uma
pequena area proximal recoberta e osteointegrada ¢ sujeita a altas tensdes interfaciais
que podem levar a ruptura da ligagdo. A regido ndo recoberta da haste ndo se integra ao
0sso, se movendo na direcdo da superficie endosteal. Modelos experimentais em
animais indicam que uma interface fibrosa se forma onde a haste ndo ¢ recoberta. Essa
interface fibrosa pode se tornar instdvel com o tempo, devido a presenca de
micromovimentos e influéncia das particulas de desgaste, acelerando a reabsor¢ao dssea

na interface sujeita ao movimento, além de causar dor no quadril (HUISKES, 1993).

Implantes femorais com recobrimento poroso proximal foram produzidos para
facilitarem a fixacdo proximal e distribuicdo de carga, por meio da redugdo da
transferéncia de carga distal, minimizando a carga na diéfise do fémur, evitando a perda
O0ssea proximal detectada em componentes femorais totalmente recobertos e
preservando o endosteo da diafise Ossea para cirurgia posterior (SHARP et al., 2000).
Contudo, o processo de integracdo Ossea na superficie porosa dos implantes depende do
grau de quiescéncia do implante. A ocorréncia de movimentos localizados repetitivos
com deslocamentos superiores a 150 um, na interface osso-implante, impediriam a
integracao Ossea através da formagdo de uma interface fibrosa e provocariam reagdes
inflamatoérias locais, levando a re-absor¢dao do osso cortical nas proximidades do
implante. Além disso, a porcao distal do componente femoral que atua inicialmente
provendo pequena estabilidade a haste, ndo teria papel importante nesse sentido apds a

osteointegragdo proximal (HUISKES, 1993).

WON et al. (2004) realizaram estudo prospectivo comparativo envolvendo 17
pacientes (34 proteses) com idade média de 62 anos, durante o tempo médio de 2,5
anos. Foram utilizadas em todos os pacientes hastes femorais anatomicas de liga de
Ti6Al4V distalmente jateadas com corindon (rugosidade de superficie média de 6 pm;

Ra=250 p-in), da Centerpulse Orthopedics. Enquanto isso, proximalmente as hastes
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foram recobertas de forma circunferencial por HA (espessura de 55 um, aplicada por
aspersdo térmica - plasma spray; 98% de pureza) sobre uma camada de titdnio poroso
(tamanho de poro de 490 um) ou sobre uma 4area submetida ao mesmo jateamento
realizado na por¢do distal. As hastes foram entdo implantadas contralateralmente nos
pacientes. Os resultados obtidos indicaram que ndo houve diferenga significativa entre o
desempenho clinico e radiolégico das proteses avaliadas (p=0,337) e que, de modo
geral, ambas apresentaram fixacdo Ossea estavel durante o tempo de seguimento
utilizado. Os autores sugeriram que o pequeno numero de pacientes pode ter sido uma
limitagdo para o estudo, porém, que os resultados foram coerentes com aqueles obtidos
em outros estudos similares. Concluiram ainda que a fixacdo provida por hastes

femorais jateadas pode ser durdvel, com ou sem o recobrimento de HA.

O desempenho clinico de 60 proteses totais de quadril modelo Omnifit-HA
(Osteonics) implantadas em 56 pacientes foi acompanhado durante 5 anos por D’LIMA
et al. (1999). Todas as proteses implantadas eram constituidas por componente femoral
reto e de liga de titdnio, sem colar, com microtextura circunferencial proximal jateada e
posteriormente recoberta por camada de 50 um de espessura de HA (95% de pureza). O
desempenho clinico das proteses femorais foi excelente (Valor médio da Escala de
Harris para o Quadril igual a 96), associado a auséncia de revisdes e de ostedlise distal.
Os autores concluiram que o crescimento 6sseo circunferencial na por¢do proximal da
haste femoral selaria o canal medular do fémur, evitando o acesso das particulas de
polietileno oriundas do componente acetabular a superficie endosteal distal, em curto
prazo. EMERSON et al. (1999) também chegaram a conclusdo anterior apos avaliarem
prospectivamente ¢ de modo comparativo, durante cerca de 7,5 anos, 216 proteses totais
de quadril com componentes femorais modelo Mallory-Head (Biomet) recobertas de
forma circunferencial e proximal ou ndo-circunferencial com titdnio poroso, por meio
de aspersdo térmica (plasma spray). Observaram maior incidéncia de osteolise e de
revisdes nas proteses com recobrimento poroso ndo-circunferencial, em comparacdo
aquelas com recobrimento poroso circunferencial. Da mesma forma, HELLMAN et al.
(1999) concluiram que o recobrimento poroso proximal da haste femoral na artroplastia
total de quadril ndo-cimentada prové fixagdo estavel por até 12 anos apods o implante.
Para tanto, avaliaram, por cerca de 119 meses, 76 proteses totais de quadril marca
Omnifit implantadas em pacientes jovens e cujos componentes femorais ¢ acetabulares

de liga de Ti, eram recobertos respectivamente, de forma proximal por particulas

41



esféricas de CoCr ou por camadas de Ti puro esférico com inserto de polietileno.

DRUMOND et al. (2001) avaliaram retrospectivamente, apdés o tempo de
seguimento de 9 anos, 26 pacientes com idade média de 53 anos submetidos a 27
artroplastias totais de quadril realizadas no Hospital Ortopédico da Associagdo Mineira
de Reabilitagdo (Belo Horizonte — MG). Dezesseis pacientes apresentaram o diagnostico
de artrose e os demais de artrite reumatoide. As préteses utilizadas foram do tipo PCA
(Porous Coated Anatomic) constituidas de liga de CoCrMo, cabeca femoral de 26 mm e
revestidas por uma superficie microporosa da mesma liga na regido metafisaria da haste
femoral e em toda a superficie externa do componente acetabular hemisférico. Os

autores obtiveram bons resultados clinicos em 85% dos quadris implantados.

BOSCHIN et al. (2003) avaliaram 39 pacientes com média de 45 anos de idade
(44 proteses totais de quadril) submetidos a artroplastia total de quadril ndo-cimentada
com protese modelo AML (4Anatomic Medullary Locking, De Puy) no Servigo de
Ortopedia e Traumatologia do Hospital das Clinicas da Universidade Federal do Parana,
por um tempo médio de 11 anos. O componente femoral da protese utilizada é modular,
constituido por uma liga metalica de CoCr, com um recobrimento poroso de
microesferas da mesma liga sinterizadas, variando de 1/3 a 4/5 da superficie da haste, e
com tamanho de poro médio de 200 um. A taxa de revisdo acumulada geral obtida foi
de 6,81%, de soltura asséptica dos componentes femorais e acetabulares foi de 11,36% e
6,81%, respectivamente, ¢ a taxa de osteodlise de 45,45% no acetabulo ¢ de 15,9% no
fémur, ao final do seguimento. Foram detectadas microesferas metalicas soltas em
2,27% dos casos, contudo, ndo houve nenhuma ocorréncia desse tipo no componente
femoral, apds 11 anos de seguimento. MIRANDA et al. (1998) também relatam ter
obtido 90% de bons resultados com o uso da protese modelo AML, em 11 anos, quando

cerca de 500 pacientes foram submetidos a artroplastia total de quadril ndo-cimentada.

Os excelentes desfechos clinicos e radiologicos dos componentes femorais
metalicos com recobrimento poroso proximal e circunferencial tornaram essa forma de
recobrimento padrdo nos componentes femorais da artroplastia total de quadril nao-
cimentada, prevenindo a osteoOlise distal pela migracdo de particulas derivadas do
desgaste dos materiais utilizados na prétese (ITO et al., 2004, KIM et al., 2002,
THOMAS et al., 1996).
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¢) Desgaste e corrosao dos componentes metalicos das proteses tipo metal-metal

A taxa de desgaste das proteses totais de quadril esta diretamente relacionada
com as propriedades dos materiais constituintes, a carga ciclica aplicada pelo paciente,
caracteristicas e tempo de uso do implante. A taxa de desgaste dos implantes
ortopédicos ¢ medida a partir de testes realizados em simuladores da fungdo articular. O
volume de particulas de desgaste ¢ dado em mm® por milhdes de ciclos e recalculado

para 1 ano de atividade fisica de um paciente adulto normal (TOTAL JOINTS, 2005).

Em geral, as hastes femorais das proteses totais de quadril sdo submetidas ao
acabamento de superficie pelo jateamento com microesferas de vidro para eliminacdo de
impurezas, enquanto que as cabegas femorais sdo polidas para eliminar as
irregularidades de superficie, reduzindo a taxa de desgaste e fricgdo. Quando essas
proteses metélicas entram em contato com o meio biolodgico se forma uma camada de
oxidos e/ou hidréxidos, denominado camada ou filme de passivagdo. Esse filme de
passivagdo apresenta espessura de 2 a 5 nm e ¢ danificado facilmente por particulas
advindas do processo de desgaste por corpo estranho, derivadas geralmente do cimento
ou de fosfatos formados pela reducao do teor de oxigénio. Esse filme pode se regenerar
facilmente posteriormente (repassivagdo) na presen¢a de oxigénio, sendo denominado
esse ciclo de desgaste oxidativo (LAPPALAINEN e SANTAVIRTA, 2005). Contudo,
na auséncia de oxigénio para a geracdo do filme de repassivacdo, ¢ favorecida a
formacdo de fosfatos causadores de abrasdo por corpo estranho e a conseqliente

corrosdao em frestas no material metalico (GOMES, 2005).

Geralmente o processo de desgaste das proteses totais de quadril metélicas esta
associado ao fendmeno de corrosao eletroquimica dos componentes, processo que pode
comprometer a integridade estrutural e mecanica dos mesmos, além de contribuir para a
liberacdo de produtos potencialmente toxicos nos tecidos organicos periprotéticos. O
fenomeno da corrosdo das proteses metalicas depende de varios fatores, tais como,
geometria da protese, ambiente quimico e mecanico (HALLAB et al., 2004), além da
natureza e da resisténcia da ligagdo metal-oxigénio, do tamanho de grao, da
microestrutura (presenga de elementos intersticiais e de trincas) e dos elementos
constituintes da liga metalica (presencga de inclusdes ndo-metélicas), € da composi¢do e
espessura do filme de oxidos metdlicos protetores formado na sua superficie

(OKAZAKI e GOTOH, 2005).

Proteses McKee e Miiller, cimentadas, em monobloco, de liga de CoCr e
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revisadas apos 10 anos de implante, apresentaram taxa de desgaste por abrasdo de 0,1 a
10 pm por ano na cabeca femoral, e de 0,2 a 6 um por ano nos componentes
acetabulares metalicos. Em simuladores da fun¢ao do quadril, o volume de desgaste por
abrasdo dessas proteses foi 250 vezes menor do que o daquelas do tipo metal-polietileno
constituidas por cabega femoral de liga de CoCr e componente acetabular de polietileno

(WAGNER e WAGNER, 2000).

A taxa de desgaste volumétrico de préteses tipo metal-metal, em longo prazo,
varia tipicamente entre 1 ¢ 5 mm’ por ano. Enquanto isso, os implantes tipo metal-
polietileno apresentam desgaste geralmente 20 vezes maior, ou seja, de 50 a 100 mm’

por ano (AMSTUTZ et al., 1996).

Préteses totais de quadril Metasul® apresentaram, em ensaios clinicos e testes
com simuladores, taxa de desgaste linear do polietileno na fase inicial apds o implante
de cerca de 20-25 um/ano, correspondente ao desgaste volumétrico de cerca de 2
mm?/ano. Apds o primeiro ano de uso, a taxa de desgaste linear do polietileno passou a
ser de 5 um/ano por varios anos, correspondendo ao desgaste volumétrico de 0,2
mm?/ano. Essa taxa de desgaste, em longo prazo, seria muito similar a baixa taxa de
desgaste das proteses tipo alumina-alumina (SANTAVIRTA et al.,, 2003). Segundo
AMSTUTZ et al. (1996) e BLACK (1996), o desgaste volumétrico dos implantes
metalicos McKee-Farrar, Miiller ¢ Miiller-Huggler ¢ maior nos primeiros anos apos a
cirurgia, em comparag¢ao com os ultimos anos, provavelmente devido a homogeneizacao
da textura de superficie (running in). Esse periodo de homogeneizagdo da textura de
superficie estaria associado ao desprendimento de particulas de carbonetos metalicos
(composi¢cdo M»3Cs € M;Cs, onde M=metal, predominantemente cromo, ¢ C=carbono)
de tamanho micrométrico (2-3 um) da superficie. Essas particulas de carbonetos
perfazeriam cerca de 6 x 10° particulas por ano, quantidade esta que pode ser ampliada
pela fratura das particulas relacionada ao processo de desgaste para cerca de 10°
particulas por ano, resultando em desgaste do material da protese por abrasdo de corpo
estranho. Posteriormente, os sulcos profundos causados por corpo estranho seriam
polidos nas zonas de contato, de forma que as zonas de contato de ligas de CoCr se
auto-recuperariam do dano abrasivo. Também foi proposto por AMSTUTZ et al. (1996)
que a textura fina resultante teria um papel importante no aprisionamento de substancias
lubrificantes entre as duas superficies, além de gerar canais de escape para as particulas

finas produzidas pelo desgaste dos componentes da protese. SANTAVIRTA et al.
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(1999) relatam que um maior desgaste ¢ observado em cabecas femorais revisadas de
ligas de CoCr usadas em artroplastias ndo-cimentadas ou hibridas, em comparagdo com
aquelas usadas em artroplastias cimentadas. Este fato sugere, segundo os autores, que as
particulas abrasivas seriam advindas do metal e ndo do cimento ou do polietileno dos

componentes da protese.

Estudos experimentais tém sido realizados, buscando o desenvolvimento de
materiais metalicos com maior dureza e resisténcia ao desgaste, ou modificacdes de
superficie, a exemplo de ligas especiais recobertas com diamante (DLC). Com o mesmo
objetivo, foram desenvolvidas diversas técnicas de tratamento das superficies metalicas,
incluindo o recobrimento com TiN, CrN ou CrCN, a implantacdo de ions de nitrogénio
e de oxigénio e a difusdo de ions de oxigénio, descritos anteriormente (SANTAVIRTA
et al., 2003, BRUNETTE et al., 2001, LAPPALAINEN ¢ SANTAVIRTA, 2005).
Apesar do efeito desses revestimentos com maior resisténcia ao desgaste e a fadiga, a
maior parte desses recobrimentos de superficie se apresenta sob a forma de uma fina
camada (<100 nm), a qual pode ser removida facilmente durante os primeiros milhdes
de ciclos de carga, ndo garantindo a melhoria na resisténcia ao desgaste dos materiais da
protese. De forma contraria, o diamante por sua grande dureza e boas caracteristicas
triboldgicas, ndo necessita de filmes de lubrificagdo no caso de recobrimentos amorfos.
Esse material com espessura adequada (>20um) apresenta baixas taxas de desgaste
(<10nm por 15 milhdes de ciclos) e baixo coeficiente de fric¢dao (<0,1), e ainda resulta
numa excelente prote¢ao contra a corrosao (LAPPALAINEN e SANTAVIRTA, 2005,
SANTAVIRTA et al., 1999, TIAINEN, 2001). Tais formas de reducdo de desgaste
podem ser benéficas, mas podem também gerar efeitos adversos, tais como o aumento
do desgaste por corpo estranho por particulas geradas pelos materiais mais rigidos de

recobrimento (AMSTUTZ et al., 1996).

HUISKES (1993) reporta a ocorréncia de diferentes formas de dano acumulado
nas proteses totais de quadril cimentadas e ndo-cimentadas, decorrente do actimulo
gradual de dano mecanico nos materiais e interfaces devido a carga dinamica ciclica. No
caso das proteses cimentadas, o autor sugere que o dano acumulado levaria a danos ao
cimento Osseo, separagdo do implante do osso, presenca de micromovimentos,
reabsor¢do Ossea e interposi¢do fibrosa e, finalmente, a soltura da protese (Figura 2.2,
p.8). Ja no caso das préteses nao-cimentadas, tensdes na interface poderiam localmente

exceder a resisténcia da ligacdo osso-implante e iniciar a ruptura do tecido Osseo
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neoformado. Trincas cresceriam sob a influéncia da carga dindmica, produzindo

movimentos na interface, reabsor¢ao dssea e, eventualmente, a soltura da protese.

A lubrificagdo das proteses totais de quadril se associa diretamente a
microtopografia (rugosidade) dos seus componentes. As depressdes das superficies
atuariam como zonas de aprisionamento do liquido interarticular, protegendo-as contra
o desgaste por adesdo, e ainda acomodando as particulas de desgaste geradas. Para
tanto, devem ter declives suaves ¢ orientados transversalmente em relacdo a diregdo de
deslizamento das superficies. Caso contrario, ou seja, em superficies muito planas, o

desgaste por adesao ¢ facilitado pelo rompimento do filme lubrificante (SCHEY, 1996).

Desgaste e corrosdo dos componentes metalicos das proteses tipo metal-metal

modulares

A maior parte das proteses tipo metal-metal modernas sdo modulares,
apresentando diferentes modulos conectados entre si e com diversos tamanhos, formatos
e materiais. Nas proteses modulares, a haste femoral termina sob a forma de um cone
universal (colo) no qual é encaixada a cabega femoral. A cabeca femoral ceramica ou
metalica apresenta um orificio (fémea), na qual ¢ ajustado o cone (macho), geralmente
por meio de um sistema de ajuste denominado Morse (Morse taper). A qualidade desse
ajuste determina a estabilidade dos modulos da prétese. Portanto, o cirurgido dispde de
dezenas de opgdes de tamanhos e formatos de modulos constituintes do componente
femoral, durante a cirurgia, fazendo um ajuste personalizado dos mesmos (TOTAL

JOINTS, 2005) (Figura 2.9).

Figura 2.9 — Exemplo de moddulos constituintes de proteses de revisdo de quadril

modulares (TOTAL JOINTS, 2005).

As proteses modulares metalicas apresentam melhor desempenho clinico do que

aquelas de primeira geragao, em monobloco, a exemplo das préteses McKee e Miiller

46



(WAGNER e WAGNER, 2000). Essas proteses ainda apresentam a vantagem de
permitirem a adaptacdo anatomica individual, preservando grande parte do tecido 6sseo
do fémur. Porém, as conexdes entre as partes modulares podem ser submetidas a intenso
desgaste e corrosdo, e o mddulo da cabega femoral pode sofrer deslocamento em relagao
a haste (HUISKES, 1993). Estudos realizados com o objetivo de avaliar a
microtopografia da superficie interna da cabega femoral e externa do cone da haste
femoral de proteses modulares metdlicas retiradas em cirurgias de revisao
(LIEBERMAN et al., 1994, GOLDBERG et al., 2002), levaram a algumas conclusdes
similares. Os autores concluiram que, em geral, o uso de cabeca e haste femorais
constituidas por metais diferentes resulta em corrosdo em frestas ou desgaste por
abrasao na cabecga e cone em intensidade maior que naquelas constituidas por um unico
tipo de metal. Além disso, o potencial para a ocorréncia de desgaste por abrasdo
secundario a micromovimentos existe mesmo nos componentes constituidos pelo
mesmo tipo de metal. LIEBERMAN et al. (1994) relatam ainda que o desgaste por
abrasdo pode ser causado por micromovimentos entre a cabegca € o cone, 0 que
dificultaria o processo de repassivagao da liga de Ti, tornando-a suscetivel a corrosao
em frestas. O uso de selantes de silicone entre esses componentes pode evitar o influxo
de fluido entre a cabega femoral e o cone, que pode levar a corrosdo em frestas.
COLLIER (1992) levantaram dados relativos a corrosdo metalica na regido de ajuste
entre cabecas femorais de liga de CoCr e hastes femorais da mesma liga (CoCr) ou de
liga de titanio. Os autores observaram que a frequéncia da ocorréncia de corrosdo foi
maior na combinagdo de cabeca e haste femoral de diferentes ligas metalicas (33% dos
casos), em relacdo aquela de mesma liga metalica (6% dos casos). Outros fatores
importantes relatados por GOLDBERG et al. (2002) e que podem influenciar na
intensidade da corrosdo e desgaste por abrasdo resultante, se relacionam ao didmetro dos

cones, modulo de elasticidade e processo metalurgico do material.

Efeitos biologicos dos produtos de desgaste e corrosdo das proteses tipo metal-metal

Os implantes tipo metal-metal também podem introduzir riscos bioldgicos
associados com a liberagdo de produtos derivados dos processos de corrosdo, friccdo e

desgaste por abrasdao dos componentes metalicos (BLACK, 1996).

Diversos autores avaliaram os efeitos toxicos de metais liberados em proteses

ortopédicas. O niquel estaria relacionado a dermatites, tendo apresentado também efeito
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carcinogénico em animais. As particulas de ligas de CoCr na sua forma particulada ou
ionica (Cr, Co e Ni) apresentam efeitos toxicos nas células, varidvel com a dose e tipo
celular afetado. A toxicidade do cromo depende do seu estado de valéncia, sendo
considerado o Cr™ o agente atual de toxicidade e mutagénese. Ja a toxicidade do
cobalto ¢ extremamente dose dependente, mas had estudos que indicam a inibi¢do da
formagdo de osso mesmo na presenca de pequenas doses deste metal. Préoteses totais de
quadril de titdnio submetidas a intenso desgaste gerariam importantes reacdes teciduais
inflamatorias. O efeito toxico do aluminio estaria relacionado a degeneragdes do sistema
nervoso central. O vanadio ¢ um elemento essencial no organismo, mas pode se tornar

toxico a altas concentracdoes (AMSTUTZ et al., 1996, OKAZAKI e GOTOH, 2005).

As particulas metélicas ocorrem mais precocemente nas proteses tipo metal-
metal, ou seja, em 6 meses a 1 ano, em relacdo as do tipo metal-polietileno, observadas
apos 2 anos (DORR et al., 1996). Além disso, as proteses tipo metal-metal resultam
numa liberacdo de metais 4,5 a 8,5 vezes maior que o mesmo componente femoral em

uma protese tipo metal-polietileno (BLACK, 1996).

MACDONALD et al. (2003) realizaram um ensaio clinico prospectivo
randomizado simples-cego para avaliacdo de diversos desfechos clinicos, incluindo a
concentragdo de ions metdlicos no sangue e na urina de 41 pacientes, durante o tempo
de seguimento médio de 3,2 anos. Todos os pacientes receberam implantes do mesmo
fabricante, do tipo metal-metal e constituidos por haste femoral modelo Mallory
(Biomet Inc) de liga de Ti6Al4V com recobrimento por aspersdo térmica (plasma
spray) da mesma liga, cabeca femoral de liga de Co28Cr6Mo0,08C, com 28 mm de
diametro e componente acetabular de liga de Ti6Al4V com recobrimento por aspersao
térmica (plasma spray) da mesma liga. Porém, os pacientes foram randomizados para o
implante ou ndo do soquete acetabular interno (inserto) de polietileno de ultra-alto peso
molecular. Nao houve diferencas significativas dos desfechos clinicos dos 2 grupos
avaliados. Porém, os pacientes que receberam as préteses tipo metal-metal apresentaram
um aumento médio de 7,9 vezes no cobalto, 2,3 vezes no cromo e 1,7 no titanio
eritrocitario (centro das células vermelhas do sangue) e de 35,1 vezes no cobalto, 17,4
vezes no cromo e 2,6 vezes no titdnio na urina, apds 2 anos. Enquanto isso, os pacientes
que receberam os implantes tipo metal-polietileno ndo apresentaram mudangas no
titdnio eritrocitarios € no cobalto e cromo da urina, contudo houve um aumento médio

de 1,5 e 2,2 vezes, respectivamente, no cobalto e no cromo eritrocitarios e de 4,2 vezes
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no titdnio na urina, apdés 2 anos. Diversos autores também detectaram altas
concentragdes de cobalto e de cromo no plasma sanguineo ¢ urina de pacientes com
proteses totais de quadril tipo metal-metal, em especial no primeiro ano apds a cirurgia

de implante (AMSTUTZ et al., 1996, MASSE et al., 2003).

OKAZAKI e GOTOH (2005) investigaram a liberagcao de metais de varias ligas
metalicas utilizadas como biomateriais em implantes ortopédicos, por meio da sua
imersdo em diversos meios, incluindo saliva humana e soro bovino, por 7 dias. Foram
utilizadas amostras de: (1) ago inoxidavel (NBR ISO 5832-1); (2) liga de CoCrMo
(NBR ISO 5832-2); (3) liga de Ti6Al4V (NBR ISO 5832-3); (4) liga de Ti6Al7Nb
(NBR ISO 5832-11) e (5) liga de Til5Zr4Nb4Ta (contendo 0,2% de Pd) (JIS T 7401-4).
Os autores observaram que a concentracdo dos ions metalicos liberados nas diferentes
solugdes foi diretamente dependente do pH do meio de imersdo. Além disso, destacaram
o fato da quantidade de Ti liberada da liga de Til5Zr4Nb4Ta ter sido menor que a
liberada das demais ligas a base de Ti em todas as solu¢des. A quantidade liberada de
Zr+Nb+Ta foi consideravelmente menor que a de AI+Nb e Al+V. Portanto, os autores
concluiram que a liga de Ti15Zr4Nb4Ta, com sua baixa taxa de liberacdo de metais,
seria vantajosa para a producdo de implantes ortopédicos, a serem utilizados por longo
prazo. Essa taxa decorreria da formagdo dos 6xidos: ZrO,, Nb,Os, Ta,Os e PdO, os
quais reforgariam o filme protetor de TiO,, que se forma na superficie da liga de Ti na

presenca de ar ou de meio oxidante, aumentando a sua resisténcia a corrosao.

As particulas metdlicas liberadas pelas proteses tipo metal-metal podem inibir a
formacao de tecido 6sseo, como também serem transportadas para longe do implante e
se distribuirem sistemicamente, podendo ter efeitos bioldgicos deletérios ao longo do
tempo no organismo (JACOBS et al., 1996, 1998, AMSTUTZ et al., 1996, BLACK,
1996). Histologicamente, os tecidos adjacentes as proteses tipo metal-metal apresentam
macrofagos contendo particulas de metal, porém, as células gigantes (histidcitos
multinucleados) ndo sdo comuns. A resposta dos macrdéfagos € influenciada por diversos
fatores: area de superficie, nimero, tamanho, forma e material das particulas de
desgaste. Informagdes sobre o efeito desses fatores in vivo ainda sdo limitadas
(AMSTUTZ et al., 1996, DOORN et al., 1996). Apesar do tamanho das particulas
geradas ser semelhante nas proteses tipo metal-metal e metal-polietileno, de cerca de 25
nm, a extensdo da reacdo tecidual as particulas metalicas ¢ muito menor do que as

particulas de polietileno (WAGNER e WAGNER, 2000). Porém, ha evidéncias em
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ensaios in vitro de que particulas de titdnio e suas ligas podem gerar mais efeitos
citotoxicos do que as particulas de polietileno. As particulas de ligas de CoCr sao
degradadas pelos macrofagos gerando produtos toxicos e importantes efeitos biologicos
conseqiientes. Enquanto isso, as particulas de polietileno sdo dificilmente degradadas
pelas células, acumulando-se nos tecidos. Ha diferencas entre os efeitos de ions e
particulas metdlicas. As particulas causam um efeito de corpo estranho quando
fagocitadas pelos macrofagos, estimulando mediadores da inflamacdo como
prostaglandina tipo E, (PGEy), interleucina 1 (IL1 - citocina ativadora da reabsorc¢ao
Ossea) e fator de necrose tumoral (TNF). Os ions de metais estimulam linfécitos,
ativando o sistema imunoldgico com a liberacdo de uma cascata de citocinas. JACOBS
et al. (1996) associaram as altas concentragdes, detectadas de cromo no sangue e na
urina de pacientes com proteses totais de quadril do tipo metal-metal, ao processo de
corrosdo na juncdo modular da cabega com a haste femoral. Além disso, essas proteses
foram contra-indicadas por muitos médicos para utilizagdo em pacientes com
insuficiéncia renal cronica e mulheres em idade fértil. Alguns estudos indicam que, em
até 6 meses apoés a cirurgia, ndo ocorre dano cromossomial em linfocitos, e que, em até
15 anos pos-cirurgia, ndo ocorre risco de aumento da incidéncia de cancer em pacientes
com proteses metal-metal modelo McKee-Farrar. Outros indicam uma correlagdo entre
o aumento do risco de casos de linfoma e de leucemia em pacientes com proteses metal-
metal modelo McKee-Farrar. Desta forma, os potenciais beneficios das proteses tipo
metal-metal relacionados a baixa taxa de desgaste e osteolise, além das baixas taxas de
revisdo, devem ser comparados aos riscos da ocorréncia de cancer, em longo prazo.
Esses riscos estariam associados a presenca dos produtos de degradagdo metalica,
especialmente em pacientes jovens, que normalmente permanecem com as proteses por
mais de 20 anos (AMSTUTZ et al., 1996, SANTAVIRTA et al., 2003, MASSE et al.,
2003, BLACK, 1996).

URBAN et al. (2000) detectaram, em autopsias e bidpsias realizadas em 31
pacientes, particulas metalicas de desgaste no figado e no bago de 38% dos 39 pacientes
avaliados post mortem, em especial naqueles submetidos a artroplastia de revisdo do
quadril. Além disso, essas particulas também foram detectadas nos linfonodos
paraaorticos de 19 pacientes (68% do total de 38 pacientes avaliados com esse fim), sem
aparente efeito biologico importante. Em um dos pacientes, os granulomas formados em

resposta ao acimulo de metais pesados levaram a insuficiéncia hepatica.
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Uma outra fonte de contaminagdo de metais em tecidos peri-protéticos
decorreria do processo de texturizagdo da superficie de proteses metalicas por meio do
jateamento com particulas de alumina, mesmo nas proteses reforcadas com alto teor de
carbono (0,2%). Essas particulas seriam fagocitadas por macréfagos e estariam
associadas ao aumento do desgaste na interface tecido-implante e a reagdes

inflamatorias e sist€émicas locais (BOHLER et al., 2002).

2.2.4.2 Préteses tipo metal-polietileno

a) Componente acetabular das préteses tipo metal-polietileno

Os componentes acetabulares poliméricos das proteses tipo metal-polietileno sao
disponiveis em vdarios tamanhos, espessuras e formatos, incluindo trapezoidais,
anatomicos, hemisféricos, com ou sem abas e/ou rebordo na base, denteados, etc (Figura

2.10).

Figura 2.10 — Componente acetabular de polietileno de ultra-alto peso molecular da

protese total de quadril de baixa friccdo modelo Charnley (BAUMER, 2005).

Friccao

Atualmente, ainda se desconhece o papel do torque friccional gerado na
interface das proteses tipo metal-polietileno sobre a soltura dos seus componentes.
Contudo, HALL e UNSWORTH (1997) relatam que as proteses tipo ceramica-
polietileno produziriam uma maior resisténcia a friccdo que aquelas do tipo metal-

polietileno (Tabela 2.5).

O liquido sinovial presente no espaco articular da articulagio do quadril
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submetida a artroplastia apresenta composicdo diferente daquela original pré-cirurgia.
Em geral, o novo liquido sinovial apresenta menor concentragdo de acido hialurénico e
maior de proteinas, porém nao ha evidéncias de que essas alteragdes causem efeito na
lubrificacdo ou no coeficiente de friccdo das proteses usadas. Testes in vitro indicam
que, nesse caso, ainda podem ser precipitados fosfatos de célcio nas cabecas femorais
das proteses do tipo metal-polimero e ceramica-polimero, causando o aumento de

friccao e desgaste dos componentes acetabulares (SCHEY,1996).

Tabela 2.5 — Coeficientes de fric¢ado de 3 diferentes materiais de cabecas femorais
articulando-se contra polietileno de ultra-alto peso molecular (UHMWPE), em diversos

meios de lubrificagao.

Coeficiente de Fric¢ao (p)

Cabec¢a Femoral Soro Bovino Soro Fisiolégico  Agua Destilada
Zirconia 0,049 0,082 0,055
Alumina 0,056 0,115 0,075
Aco Inoxidavel 316L 0,078 0,156 0,097

Fonte: HALL e UNSWORTH (1997).

Taxa de desgaste do componente acetabular de polietileno

O polietileno ¢ um material viscoelastico e com elevada ductilidade. O aumento
da sua resisténcia mecanica ¢ obtido por meio da formag¢ao de ligacdes cruzadas, o que
implica numa diminui¢do de ductilidade. A longevidade das proteses tipo metal-
polietileno ¢ dependente basicamente do desgaste e da penetracdo da cabega femoral
dentro do componente acetabular de polietileno (Tabela 2.6). Esses parametros sao

obtidos geralmente a partir de radiografias em diferentes direcdes (DOWSON, 2001).

A taxa de desgaste do componente acetabular de polietieno varia com o tempo
de vida util das proteses e depende de varios fatores, inclusive da resisténcia ao desgaste
dos componentes (conforme descrito anteriormente), da espessura do componente
acetabular, do didmetro e da rugosidade da cabeca femoral. Taxas de desgaste menores
que 100 um por ano garantem o méaximo de vida util das préteses e sdo consistentes

com altas taxas de sobrevivéncia dos seus componentes em 10, 20 e 25 anos. Estudos
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revelam que ocorre um aumento da taxa de soltura asséptica dos componentes
acetabulares de polietileno cimentados entre 5 e 10 anos pos-cirurgia, com taxas de 20 a
32%, em 10 a 15 anos, e de 23 a 45%, em 15 a 20 anos de seguimento (CHEN et al.,
1998). Desta forma, a utilizacao de proteses tipo metal-polietileno em pacientes jovens

deve ser avaliada com critérios.

Tabela 2.6 — Desgaste de diferentes combinagdes de materiais de cabecas femorais e

componentes acetabulares utilizados na artroplastia total de quadril.

Cabeca Femoral Componente Taxa de Desgaste Taxa de  Desgaste
Acetabular Linear (um/ano) Volumétrico(mm®/ano)

Metal Polietileno 100-300 20-80

Alumina Polietileno 50-150 7-30

Alumina Alumina 2= <1

Liga de CoCr Liga de CoCr 2-5 <1

Fonte: Adaptado de BRUNETTE et al. (2001).

Segundo DOWNSON (2001), as cabegas femorais das préoteses Charnley com
diametro de cerca de 22 mm apresentam taxa de penetracdo no componente acetabular
de polietileno de ultra-alto peso molecular de cerca de 0,07 mm/ano, nos implantes de
sucesso e, de 0,2 mm/ano, nos casos sujeitos a cirurgia de revisdo. WAGNER e
WAGNER (2000) relatam taxas de desgaste do componente acetabular de polietileno de
0,2 mm por ano na combinagdo de cabega femoral de liga de CoCr de 32 mm e inserto
de polietileno de ultra-alto peso molecular. SAIKKO et al. (1993) relatam taxa de
desgaste média de 0,008 mm/ano dos insertos de polietileno articulados com cabegas
femorais de alumina, em simuladores da funcdo do quadril e 1 milhdo de ciclos. Essa
taxa ¢ inferior aquela obtida com o uso de cabegas femorais metalicas (0,005 a 0,24
mm/ano), nos mesmos simuladores. Segundo os autores, dentre as cabegas femorais
metalicas, o menor desgaste do inserto de polietileno foi obtido com o uso de ligas de

Ti6Al4V com ions implantados, € 0 maior com o uso de ago inoxidavel (p<0,005).

A rugosidade da cabeca femoral e a espessura do componente acetabular
também podem ter influéncia sobre a taxa de desgaste dos componentes acetabulares

poliméricos. A rugosidade média de superficie das cabegas femorais metalicas ¢ de 0,01
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a 0,05 um, aumentando com o tempo de uso. Desta forma, se a rugosidade dobrar de
valor, a taxa de desgaste correspondente aumenta em cerca de 130% (SANTAVIRTA et
al., 1999). Enquanto isso, a taxa de desgaste do componente acetabular de polietileno
também aumenta com a reduc¢do da espessura desse componente nas proteses tipo
metal-polietileno, de acordo com o tamanho da cabeca femoral metalica utilizada

(OONISHI et al., 2000).

O efeito observado da rugosidade e dos sulcos de superficie da cabega femoral
sobre o desgaste do polietileno levou a industria a buscar materiais mais resistentes ao
desgaste e rigidos para a producdo de cabegas femorais, a exemplo das ligas de metais
mais duros e dos materiais cerdmicos (DOWSON, 2001). Nesse contexto, bons
resultados clinicos e triboldgicos tém sido obtidos com o uso articulado de cabecas
femorais ceramicas de alumina com polimeros refor¢ados com carbono (CFRP,

Caproman®, Sulzer Innotec AG) (FRUH et al., 1997 apud SANTAVIRTA et al., 1999)

Utiliza¢do de componente acetabular metalico externo (capsula metalica) ao inserto de

polietileno

A rigidez do componente acetabular das proteses totais de quadril tem um papel
importante na transmissao de tensdes ao cimento 0sseo, 0sso trabecular e parede medial
do acetabulo. O uso de componente acetabular de metal externo (ou capsula) ao inserto
de polietileno teria o efeito de realizar uma distribuicdo mais uniforme das tensdes
aplicadas ao quadril e adjacéncias. A posi¢do do componente acetabular também parece
ter um papel importante na soltura asséptica e ruptura da protese, tendo a inclinagao
mais adequada o angulo de 45°, ja que permitiria a melhor distribuigdo de tensdes na

superficie de contato (CHEN et al., 1998).

Efeitos biologicos das particulas de polietileno geradas pelo desgaste do componente

acetabular

Apesar do grande sucesso e ampla utilizacdo, até os tempos atuais, da protese
tipo metal-polietileno de baixa friccdo de Charnley, o componente acetabular de
polietileno ainda é um potencial gerador de particulas. A extensdo da geracdo de
particulas de polietileno varia de acordo com o tamanho da cabec¢a femoral, espessura,
peso molecular, mecanismo de trava, acabamento da superficie e quantidade de
micromovimento do componente acetabular de polietileno (SPICER et al., 2001,

DOWSON, 2001). Os principais processos de geracdo dessas particulas seriam
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resultantes da falta de ajuste adequado entre o implante e o 0sso, da fric¢do das partes da
prétese, no caso de proteses modulares, e da presenga de micromovimentos entre os
implantes metalicos, cimento 6sseo e osso (WAGNER e WAGNER, 2000). O nivel de
atividade do paciente seria um dos fatores mais importantes na geracdo dessas
particulas, de forma que pacientes jovens fisicamente ativos apresentam rapido desgaste
do componente acetabular de polietileno das préteses tipo metal-polietileno (SPICER et

al., 2001, DOWSON, 2001, WAGNER e WAGNER, 2000, DOORN et al., 1996).

De modo geral, os tecidos contendo particulas de polietileno sdo caracterizados
por camadas de macrdéfagos e muitas células gigantes (histidcitos multinucleados)
(AMSTUTZ et al., 1996). Particulas advindas da superficie do componente acetabular
de polietileno, do cimento 6sseo, da interface cimento-osso € mesmo metalicas de outras
regides, seriam fagocitadas por macréfagos ou envolvidas por células gigantes
multinucleadas, levando a liberacdo de mediadores inflamatorios e osteoliticos,
resultando na perda de osso periprotético por ostedlise e na produ¢do de movimentos na
interface, e a conseqiiente soltura asséptica da protese (SPICER et al., 2001, DOWSON,
2001, WAGNER e WAGNER, 2000, DOORN et al., 1996).

LLINAS et al. (1999) avaliaram, por meio da microscopia eletronica de
varredura, a superficie interna e externa dos componentes acetabulares de polietileno de
ultra-alto peso molecular ndo-cimentados e implantados em conjunto com componentes
femorais de liga de titanio cimentados (haste STH-2) em 32 pacientes, durante o tempo
médio de seguimento de 6,3 anos. As imagens obtidas foram comparadas as de
componentes acetabulares de polietileno da mesma marca nao-implantados e oriundos
diretamente dos fabricantes. Os autores observaram que a  convexidade dos
componentes acetabulares de polietileno foi a principal fonte de particulas. Os
componentes acetabulares de polietileno ndo-implantados apresentaram sulcos e regides
asperas, enquanto que os explantados apresentaram, na superficie externa, marcas
multiplas e circulares de endentagdo, cobertas por tufos de polimeros com cerca de 5 x 1
um. De forma contraria, as zonas de contato da regido concava dos componentes
explantados eram moderada a altamente polidas. Porém, foram observados tufos de
polietileno de cerca de 2 por 0,5 um nessas zonas, a maiores aumentos. A alta taxa de
revisdo de cerca de 52%, observada ao final do tempo de seguimento desse estudo,
estaria associada ao intenso desgaste do componente acetabular de polietileno, além do

acesso mais facilitado das particulas de polietileno ao osso do quadril, devido a falta de
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uma barreira na prétese ndo-cimentada. Particulas poliméricas foram observadas no
interior de macréfagos em tecidos fibrosos adjacentes aos implantes. THOMAS et al.
(1996) observaram na microscopia eletronica de varredura superficies de implantes de
polietileno advindos de cirurgia de revisdo contendo nodulos e fibrilas derivados do

desgaste por adesdo e abrasdo, e de microfraturas do material polimérico.

b) Componente femoral das proteses tipo metal-polietileno

SOTT e ROSSON (2002) avaliaram 77 proteses revisadas do tipo metal-
polietileno implantadas em 73 pacientes, cujo componente femoral era constituido de
liga de titanio ou de CoCr cimentado. O tempo médio de revisdo das proteses de liga de
CoCr foi significativamente maior que aquele das proteses de liga de titanio,
respectivamente de 13 e 7,8 anos (p <0,05). Enquanto isso, a soltura asséptica e
ostedlise ocorreram significativamente com maior freqiiéncia nas proteses de liga de

titdnio, em comparagao com as de liga de CoCr (p <0,05).

2.2.4.3 Proteses de materiais ceramicos

a) Proteses tipo ceramica-polietileno

Estudos desenvolvidos na Alemanha indicaram que as cabecas femorais de
material ceramico reduzem pela metade o desgaste e a taxa de penetracao do polietileno
em relacdo ao metal. Desta forma, seria gerado um menor volume de particulas de
polietileno. Além disso, conforme relatado anteriormente, quanto maior a espessura do
polietileno, menor a sua taxa de desgaste. Desta maneira, cabecas femorais de materiais
ceramicos tiveram seu didmetro reduzido ao longo do tempo, possibilitando o uso de
componentes acetabulares de polietileno de maior espessura (DOWSON, 2001,
OONISHI et al., 2000). OONISHI et al. (2000) detectaram, por meio de avaliagdes de
radiografias de quadril e de proteses revisadas, a correlacdo linear do aumento da taxa
de desgaste linear com a reducdo da espessura do soquete acetabular de polietileno de
ultra-alto peso molecular, para préteses totais de quadril com cabecas femorais de

material ceramico de diametro de 28 mm, ap6s 6 anos.

O total de 173 proteses totais de quadril constituidas por cabegas femorais de
materiais ceramicos de 32 mm de didmetro articuladas com componentes acetabulares

metalicos recobertos por HA (Joint Replacement Instruments), contendo um inserto de
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polietileno, e fixados com parafusos, foram acompanhadas retrospectivamente por
MANN et al. (2002), durante o tempo de seguimento médio de 6,5 anos. A taxa de
revisdo total obtida foi de 4,7%, ao final do seguimento. Os autores concluiram que o
recobrimento de HA ¢ mandatorio em componentes acetabulares metalicos fixados com
parafusos e que a baixa taxa de desgaste linear de polietileno da série avaliada estaria
relacionada a baixa taxa de penetragdo no componente de polietileno devido ao uso da
cabecga femoral de material ceramico. Desta forma, consideram ideal o uso de cabecas
femorais de material cerAmico em pacientes jovens submetidos ao implante de
componente acetabular ndo-cimentado e descontinuaram o uso de parafusos pela

dificuldade no posicionamento dos mesmos durante a cirugia.

Segundo DOWSON (2001), as cabegas femorais de zirconia usadas em proteses
tipo ceramica-polietileno tém concorrido com as de alumina, j& que as primeiras
apresentam maior tenacidade a fratura que a alumina, além de poderem ser usadas no
tamanho de 22 mm. O uso de uma cabegca femoral modular de material cerdmico
reduziria o desgaste do polietileno, ja que poderia ser obtido um melhor acabamento de
superficie com esses materiais, em comparagao as cabecas de ligas de titanio e de CoCr.
Desta forma, o desgaste do polietileno seria reduzido durante o movimento (THOMAS
et al., 1996). Foi demonstrado experimentalmente que o desgaste do componente
acetabular de polietileno contra cabegas femorais de zirconia de 28 mm (30 mm’/10°
ciclos) ¢ menor que contra cabecas de CoCr e ago inoxidavel. Este valor seria préximo
ao extrapolado para a taxa de penetragao de implantes modelo Charnley com cerca de
22 mm de didmetro, de 34 mm®/ano e 0,07 mm/ano (DOWSON, 2001). Infelizmente, o
pobre desempenho clinico de cabegas femorais de zirconia produzidas por cinco
industrias da Gra Bretanha levaram ao “recall” desse produto nos Estados Unidos, em

agosto de 2001, pelo 6rgdo regulador sanitdrio americano FDA (Food and Drug

Administration) (FDA, 2006).

b) Proteses tipo cerimica-ceramica

Introduzidas na Franga, na década de 70, as proteses tipo ceramica-cerdmica
(componente acetabular e cabeca femoral cerdmicos) foram amplamente utilizadas na
Europa, apresentando taxas de sobrevivéncia da ordem de 76 e 88 % para implantes

nado-cimentados e cimentados, respectivamente (DOWSON, 2001).

Os casos relatados de fraturas dos componentes acetabulares e cabecas femorais
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de materiais ceramicos de primeira geracdo foram reduzidas por meio da introdugdo de
materiais de alta pureza e pequeno tamanho de grao (2-7 um) e pelo controle da
qualidade do acabamento de superficie do implante (DOWSON, 2001). O tamanho de
grao desses materiais foi reduzido de 4,2 um, em 1984, para 1,8 um, em 1995 (Biolox),
correspondendo a um aumento da resisténcia a fratura de 46 kN para 65 kN,
respectivamente (D’ANTONIO et al., 2003). As proteses totais de quadril tipo alumina-
alumina apresentam taxa de desgaste extremamente baixa, de cerca de 0,004 mm?/10°

ciclos (OONISHI et al., 2000).

Segundo SANTAVIRTA et al. (2003), proteses tipo alumina-alumina revisadas
apresentaram, nos tecidos periprotéticos, particulas de alumina isoladas ou formando
conglomerados com didmetro médio de 0,39 um. Essa faixa de tamanho de particulas
geraria, segundo os autores, menor irritacdo celular local, além de uma fagocitose pelos
macrofagos de cardter benigno, ja que a liberacdo de mediadores da inflamacao (TNF-
alfa e PGE,) seria significativamente menor que na reacdo causada por particulas de
polictileno. PIZZOFERRATO et al. (1993) avaliaram a histologia dos tecido
periprotético e a composi¢ao quimica e morfometria de particulas de alumina derivadas
de 24 proteses totais de quadril do tipo ceramica-polietileno e ceramica-cerdmica
revisadas. Os autores observaram que a reacdo tecidual ¢ dependente do tamanho e da
quantidade das particulas de desgaste. Essa reagdo é mais intensa na presenca de
aglomerados de poés de alumina com dimensdes menores que 1 um e minima na

presenga de cristais isolados de alumina.

A avaliacao de proteses do tipo alumina-alumina revisadas por soltura asséptica
indicou a presenca de particulas metalicas e de alumina, ambas de origem protética, e de
zircOnia, derivada do agente de contraste usado no cimento 6sseo (LEROUGE et al.,
1996). As particulas de alumina ocorreram em menor propor¢do (12%), de forma
coerente com a sua baixa taxa de desgaste, e as de zirconia em maior proporcao (76%),
associadas a importante reagdo de corpo estranho, em cortes histologicos. Os autores
concluiram que as particulas de ZrO,, derivadas do cimento dsseo, seriam as principais
responsaveis pela soltura asséptica das proteses tipo ceramica-ceramica. Casos de
insucesso dessas proteses estariam associados a auséncia de osteointegracdo dos
componentes ceramicos acetabulares ndo-cimentados, além do aumento da taxa de
abrasdo e/ou fratura pelo mau posicionamento desses componentes, por exemplo,

excessiva verticalidade (>50°) ou contatos andmalos dos componentes articulares
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(WAGNER ¢ WAGNER, 2000, RAVASI ¢ SANSONE, 2002). Os menores desvios da
esfericidade sdo esperados para os componentes acetabulares implantados com uma
inclinacao entre 35 e 45 graus. Menores inclinagdes dificultam a realizacdo da flexdo de
quadril, enquanto que maiores levam ao risco de excesso de carga compressiva na borda
do componente cerdmico (SANTAVIRTA et al., 2003). Nesse contexto, em 2002, o
FDA, considerando a influéncia desses fatores e da técnica de implante das proteses
ceramicas no desempenho das mesmas, divulgou recomendagdes para o uso de cabecas

femorais de alumina, visando reduzir os riscos de fratura (FDA, 2006).

Diversos estudos vém sendo realizados visando comparar o desempenho clinico
das proteses tipo metal-metal ou metal-polietileno com proteses tipo ceramica-ceramica.
Um grande estudo multicéntrico randomizado duplo-cego e prospectivo realizado
durante 5 anos, nos Estados Unidos (United States Investigacional Device Exemption -
IDE), investigou o desempenho clinico e radiografico de 514 implantes totais de
quadril, em 458 pacientes americanos de 16 hospitais. Foram utilizadas de forma
randomizada, nos pacientes do estudo, 2 categorias diferentes de proteses tipo alumina-
alumina e 1 categoria de protese tipo metal-polietileno. As proteses tipo alumina-
alumina eram compostas por um componente acetabular externo de titdnio com
recobrimento poroso e um inserto de alumina ou por um componente acetabular externo
de titanio com recobrimento de HA e um inserto de alumina, articuladas com uma
cabeca femoral de alumina acoplada a uma haste femoral metalica com recobrimento
circunferencial de HA e ajustada por pressao (Omnifit-HA; Howmedica/Osteonics). As
préteses do grupo controle, tipo metal-metal, apresentavam um componente acetabular
externo de titdnio com recobrimento poroso € um inserto de polietileno articulados com
uma cabeca femoral de liga de CoCr acoplada ao mesmo tipo de haste femoral dos 2
grupos descritos anteriormente. Nenhuma prétese sofreu fratura em 5 anos e ndo houve
diferenca significativa de desempenho clinico entre os diferentes estudos de coorte

(»>0,05), o qual foi considerado excelente (D’ANTONIO et al., 2002, 2003).

BIZOT et al. (2000b) avaliaram de forma retrospectiva, durante 9 anos, 234
préteses tipo alumina-alumina implantadas em 214 pacientes, com idade média de 62
anos, constituidas por uma haste femoral de titdnio, cabeca femoral de alumina de 32
mm e componente acetabular de metal ajustado por pressdao com um inserto de alumina.
A taxa de sobrevivéncia depois de 9 anos, foi de 93,4%, tendo sido 80,5% dos

resultados clinicos excelentes e 11 proteses foram submetidas a revisdo. Nao foi
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detectada ostedlise acetabular e a ostedlise femoral foi de 1,4% , provavelmente causada
pela liberagdo de particulas metalicas a partir da abrasdo do metal por particulas de

alumina e de zircOnia oriunda do cimento Osseo.

Além da combinagdo de um componente acetabular externo (ou capsula)
metalico de titdnio comercialmente puro com um inserto cerdmico, o componente
acetabular pode conter um componente acetabular adicional intermediario de polietileno
de ultra-alto peso molecular entre os 2 componentes citados, visando prevenir os riscos
de fratura pela alta rigidez do material cerdmico. RAVASI e SANSONE (2002)
avaliaram, durante 5 anos, 56 proteses com essa configuragdo em 56 pacientes com
idade média de 62, 8 anos. Os valores da Escala de Harris para o Quadril apds 5 anos
foram excelentes (média de 90,6), a taxa de desgaste foi minima e ndo houve revisdes,

nesse periodo.

Capsula metalica

Inserto ceramico

> Cabeg:a f_emoral
' ceramica

_ Haste femoral
metalica

Figura 2.11 — Esquema de protese total de quadril modular com componente acetabular
composto por uma capsula metalica externa e inserto ceramico, haste metalica com colo

(ou cone) e cabeca femoral de material ceramico (adaptado de TOTAL JOINTS, 2005).
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As proéteses tipo ceramica-ceramica eram utilizadas antigamente na forma de
monoblocos conicos ou esféricos ajustados por pressdo. Esses modelos de protese eram
geralmente nao-cimentados e com pobre fixacao 6ssea. Atualmente, foram substituidos
por sistemas modulares com uma fixacdo entre a haste metalica e a cabega femoral de

material ceramico (SANTAVIRTA et al., 2003) (Figura 2.11).

¢) Proteses tipo ceramica-metal

Introduzidas mais recentemente, proteses combinando cabeca femoral de
alumina de 28 mm de diametro e componente acetabular de liga de CoCrMo foram
testadas em simuladores do quadril em 5 milhdes de ciclos, na presenca de soro bovino.
Foram detectadas apenas particulas metalicas, indicando que o material ceramico poliu
o metal. A taxa de desgaste observada de 0,01 mm®/10° ciclos foi similar a das proteses

tipo metal-metal e cerdmica-ceramica (DOWSON, 2001).
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CAPITULO III
METODOLOGIA

3.1 Levantamento das revisOes sistematicas e diretrizes clinicas relativas ao uso das
proteses totais de quadril, elaboradas por agéncias internacionais de saude e de

avaliag¢do de tecnologias em saude

A revisdo sistematica ¢ um método de sintese da literatura, reprodutivel, que
permite extrapolar achados de estudos independentes, avaliar a consisténcia de cada um
deles e explicar as possiveis inconsisténcias e conflitos (MULROW, 1996). Para tanto,
uma revisdo sistematica deve responder uma pergunta especifica, utilizando métodos
sistematicos para identificar, selecionar e avaliar criticamente pesquisas relevantes, e
coletar e analisar dados dos estudos selecionados. Essas pesquisas e dados podem ser
obtidos a partir de estudos primdrios, ou seja, ensaios clinicos, estudos de coorte ou
outros tipos de estudo, e/ou de estudos secundérios, a exemplo de estudos de andlise

economica (CLARKE e OXMAN, 2000).

Visando-se, numa primeira etapa, buscar respostas a pergunta da pesquisa:
“Quais os principais desfechos clinicos, em médio e longo prazo, das proteses utilizadas
na artroplastia total de quadril primaria?”, foi realizado o levantamento das revisdes

sistematicas ja realizadas mundialmente sobre esse tema.

O levantamento das revisdes sistematicas existentes, em lingua inglesa, francesa
ou espanhola, foi realizado tanto na base de dados de revisdes sistematicas da Biblioteca
Cochrane (COCHRANE, 2004), como em publicagdes de agéncias internacionais de
saude ou de Avaliagdo de Tecnologia em Saude (ATS) disponibilizadas na rede mundial
de computadores (Internet). Para tanto, foram utilizadas as sintaxes de busca: “hip
arthroplast$” ou “artroplast$”, em 22/11/2004. Em seguida, apenas as revisoes
sistematicas obtidas relacionadas ao tema da presente pesquisa foram submetidas a
avaliagdo de qualidade e ranqueadas utilizando-se uma ficha de avaliagdo especifica

(Anexo I).

A mesma estratégia de busca das revisdes sistematicas foi aplicada para a
localizacdo de diretrizes clinicas relativas ao uso das proteses totais de quadril,
elaboradas por agéncias internacionais de saide e/ou de ATS e disponibilizadas na rede

mundial de computadores (/nternet). As  recomendagdes obtidas nessa etapa
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subsidiaram a elaboragao das diretrizes para as politicas publicas voltadas para o setor.

3.2 Atualizagao de revisao sistematica da literatura cientifica sobre os desfechos clinicos

(indicadores de eficacia e seguranga) das proteses totais de quadril

Dentre as revisdes sistemadticas obtidas na etapa anterior da presente pesquisa,
foi selecionada aquela realizada por FITZPATRICK et al. (1998) para utilizagdo como
documento base para a atualizagdo das evidéncias disponiveis da seguranca e eficacia
das proteses totais de quadril primarias, em médio e longo prazo. Essa publicacdo foi
selecionada por atender a todos os critérios de qualidade presentes na ficha de avaliacdo
de qualidade de revisdes sistemadticas (Conceito A) (Anexos I e II). Contudo, a
estratégia de busca utilizada pelos autores abrangeu apenas as publicagdes realizadas até
o ano de 1995. Desta forma, optou-se por atualizar a busca da evidéncia disponivel até o

ano de 2004, na presente pesquisa de doutorado.

O levantamento desenvolvido na presente pesquisa, visando a atualiza¢do da
revisdo sistematica desenvolvida por FITZPATRICK et al. (1998), sobre os desfechos
clinicos de proteses utilizadas na cirurgia de artroplastia total de quadril primaria, foi

realizado segundo caracteristicas especificas.

a) Tipo de estudo
Atualizagdo da revisdo sistematica realizada por FITZPATRICK et al. (1998).

b) Local de realizacio

Universidade Federal do Rio de Janeiro/COPPE/Programa de Pos-Graduacao em

Engenharia Metalurgica e de Materiais.
¢) Amostra
Critérios de Inclusdo
Foram selecionados estudos primdrios publicados entre 1996 e 2004 relativos a

artroplastia total de quadril primaria das seguintes categorias, apresentados de acordo

com a prioridade decrescente de sele¢ao (Tabela 3.1):
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Ensaios clinicos controlados randomizados, de qualquer tipo;
Ensaios clinicos controlados ndo-randomizados, de qualquer tipo;

Estudos de coorte prospectivos controlados; e

b=

Séries de casos.

Essa priorizagdo na selecdo dos estudos para a atualizag@o da revisdo sistematica
se baseia no fato da qualidade da evidéncia geralmente aumentar de acordo com as

caracteristicas do estudo (Tabela 3.1).

Estudos caso-controle e relatos de caso ndo foram incluidos na presente
atualizacdo de revisdo sistematica.
Participantes

Individuos de qualquer idade e sexo.

Tempo de Seguimento

Tempo de seguimento do estudo, pds-cirurgia primaria de artroplastia total de
quadril, maior ou igual a 5 anos, considerando-se que a incidéncia de eventos adversos e
das cirurgias de revisdo conseqiientes sao muito pequenas para periodos mais curtos que

5 anos (menos que 1% ao ano apo6s a cirurgia) (FITZPATRICK et al., 1998).

Criterios de Exclusdo

Patologias ou procedimentos ndo considerados relevantes para a revisdo

(problemas congénitos do quadril, fratura do fémur, hemi-artroplastia, desfechos

da cirurgia de revisdao do quadril);

- Estudos caso-controle;

- Relatos de caso simples;

- Estudos de coorte que ndo utilizem pelo menos um dos desfechos clinicos
definidos no item seguinte;

- Tempo de seguimento médio pods-cirargico (artroplastia total de quadril

primaria) menor que 5 anos; €

- Estudos retrospectivos.

Optou-se pela nao inclusdo de estudos retrospectivos na atualizagdo da revisao

sistematica realizada na presente pesquisa. Essa opcao foi baseada na critica de diversos
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autores quanto a confiabilidade das bases de dados utilizadas para a realizagdo de
estudos retrospectivos sobre o tema de pesquisa, bem como na grande heterogeneidade
observada dos parametros ¢ métodos de analise dos desfechos clinicos, especialmente

dos achados radiolégicos.

Tabela 3.1 - Relagdo entre o tipo de estudo e a qualidade da evidéncia, a qual cresce

na direcao da seta.

Tipo de Estudo / Evidéncia Caracteristicas

Ensaio clinico controlado Estudo sistematico prospectivo que compara o efeito de
randomizado simples-cego | uma interven¢ao com controles (outro material diverso) em
seres humanos; o fator de intervengao €é distribuido
aleatoriamente para parte dos pacientes (randomizacao),
evitando viés de selecdo; somente o médico tem
conhecimento sobre a intervengdo a ser realizada (simples-

cego).
Ensaio clinico controlado | Estudo sistematico prospectivo que compara o efeito de
ndo-randomizado uma interven¢do com controles (outro material diverso) em

seres humanos; o fator de intervencdo ¢ distribuido de
acordo com critérios especificos estabelecidos pelos
médicos.

Estudo de coorte controlado | Estudo observacional de grupos de individuos expostos a
determinados fatores de interesse, monitorados ao longo do
tempo; compara-se o efeito do fator de interesse com
controles (outro material diverso); prospectivo ou
retrospectivo.

Estudo caso-controle Estudo observacional que compara grupos de individuos
portadores de uma doenca ou condi¢do especifica e outro
grupo sem essa doenga ou condi¢do (controle).

Série de casos Estudo descritivo no qual é feito um levantamento das
caracteristicas de um grupo de individuos expostos aos
mesmos fatores de interesse, num determinado periodo do
tempo. Sem o uso de controle.

Fonte: MEDRONHO et al. (2004), MARQUES e PECCIN (2005).

d) Desfechos clinicos

Desfechos clinicos consistem em resultados clinicos relevantes e, geralmente
padronizados, da aplicagdo de intervengdes especificas (medicamento, procedimento,
material, etc.) para o tratamento de pacientes. Os desfechos clinicos mais importantes
do procedimento de artroplastia total de quadril priméria, em médio e longo prazo,
incluem dor, alteragdes funcionais e radioldgicas, além da soltura dos componentes da
protese. Esses desfechos sdo indicadores da seguranca e eficicia das proteses totais de

quadril. Geralmente a presenga de dor acentuada no quadril e de altera¢des funcionais €
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indicativa da ocorréncia de um processo de falha do procedimento protético. Sinais
radiologicos de soltura dos componentes da protese também podem indicar a ocorréncia
desse processo de falha, mesmo que o paciente ndo apresente nenhuma queixa clinica
(HUISKES, 1993). Porém, ndo ha uma padronizagdo por parte dos ortopedistas quanto
aos parametros radiologicos a serem avaliados para se determinar a integridade da

protese.

A atualizagdo da revisao sistematica elaborada por FITZPATRICK et al. (1998)
seguiu parametros similares aos estabelecidos por aqueles autores, com exce¢cdo dos
desfechos clinicos avaliados e dos critérios utilizados para busca das evidéncias, os

quais foram adaptados para o presente estudo.

Foram utilizados os seguintes desfechos clinicos primarios na atualizagdo da

revisdo sistematica realizada:

» Escala de Harris para o Quadril (escala de 0-100; desfecho clinico relativo a dor,
funcdo, amplitude de movimento articular e deformidade do quadril; <70 pobre;
70-79 regular; 80-89 bom; 90-100 excelente) e Escala de Charnley (escala de 0-
6 adaptada para 0-100; desfecho clinico relativo a dor e mobilidade do quadril e
marcha; <70 pobre; 70-79 regular; 80-89 bom; 90-100 excelente);

» Taxa de sobrevivéncia dos componentes da protese, calculada pelo método de
Kaplan-Meier e considerando-se como falha a revisdo de qualquer um dos
componentes da protese isoladamente ou em conjunto;

» Taxa média de desgaste linear do componente de polietileno, obtida por medidas
radiograficas; e

» Percentual de pacientes com dor ausente ou leve no quadril.

E os seguintes desfechos clinicos secundarios:
» Ocorréncia e localizagdo de ostedlise (reabsorcdo Ossea), por achado
radiologico;

» Percentual de cirurgias de revisdo, com discriminagdo das causas.

e) Avaliacdo da qualidade de vida dos pacientes

Adicionalmente, foram avaliados alguns indicadores pré-selecionados de
qualidade de vida presentes nas publicagdes incluidas na atualizagdo da revisao

sistemdtica realizada (Tabela 3.2). Esses indicadores sdo uma medida subjetiva

66



individual inversamente proporcional a distancia entre os objetivos que o individuo fixa

e a capacidade que ele tém de atingi-los (ANAES, 2001).

Tabela 3.2 — Indicadores de qualidade de vida avaliados na pesquisa realizada.

Indicador de Qualidade
de Vida

Ponto de Vista do Paciente

Euro Qol

Nottinghan Health Profile
— NHP

Short Form 36 — SF-36

Sickness Impact Profile —
SIP

Escala de Medida do
Impacto da Artrite (AIMS)

Outros

Ponto de Vista do Profissional de Saude ou do Cuidador

ADL (Activities of daily
living) de KATZ

Medida da dor

fndice WOMAC

MACTAR

Outros

Fonte: Adaptado de ANAES (2001).
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f) Busca dos estudos

Fontes de Estudos

As fontes de estudos utilizadas foram:

Base de dados MEDLINE, artigos publicados de 1996 a 2004, em revistas
cientificas indexadas; e
Base de dados de ensaios clinicos controlados da Biblioteca Cochrane - CCTR

(1996-2004)* (COCHRANE, 2004).

Estratégias de Busca

A localizacdo de estudos foi realizada por meio de uma estratégia adaptada de

CASTRO et al. (1997) e DICKERSIN et al. (1994) para a busca dos estudos contidos na
base de dados eletronica MEDLINE via PUBMED, utilizando-se a sintaxe:

"randomized controlled trial [Publication Type] OR controlled clinical trial
[Publication Type] OR randomized controlled trials [MeSH Terms] OR random
allocation [MeSH Terms] OR double blind method [MeSH Terms] OR single
blind method [MeSH Terms] OR clinical trial [Publication Type] OR clinical
trials [MeSH Terms] OR (clinical* [Text Word] AND trial* [Text Word]) OR
single* [Text Word] OR double* [Text Word] OR treble* [Text Word] OR
triple* [Text Word] OR placebos [MeSH Terms] OR placebo* [Text Word] OR
random* [Text Word] OR research design [MeSH Terms] OR comparative
study [MeSH Terms] OR evaluation studies [MeSH Terms] OR follow-up
studies [MeSH Terms] OR prospective studies [MeSH Terms] OR control*
[Text Word] OR prospectiv* [Text Word] OR volunteer®* [Text Word] AND
(total hip replacement™ [Text Word] OR total hip replacement* [MeSH Terms]
OR total hip arthroplast® [Text Word] OR total hip arthroplast* [MeSH Terms])
AND prosthe* [Text Word] AND (metal* [Text Word] OR polyethylene [Text
Word] OR ceramica [Text Word])"

Para a base de dados de ensaios clinicos controlados da Biblioteca Cochrane, foi

utilizada a sintaxe: ~ "hip arthroplast$"

g) Analise qualitativa dos estudos

Os estudos obtidos, utilizando-se as estratégias de busca citadas anteriormente,
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foram analisados inicialmente para a eliminacdo daqueles repetidos, ou seja, ja presentes
na outra base de dados pesquisada ou com tema semelhante. Em seguida, a primeira
selecao de estudos foi realizada a partir dos titulos dos mesmos, definindo-se o grupo de

estudos cujos resumos seriam analisados.

Os resumos dos estudos foram entdo avaliados, selecionando-se aqueles
compativeis com a pergunta da pesquisa, os critérios de inclusdo e exclusdo e os
desfechos clinicos pré-estabelecidos. Posteriormente, foi realizada a analise qualitativa
detalhada do texto completo dos estudos selecionados na fase anterior. Os ensaios
clinicos e os estudos de coorte controlados prospectivos obtidos foram submetidos a
avalia¢do de qualidade por meio de fichas elaboradas especificamente com esse objetivo
(Anexo III). Desta forma, foi possivel estabelecer conceitos para a qualidade dos
ensaios clinicos e dos estudos de coorte controlados prospectivos obtidos,
estabelecendo-se como critério minimo para sua inclusdo na atualizagdo da revisdo

sistematica, a obten¢do dos conceitos A ou B na sua avaliacdo de qualidade.

h) Analise descritiva dos dados

Os dados referentes aos estudos incluidos na atualiza¢do da revisao sistematica
foram organizados utilizando-se planilhas eletronicas (Excel®) e os resultados

apresentados em tabelas e com calculos de medidas de tendéncia central e de dispersao.

3.3 Diagnostico dos principais tipos de proteses totais de quadril utilizadas no Brasil e
dos procedimentos ortopédicos correlacionados: indicadores de saude, freqiiéncia de

uso (volume) e gastos, no ambito do SUS.

Nessa etapa da pesquisa, foram utilizadas as bases de dados do Departamento de
Informagao do SUS — DATASUS disponiveis no Sistema de Informagdes Hospitalares
do SUS - SIH/SUS, na se¢@o Informagdes de Saude — Procedimentos hospitalares dos
SUS por local de internagdo desde 1992 (DATASUS, 2005, 2006). Adicionalmente,
foram analisados os gastos com as proteses totais de quadril de um hospital federal

especializado em traumatologia e ortopedia.

* Foi realizada a busca de evidéncias disponiveis na literatura cientifica no periodo de 1996 a 2004, para
dar continuidade ao periodo abrangido pela revisdo sistematica utilizada como documento-base (até
1995).
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3.3.1 Indicadores de saude no ambito do SUS

Segundo MEDRONHO et al. (2004), os indicadores de satde sdo medidas
(taxas, proporcdes ou razoes) que buscam sintetizar o efeito de determinados fatores
sociais, economicos, ambientais, dentre outros, sobre o estado de saude de uma

determinada populagao.

Na presente pesquisa, foram avaliados os indicadores de saude no ambito do
SUS: taxa de mortalidade e média de dias de internagdo, associados aos procedimentos
de artroplastia total de quadril primaria cimentada (co6digo de procedimento do SUS
39018121) e ndo-cimentada ou hibrida (co6digo de procedimento do SUS 39016129), os
quais implicam no uso de proteses totais de quadril cimentadas e ndo-cimentadas ou
hibridas, respectivamente. O procedimento de artroplastia de revisdo do quadril (cédigo
de procedimento do SUS 39025128) também foi avaliado por consistir em uma re-
cirurgia no quadril geralmente realizada em casos de falha da artroplastia total de
quadril primaria, ou de complica¢cdes de outras intervengdes cirirgicas no quadril. A
descri¢dao dos materiais usados e dos valores unitarios para o SUS correspondentes para

os 3 procedimentos citados encontra-se na Tabela 3.3.

Os indicadores de satide avaliados nessa pesquisa foram obtidos diretamente na

base de dados do SIH/SUS e sdo descritos da seguinte maneira (DATASUS, 2005):

= Taxa de Mortalidade: razdo entre a quantidade de dbitos e o numero de AIHs

(autorizagoes de internagdo hospitalar) pagas pelo SUS para cada procedimento,
computadas como interna¢des no periodo e na regido de interesse, multiplicada

por 100.

= Me¢édia de Dias de Permanéncia: média de permanéncia do paciente nas

internagdes referentes a cada procedimento, no periodo. Essa variavel
corresponde a razdo entre o nimero de dias de internacdo e o niimero total de
AIHs pagas’ para cada procedimento avaliado, em todo o Brasil, no periodo. A
média de dias de permanéncia foi utilizada na presente pesquisa como um
indicador de saude, uma vez que pode afetar diretamente as condi¢des de

morbidade e mortalidade dos pacientes submetidos aos procedimentos avaliados.

> Na presente pesquisa, observou-se que, no caso especifico das artroplastias totais de quadril primérias e
de revisdo, para cada internagdo realizada no ambito do SUS, correspondeu uma tinica AIH emitida, no
periodo de analise. Desta forma, o numero de AIHs pagas pelo SUS foi usado como indicador direto do
namero de internagdes realizadas no mesmo periodo.
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Tabela 3.3 — Descricdo e valor unitario dos materiais aprovados para reembolso pelo SUS nos

procedimentos de artroplastia total de quadril cimentada e ndo-cimentada ou hibrida.

Artroplastia total de quadril cimentada - Procedimento do SUS 39018121

Codigo/Material Descricao do Material

Valor Unitario (reais)

93392176 Componente femoral cimentado modular primario 794,00
93392184 Componente femoral cimentado monobloco tipo Charnley 794,00
93392192 Componente acetabular de polietileno cimentado primario 192,00
ou revisao
93392230 Componente cefalico para artroplastia total do quadril 392,00
93392303 Centralizador para componente femoral cimentado modular 100,00
93392311 Restritor de cimento femoral 18,00
93392443 Cimento sem antibiotico 44,00

Artroplastia total de quadril ndo-cimentada ou hibrida - Procedimento do SUS 39016129

Codigo/Material Descricio do Material

Valor Unitario (reais)

93392176 Componente femoral cimentado modular primario 794,00
93392206 Componente acetabular de polietileno para componente 235,00
metalico primario ou de revisdo de fixagdo biologica
93392214 Componente acetabular metalico de fixagdo biologica 705,00
primario ou revisao
93392222 Componente femoral ndo cimentado modular primario 1.213,00
93392230 Componente cefalico para artroplastia total do quadril 392,00
93392265 Parafuso para componente acetabular 105,00
93392303 Centralizador para componente femoral cimentado modular 100,00
93392311 Restritor de cimento femoral 18,00
93392443 Cimento sem antibiotico 44,00
93391226 Ceramicas fosfo-calcicas (15 gr) 975,00

Artroplastia de revisao do quadril - Procedimento do SUS 39025128

Codigo/Material Descri¢cao do Material

Valor Unitario (reais)

93392206 Componente acetabular de polietileno para componente 235,00
metalico de revisdo de fixacao bioldgica
93392214 Componente acetabular metalico de reviséo 705,00
93392249 Componente femoral modular de revisdo cimentada para 2.125,00
enxerto impactado
93392257 Componente femoral modular de revisdo ndo-cimentada 1.930,00
revestimento total
93392265 Parafuso para componente acetabular 105,00
93392273 Tela de reconstrucdo acetabular 380,00
93392281 Tela de reconstrugao femoral 320,00
93392290 Dispositivo anti-protrus@o com orificios para parafusos 1.650,00
93392303 Centralizador para componente femoral cimentado modular 100,00
93392311 Restritor de cimento femoral 18,00
93392443 Cimento sem antibiotico 44,00
93392230 Componente cefalico para artroplastia total do quadril 392,00
93392192 Componente acetabular de polietileno cimentado de revisdo 192,00
93391234 Ceramicas fosfo-calcicas (20 gr) 1.300,00

Fonte: SAS (2005).
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3.3.2 Freqiiéncia de uso (volume) e gastos no ambito do SUS
3.3.2.1 Freqiiéncia de uso (volume) e gastos gerais - SUS

Foram avaliados diversos indicadores de freqiiéncia (volume) de uso e custo
(gasto ou recursos gastos) dos procedimentos do SUS de artroplastia total cimentada e
ndo-cimentada ou hibrida e de revisdo do quadril e das proteses totais de quadril
correspondentes, utilizando-se os dados disponibilizados pelo SIH/SUS (DATASUS,
20006):

* Numero de internacdes: somatério do nimero de AIHs pagas pelo SUS para

cada procedimento na regido de interesse, ndo se considerando as de prorrogagao

(longa permanéncia), no ano de interesse (DATASUS, 2006).

= Valor Total Gasto com Procedimento: valor referente as AIHs pagas pelo SUS

relativas a cada procedimento na regido de interesse, convertido para a unidade

monetaria atual, no ano de interesse (DATASUS, 2006).

= Valor Médio do Procedimento: a razdo entre o valor total do procedimento e o

numero de internagdes relativas ao mesmo procedimento, no ano de interesse.

= Percentual de Gasto com Procedimento por Regido: o percentual de gasto pelo

SUS com o procedimento de artroplastia total de quadril, no ano de interesse, foi
obtido a partir do calculo da razdo entre o valor total gasto com os
procedimentos de artroplastia total de quadril cimentada e ndo-cimentada ou
hibrida, por regido, e o valor total gasto com esses procedimentos no Brasil, por

ano.

= Valor Total das Préteses: valor gasto pelo SUS com orteses, proteses e materiais

especiais (OPM) relativo as AIHs pagas pelo SUS para cada procedimento,
convertido para a unidade monetaria atual, no ano de interesse (DATASUS,

2006).

= Valor Médio das Proéteses: razdo entre o valor gasto pelo SUS com OPM

relativo as AIHs pagas no periodo, convertido para a unidade monetaria atual, e

o numero de internacdes, para cada procedimento.

= Percentual de Gasto com Proteses: o percentual de gasto pelo SUS com as

proteses totais de quadril, usadas em cada procedimento avaliado (ATQ

cimentada, ndo-cimentada ou hibrida, e de revisdo), no ano de interesse, foi
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obtido a partir do calculo da razdo entre o valor total gasto com proteses
cimentadas e ndo-cimentadas (ou hibridas) em cada procedimento, por regido, ¢
o valor total gasto com proteses cimentadas e ndo-cimentadas (ou hibridas) no

Brasil, por ano.

Valor Total Gasto com os Componentes das Préteses: valor total gasto pelo SUS

com os diferentes componentes femorais, acetabulares e cefalicos usados nas
proteses totais de quadril cimentadas e ndo-cimentadas ou hibridas, codificados e

descritos na Tabela 3.3 (p.71), no periodo de interesse.

Freqiiéncia de Uso Relativa dos Componentes das Proteses Totais de Quadril:

obtida a partir da razdo da frequéncia de uso, no ambito do SUS, de cada
componente ¢ do somatério das frequéncias de uso de todos os componentes
femorais, acetabulares e cefélicos das proteses totais de quadril avaliados, em
2004. Os componentes avaliados apresentam-se descritos e codificados na

Tabela 3.3 (p.71).

Percentual de Gasto com os Componentes das Préteses: o percentual de gasto do

SUS com cada componente das proteses totais de quadril (femoral, acetabular ou
cefalico) foi calculado pela razdo entre o valor total gasto pelo SUS com cada
componente e o valor total gasto com todos os componentes femorais,
acetabulares e cefalicos avaliados das proteses totais de quadril, no Brasil, em
2004. Os componentes avaliados apresentam-se descritos e codificados na

Tabela 3.3 (p.71).

Adicionalmente, foi calculado e analisado, utilizando-se os dados

disponibilizados pelo SIH/SUS (DATASUS, 2005), o percentual de gasto pelo SUS

com as diferentes modalidades de implantes ortopédicos: produtos para sintese, proteses

articulares (incluindo as préteses de quadril), coluna, fixadores e ceramicas, em relagao

ao gasto total do SUS com implantes ortopédicos, em 2004.

3.3.2.2 Gastos com proéteses totais de quadril - Hospital Federal Especializado em

Traumatologia e Ortopedia.

Os gastos totais e pre¢os unitarios praticados por um grande hospital federal

especializado na area de traumato-ortopedia com a compra de proteses totais de quadril,

nos anos de 2003 e 2004, foram avaliados. Uma consideracdo importante é que esse
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tipo de hospital apresenta AIHs, mas ndo ¢ reembolsado pelas mesmas, ja que recebe
recursos or¢amentarios anualmente e pode fazer a distribui¢do dos recursos, comprando
implantes ortopédicos nacionais ou importados de acordo com a necessidade. Desta
forma, as AIHs dos procedimentos em estudo apresentadas pelo hospital ndo foram

avaliadas, ja que ndo refletem a real demanda do mesmo.

Inicialmente, os gastos totais praticados pelo hospital federal com a compra de
proteses totais de quadril foram comparados com aqueles pagos pelo SUS, no mesmo
ano e regido de localizagdo. De forma adicional, foi realizado um estudo comparativo
com a finalidade de avaliar possiveis discrepancias entre os valores unitarios (prego
unitario) ¢ a variedade de modelos de préteses de quadril primarias e de revisdo
utilizadas no ambito do SUS, com aqueles praticados no mercado nacional. Para tanto,
foram comparados os valores unitdrios maximos pagos para a compra dos componentes
dessas proteses pelo SUS e por um hospital federal especializado na area de traumato-
ortopedia, em 2003 e 2004. Como ndo houve uma homogeneidade em termos da
nomenclatura ¢ de descricio dos componentes ou materiais das préteses de quadril
primarias ou de revisao usada pelas 2 fontes de dados avaliadas (tabela OPM do SUS e
do hospital federal), optou-se por classificar cada tipo de componente ou material
descrito pelas fontes em grandes categorias: componente cefalico ou cabeca femoral
ceramica ou metalica, componente acetabular, componente femoral primario cimentado
ou ndo-cimentado e componente femoral de revisdo. Desta forma, foi possivel realizar a
comparacdo da variedade dos componentes ou materiais € os valores unitarios maximos

correspondentes praticados pelas 2 fontes de dados, em 2003 e 2004.

Uma informagao importante ¢ que a tabela OPM do SUS vigente ¢ referente a 20
de agosto de 2003, a qual j& incorpora o ultimo reajuste de valores pelo Ministério da
Saude. Desta forma, os valores maximos citados anteriormente referentes a tabela OPM

do SUS foram os mesmos para os anos de 2003 e 2004 (Tabela 3.3, p. 71).

3.3.3 Analise de dados

Os dados obtidos foram organizados utilizando-se planilhas eletronicas (Excel®
e TabWin®), e os resultados apresentados em tabelas e graficos, com distribuigdes de

freqiiéncia e calculos de medidas de tendéncia central e de dispersao.

3.4 Pesquisa da opinido de especialistas brasileiros
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Os ortopedistas especializados no quadril sdo os atores responsaveis pela
realizacdo do procedimento de artroplastia total de quadril, quando sdo implantadas as
proteses totais de quadril. Enquanto isso, muitos engenheiros brasileiros atuam
diretamente na avaliacdo de qualidade dos implantes ortopédicos implantados pelos
cirurgides ortopedistas. Nesse contexto, foram utilizadas técnicas de pesquisa
qualitativas e quantitativas, por meio da aplicacdo de dois questionarios adaptados ao
perfil dos entrevistados: ortopedistas do quadril ou engenheiros, de acordo com

ICHINOSE (2004) e RICHARDSON (1999).

O objetivo dessa etapa da pesquisa foi identificar os principais tipos de proteses
totais de quadril utilizados no Brasil quanto a: (a) critérios de selegdo e preferéncia de
uso dos ortopedistas; (b) causas mais comuns de falhas das proteses e das cirurgias de
revisdo do quadril conseqiientes; (c) processo de normalizacdo e avaliagdo de qualidade;
e (d) capacitagdo de recursos humanos e infra-estrutura laboratorial nacional para a

realizacdo de ensaios de avaliacdo de qualidade.

Desta forma, buscou-se gerar subsidios para a elaboragdo de diretrizes para as
politicas publicas, visando o gerenciamento racional do uso das proteses totais de

quadril no ambito do SUS.

3.4.1 Aplicacdo de questionario a ortopedistas do quadril

a) Elaboracao do questionario

Visando-se obter a opinido dos ortopedistas do quadril brasileiros relativa a:
experiéncia profissional e formacao, critérios de selecdo e preferéncias de uso, e causas
mais comuns de falha das proteses totais de quadril e das cirurgias de revisdo do quadril
conseqiientes, foi elaborado questionario especifico constituido por 4 blocos (Anexo

V).

O primeiro bloco do questionario foi referente a identificagdo numérica, de uso
exclusivo do pesquisador, e os demais blocos foram constituidos por 14 questdes, sendo
9 questdes objetivas e 5 questdes discursivas. Além disso, o questionario continha uma
pagina de rosto contendo informagdes gerais dobre a pesquisa, tais como: objetivos,
orientacdes, prazo e forma de devolugdo, agradecimentos, além da garantia do sigilo da

informagao (Anexo IV).

As questdes foram elaboradas a partir de relatos informais de ortopedistas,
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engenheiros e gestores de saude e ciéncia e tecnologia atuantes diretamente na area de
pesquisa, apresentados por diversos atores governamentais € ndo-governamentais em
reunides, grupos de trabalho, seminarios e foruns de discussdao sobre a qualidade dos
implantes ortopédicos utilizados no pais. Participaram da elaboragdo das questdes a
pesquisadora, um engenheiro biomédico e um engenheiro de materiais. Cada questio

estava associada a uma hipdtese especifica (Anexo V).

b) Valida¢do do questionario

O questionario foi submetido ao processo de validacdo por um avaliador
engenheiro biomédico e por dois avaliadores ortopedistas. Esse processo foi baseado na
analise da clareza das perguntas e coeréncia das opgdes das respostas apresentadas,
possibilidade de viés e adaptagdo aos objetivos da pesquisa € ao contexto de atuagao e
conhecimento dos entrevistados. Todas as sugestdes foram incorporadas ao questionario

final.

¢) Aprovacio do questionario pelo Comité de Etica em Pesquisa

Apds a validagdo do questiondrio, o mesmo foi submetido a apreciacao do
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Nucleo de Estudos em Saude Coletiva -
NESC/UFRIJ quanto aos seus aspectos éticos (MINISTERIO DA SAUDE, 2005). Para
tanto, foram enviados: Proposta de Projeto de Pesquisa; Termo de Consentimento Livre
Esclarecido (TCLE) em duas vias (referentes aos dois questionarios aplicados; Anexo
VI); Questionario (Anexo IV) e Declaragdo de isencdo de Onus por parte dos
entrevistados. Os documentos citados foram elaborados de forma a esclarecerem os
objetivos e fundamentarem as razdes que levaram a efetuar a segunda parte da pesquisa
recorrendo a uma pesquisa de campo junto aos profissionais por meio de questionarios.

O referido CEP aprovou oficialmente o projeto em 16 de novembro de 2005.
d) Aplicacio do questionario

Identificagao numérica do questionario

Visando facilitar o agrupamento dos questionarios por categoria profissional
para avaliagdo dos resultados, foi incluida em cada questionario, antes da sua aplicagao,
uma identificagdo numérica, constituida por um coédigo numérico com 4 digitos. O
primeiro digito do cddigo numérico correspondia a categoria profissional do

entrevistado, ¢ os 3 ultimos digitos correspondiam a uma numeracdo seqiiencial
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variando de 001 a 999, referente ao nimero de questiondrios distribuidos para cada

categoria.

A opcao pela associacdo dos entrevistados a Sociedade Brasileira de Quadril
(SBQ), vinculada a Sociedade Brasileira de Ortopedia e Traumatologia (SBOT), se
baseou no levantamento informal e contato prévio com presidentes das associagdes de
classe dos médicos, visando a identificagdo e selecdo da associacdo de classe com o

maior niumero de profissionais com o perfil de interesse.

Estudo Piloto

Optou-se por nao realizar estudo piloto, j& que este poderia desestimular os
ortopedistas do quadril. O mesmo poderia ocorrer com os engenheiros entrevistados,

cujo numero de profissionais € muito restrito.

Estratégia de aplica¢do do questionario

Foi programada a auto-aplicacdio do questiondrio para 534 ortopedistas
associados a SBQ, apds contato e aprovagdo do representante legal da mesma. Os
enderecos postais dos entrevistados foram fornecidos pela Secretaria da SBQ, com
autorizagdo do Presidente dessa Sociedade. Os questiondrios foram enviados para os
associados pelo correio, em dezembro de 2005, e o retorno dos questionarios foi
realizado pelo correio, juntamente com a segunda via do TCLE, devidamente

preenchida e assinada (Anexo VI) até o final do més de fevereiro de 2006.

Uniformizag¢do dos dados referentes as marcas e modelos das proteses totais de quadril

citadas pelos entrevistados no questionario aplicado

Na avaliagdo dos resultados desses itens, observou-se que alguns entrevistados
citaram a marca (ou fabricante) do componente isoladamente, conforme solicitado na
pergunta apresentada no questiondrio. Contudo muitos entrevistados citaram o modelo
do componente ¢ ndo a marca do componente da protese solicitado. Outros
entrevistados citaram o modelo isolado do componente da prétese ou associado a sua

marca.

Desta forma, buscando-se uniformizar os dados obtidos nos itens do bloco
quatro do questiondrio aplicado, optou-se por analisar os dados considerando-se como
marca do componente da protese qualquer citagdo a mesma, seja isoladamente ou

associada a um modelo. Como muitos modelos foram citados, também se optou por
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analisar o modelo do componente da protese, levando-se em consideracao qualquer
citacdo ao mesmo, seja isoladamente ou associado a uma marca. Realizou-se uma outra
abordagem voltada para a andlise das marcas e modelos dos componentes das proteses
totais de quadril usados preferencialmente pelos ortopedistas entrevistados,
discriminando-se a freqiiéncia de uso dos diferentes componentes da prétese, acetabular
ou femoral, de acordo com a procedéncia da marca e do modelo, se nacional ou
importada. Além disso, os dados referentes aos setores de saude publico e privado foram

analisados em conjunto nessa abordagem.
3.4.2 Aplicacdo de questionario a engenheiros

a) Elaboracao do questionario

Visando-se obter a opinido dos engenheiros brasileiros relativa as causas mais
comuns de falha dos implantes ortopédicos, estagio do processo de normalizagdo e
avalia¢do de qualidade dos implantes ortopédicos, e capacitacdo de recursos humanos e
infra-estrutura laboratorial nacional para a realizacdo de ensaios de avaliacdo de
qualidade dos implantes, foi elaborado questiondrio especifico constituido por 7 blocos

(Anexo VII).

O primeiro bloco do questionario foi referente a identificacdo numérica, de uso
exclusivo do pesquisador, e os demais blocos sdo constituidos por 18 questdes, sendo 14
questdes objetivas ¢ 4 questdes discursivas. Além disso, o questionario apresentava
uma pagina de rosto contendo informacdes gerais dobre a pesquisa, tais como:
objetivos, orientagdes, prazo e forma de devolu¢do, agradecimentos, além da garantia do

sigilo da informagao.

Da mesma forma que no questionario dos ortopedistas de quadril, as questdes
foram elaboradas a partir de relatos informais de ortopedistas, engenheiros e gestores de
saude e ciéncia e tecnologia atuantes diretamente na area de pesquisa. Participaram da
elaboracdo das questdes a pesquisadora, engenheiro biomédico e engenheiro de

materiais. Cada questdo estava associada a uma hipdtese especifica (Anexo VIII).

b) Valida¢do do questionario

O questionario foi submetido ao processo de validagdo por um engenheiro
metalirgico e de materiais. Esse processo foi baseado na andlise da clareza das

perguntas e coeréncia das opgdes das respostas apresentadas, possibilidade de viés e
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adaptagdo aos objetivos da pesquisa e ao contexto de atuacdo e conhecimento dos

entrevistados. A maior parte das sugestdes foi incorporada ao questionario final.
¢) Aplicagdo do questionario

Aprovagdo do questiondrio pelo Comité de Etica em Pesquisa

Conforme relatado anteriormente, o questiondrio foi aplicado apds a sua
apreciagdo quanto aos principios éticos e aprovacio pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) do Nucleo de Estudos em Saude Coletiva - NESC/UFRI, ocorrida em 16 de
novembro de 2005.

Identificagao numérica do questionario

Visando facilitar o agrupamento dos questionarios por categoria profissional
para avaliagcdo dos resultados, foi incluida em cada questionario, antes da sua aplicagao,
uma identificagdo numérica, constituida por um coédigo numérico com 4 digitos. O
primeiro digito do coédigo numérico correspondeu a categoria profissional do
entrevistado, e os 3 ultimos digitos corresponderam a uma numeragdo seqiiencial
variando de 001 a 999, referente ao nimero de questiondrios distribuidos para cada

categoria.

Estratégia de aplica¢do do questionario

O questionario foi enviado pelo correio a 23 engenheiros atuantes diretamente na
avaliagdo de implantes ortopédicos, em dezembro de 2005. Para tanto, foi realizado um
levantamento das instituicdes cientificas e tecnologicas nacionais atuantes nesse
segmento, além dos laboratorios e profissionais envolvidos na 4rea, na base de dados da
Plataforma Lattes e de consultores ativos do Ministério da Saude, em novembro de 2005
(CNPq, 2005). Os engenheiros entrevistados atuavam em instituigdes distribuidas pelos

seguintes estados do Brasil: RJ (6), SP (9), SC (3), PR (1), MG (2) e RS (2).

Diante da ocorréncia de uma baixa taxa de retorno dos questionarios, foi
realizado, no periodo de 30 de janeiro a 04 de fevereiro de 2006, um novo contato com
os engenheiros entrevistados por meio de ligagdes telefonicas e correio eletronico. Desta
forma, os questionarios foram retornados diretamente ao pesquisador via postal,
juntamente com a segunda via do TCLE devidamente assinada (Anexo VI), até o final

do més de fevereiro de 2006.
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3.4.3 Entrada de dados dos questionarios e analise descritiva

A entrada dos dados dos questionarios retornados foi realizada em arquivo de

dados, por meio de planilhas de dados especificas, utilizando-se o programa Excel®.

Célculos de medidas de tendéncia central e de dispersdo e distribuicdes de

frequéncia foram realizados para a analise do comportamento das variaveis avaliadas.

3.5 Levantamento dos fabricantes nacionais, procedéncia e materiais das proteses totais
de quadril comercializadas no pais

O levantamento dos fabricantes nacionais, procedéncia e materiais das proteses
totais de quadril comercializadas no pais, foi realizado a partir de entrevistas informais
aplicadas a funciondrios da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e de
associacoes de classe de fabricantes, importadores, representantes e distribuidores de
implantes ortopédicos no pais: Associacdo Brasileira da Industria de Artigos e
Equipamentos Médicos, Odontoldgicos, Hospitalares e de Laboratérios (ABIMO),
Associacdao Brasileira de Importadores e Distribuidores de Implantes (ABRAIDI) e
Associagdo Brasileira dos Importadores de Equipamentos, Produtos e Suprimentos
Médico-Hospitalares (ABIMED). Também foram obtidas informagdes complementares

nos sitios (Internet) das instituigdes citadas.

3.6 Avaliagcdo do estagio atual no pais da regulacdo, controle de qualidade e avaliagdo

de conformidade dos implantes ortopédicos

Nessa etapa da pesquisa, foi realizado inicialmente o levantamento do estagio
atual da legislacdo referente as especificacdes técnicas de matéria-prima das proteses
totais de quadril comercializadas no Brasil, junto a Associa¢do Brasileira de Normas
Técnicas (ABNT) e a outros organismos reguladores internacionais (ISO e ASTM). Em
seguida, as informacdes relativas a regulagdo (registro e monitoramento) dos implantes
ortopédicos, bem como ao processo atual de controle de qualidade e avaliagdo de
conformidade dos mesmos, foram obtidas basicamente junto as agéncias reguladoras de
saude (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e Agéncia Nacional de
Satide Suplementar - ANS), Ministério da Satde, Ministério da Ciéncia e Tecnologia,
orgios de certificacdo (Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial - INMETRO) e associacdes de classe (SBOT e Associacdo Médica Brasileira
- AMB).
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CAPITULO IV
RESULTADOS

4.1 Levantamento das revisOes sistematicas e diretrizes clinicas relativas ao uso das
proteses totais de quadril, elaboradas por agéncias internacionais de saude e de

avaliag¢do de tecnologias em saude

Nesta etapa, foram localizadas dez revisdes sistematicas e/ou diretrizes clinicas
relativas ao uso de proteses totais de quadril, elaboradas pelas seguintes agéncias
internacionais de saide ou de ATS: ANAES (Agence Nationale d’Accréditation et
d’Evaluation em Santé, Franga), CAHTA (Catalan Agency for Health Tecnology
Assessment, Espanha), CCOHTA (The Canadian Coordinating Office for Health
Technology Assessment, Canadd), NHS (National Health System, Reino Unido),
NCCHTA (National Coordinating Center for Health Technology Assessment, Reino
Unido), NICE (National Institute for Clinical Excellence, Inglaterra), NIH (National
Institute of Health, Estados Unidos) e OSTEBA (Osasun Teknologien Ebaluazioa,

Governo Basco, Espanha).

Deste grupo, sete publicagcdes consistiam em revisdes sistematicas propriamente
ditas (FITZPATRICK et al., 1998, FAULKNER et al, 1998, ANAES, 2001,
QUINTANA et al., 2000, NHS, 1996, FERNANDEZ, 1999, PONS et al., 1999) (Anexo
IT) e trés publicacdes eram referentes exclusivamente as diretrizes clinicas e/ou
recomendacdes elaboradas por especialistas da area de ortopedia (CCOHTA, 2002,
NICE, 2000, NIH, 2006).

Conforme relatado anteriormente, as revisdes sistematicas obtidas nessa etapa
foram ordenadas segundo critérios pré-estabelecidos, tendo sido a publicagdo elaborada
por FITZPATRICK et al. (1998), da agéncia NCCHTA, selecionada para atualizagio
(Anexos I e II). Esse estudo obteve o maior conceito dentre as demais revisdes

sistematicas obtidas, no ranqueamento utilizado para avaliagdo de qualidade.

FITZPATRICK et al. (1998) realizaram a andlise econdmica e a revisao
sistemdtica da literatura referente aos desfechos clinicos associados com as diferentes
proteses utilizadas na cirurgia de artroplastia total de quadril primaria. O tema do
projeto foi priorizado pela agéncia inglesa NCCHTA, a partir de diversos temas

selecionados previamente por painéis de especialistas, e foi financiado pelo Sistema
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Nacional de Satde (NHS), do Reino Unido. Os objetivos do projeto foram: (a) realizar
a revisao sistematica da literatura da evidéncia disponivel relativa aos desfechos clinicos
em médio e longo prazo das proteses totais de quadril e avaliar a extensao da variagao
dos desfechos de acordo com o tipo de protese utilizada; e (b) desenvolver uma anélise
de custo-beneficio das diferentes proteses totais de quadril, visando obter subsidios para
justificar o uso de préteses de alto custo, de acordo com a sua eficacia. Os autores
concluiram que ndo havia evidéncias cientificas de qualidade que permitissem a
identificacdo e priorizagdo de proteses a serem recomendadas para utilizagdo na
artroplastia total de quadril primaria. Dentre as proteses avaliadas e utilizadas no NHS,
no final da década de 90, as do tipo Charnley se destacaram pelo excelente desempenho
clinico, em longo prazo, seguidas das préteses modelos Exeter, Stanmore e Lubinus IP.
FITZPATRICK et al. (1998) também recomendaram a realizagdo de ensaios clinicos
multicéntricos controlados de qualidade e com longo tempo de seguimento, com o
objetivo de comparar o desempenho clinico de diferentes proteses totais de quadril
primarias.

Dentre as diretrizes clinicas e/ou recomendag¢des apresentadas nas dez

publicagdes avaliadas das agéncias internacionais de satide e de ATS, apesar de algumas

diferengas, em geral, houve consenso em relacdo a alguns itens:

» A qualidade da evidéncia relativa aos desfechos clinicos das proteses totais de
quadril ¢ pobre, nao sendo possivel se estabelecer recomendagdes quanto ao uso
preferencial de determinadas proteses. Porém, a maior parte dos autores
recomenda o uso preferencial de proteses cimentadas em individuos mais idosos,
com baixa expectativa de vida e/ou pobre qualidade 6ssea, e das ndo-cimentadas,
em individuos mais jovens, com alta expectativa de vida e boa qualidade Ossea.
Quanto as proteses hibridas, ndo houve consenso por parte dos diferentes autores

avaliados.

» Criagdo de registro nacional de proteses, visando o monitoramento dos

desfechos clinicos das proteses totais de quadril.

» Padronizagdo dos desfechos clinicos avaliados para monitoramento das proteses

totais de quadril, incluindo avalia¢des de qualidade de vida.

» Realizagdo de ensaios clinicos randomizados controlados, de longa duragdo e

multicéntricos, ou de estudos observacionais com o objetivo de avaliar a
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seguranca, eficacia, efetividade e custo-efetividade das proteses disponiveis no
pais, de forma a subsidiar a tomada de decisdo. Esses estudos devem privilegiar

as proteses nao-cimentadas ou hibridas.

» A incorporagdo de novas proteses totais de quadril no pais deve ser precedida
pela avaliacdo da evidéncia disponivel de qualidade e obtida em estudos com

longos tempos de seguimento (> 10 anos).

» Revisdo dos protocolos clinicos disponiveis para uso das proteses totais de

quadril.

» Elabora¢dao de diretrizes clinicas voltadas para o uso racional e baseado em

evidéncias das proteses totais de quadril.

4.2 Atualizacao da revisdo sistematica da literatura cientifica sobre os desfechos clinicos

das proéteses totais de quadril

As estratégias de busca utilizadas na atualizagdo da revisdo sistematica realizada
levaram a sele¢do inicial de 571 estudos na base MEDLINE, em 26/11/04, ¢ 57 estudos
na base de dados de ensaios clinicos controlados da Biblioteca Cochrane (COCHRANE,
2004), em 22/11/04. Doze (12) dos 57 estudos obtidos na Biblioteca Cochrane eram

repetidos e foram eliminados.

A primeira selecdo dos 616 estudos nao-repetidos, realizada a partir da analise
dos titulos dos mesmos, gerou um grupo de 217 estudos, dos quais foram obtidos e
avaliados todos os resumos em inglés ou francés. Aqueles estudos compativeis com os
critérios de inclusdo e exclusdo e desfechos clinicos pré-estabelecidos foram entdo
selecionados e incluidos na atualizagdo da revisdo sistematica, perfazendo o total de 85
estudos. Desses estudos, 10 ndo tiveram seus textos completos analisados, devido a
impossibilidade de acesso a algumas revistas cientificas internacionais, resultando em
75 estudos com seus textos completos avaliados, tendo sido 50 eliminados por razdes
diversas (impossibilidade de acesso aos textos completos, estudos retrospectivos, além
da falta de dados, de especificagdo das proteses ou de adequacdo aos critérios de
inclusdo) (Anexo IX). Desta forma, 25 estudos foram incluidos na presente atualizagdo
de revisdo sistematica, enquadrando-se em todos os critérios de inclusdo e exclusdo e
pelo menos um dos desfechos clinicos estabelecidos previamente. Os 25 estudos

selecionados incluem 1 ensaio clinico randomizado controlado (GARELLICK et
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al.,1999b), 4 estudos de coorte controlados prospectivos (JACOBSSON et al., 1996,
MANLEY et al., 1998b, KOBAYASHI et al., 1997, KOBAYASHI et al., 2001) ¢ 20

séries de caso (Anexos IX ¢ X).

4.2.1 Estudos selecionados e organizados de acordo com a qualidade da evidéncia

(Anexos IX a XI)

A maior parte dos estudos incluidos na atualizacdo da revisdo sistematica
realizada se refere as proteses ndo-cimentadas (72% dos estudos), seguidas pelas
cimentadas (28% dos estudos) (Tabela 4.1). Dentre os estudos relativos as proteses
cimentadas, 57% correspondem a protese modelo Charnley, consistindo em ensaios
clinicos controlados randomizados ¢ estudos de coorte controlados prospectivos de

conceito B.

Tabela 4.1 — Numeros de estudos incluidos na atualizacdo da revisdo sistematica

realizada.

Numero de
Estudos
1

Nimero de
Estudos
1

2
1

Numero de
Estudos
3

14
3
25

a) Ensaio clinico controlado randomizado
Proteses Charnley e Spectron

GARELLICK et al. (1999b) realizaram ensaio clinico randomizado para

comparagdo das proteses modelos Charnley e Spectron, de forma que 410 proteses totais

84



de quadril foram acompanhadas e avaliadas por observadores independentes ap6s 1, 3, 5
e 10 anos. Os autores ndo observaram diferencas significativas de desfechos clinicos

entre as duas proteses analisadas (p>0,05).

b) Estudos de coorte controlados prospectivos
Proteses Mckee-Farrar e Charnley

JACOBSSON et al. (1996) realizaram estudo de coorte controlado prospectivo
de 177 proteses modelos Mckee-Farrar e Charnley implantadas em 169 pacientes,
concluindo que ndo houve diferencas significativas de desfechos clinicos entre as
mesmas (p > 0,05). apesar da observacdo de lesOes osteoliticas mais extensas no

componente acetabular de polietileno da protese modelo Charnley.

Proteses Omnifit-HA com diferentes texturas e recobrimentos de superficie

MANLEY et al. (1998b) acompanharam durante o tempo de seguimento médio
de 7,9 anos, 377 pacientes com componente femoral modelo Omnifit-HA, recoberto
por HA na regido proximal, juntamente com 3 tipos diferentes de componentes
acetabulares de Ti comercialmente puro: recobertos por Ti, recobertos por HA e
fixados por pressdo, ou componentes acetabulares modelo Omnifit rosqueados e
recobertos por HA. Os autores relataram que os resultados dos desfechos clinicos foram
bons e semelhantes entre os diferentes componentes utilizados, porém foi observado
maior grau de ostedlise e taxa de soltura asséptica (11%) e mecénica (27%) dos copos

recobertos por HA e ajustados por pressdo em relagdo aos demais, em 5 anos (p < 0,05).

Proteses Charnley

KOBAYASHI et al. (1997) compararam a evolugdo dos desfechos clinicos de
proteses modelo Charnley implantadas em individuos jovens e idosos, durante cerca de
14 anos. Observaram um pior desempenho do componente acetabular no grupo de
jovens em relacdo ao grupo de idosos, detectada pela maior incidéncia de soltura
radiologica e maior taxa de revisdo (p < 0,05). Segundo os autores, isso se deveu a
maior incidéncia de doengas reumaticas e desgaste do polietileno no grupo de jovens.
Concluiram que o uso das proteses femorais cimentadas modelo Charnley pode ser

justificado em pacientes jovens, considerando-se periodos de 10 a 20 anos de uso.

KOBAYASHI et al. (2001) realizaram um estudo comparativo de proteses totais
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de quadril modelo Charnley implantadas em pacientes americanos e japoneses, durante
10 a 20 anos. Os autores relataram que a taxa de sobrevivéncia radiografica da protese,
ap6s 10 anos, foi maior nos japoneses do que nos americanos, provavelmente devido as
diferengas da patologia predominante nos 2 grupos (p < 0,05). A patologia
predominante nos japoneses era a displasia do quadril, e nos americanos, a osteoartrite
do quadril. Além disso, os americanos apresentaram maior atividade pos-operatoria e
desenvolveram desgaste do polietileno mais intenso e maior taxa de revisao femoral do
que os japoneses, apos 9 anos, provavelmente devido as diferencas anatdmicas entre os

2 grupos de pacientes.

¢) Séries de Casos

Proteses Harris-Galante Porosas (HGP-I e I1)

Componentes acetabulares modelo Harris-Galante Porosos tipo 1 (HGP-I),
atualmente em desuso na sua versdo antiga, foram avaliadas em séries de casos por
CRUZ-PARDOS e GARCIA-CIMBRELO (2001), PETERSILGE et al. (1997),
TOMPKINS et al. (1997), GOLDBERG et al. (1996), CROWTER ¢ LACHIEWICZ
(2002) ¢ DELLA VALLE et al. (2004), correspondendo a altos valores da taxa de
sobrevivéncia e da Escala de Harris para Quadril, no tempo de seguimento utilizado (8 a
15 anos). Resultados similares foram obtidos por ARCHIBECK et al. (2001) no
seguimento pelo tempo médio de 10 anos, de componentes acetabulares porosos
modelo Harris-Galante Porosos tipo II (HGP-II). CRUZ-PARDOS e GARCIA-
CIMBRELO (2001) observaram bom crescimento d6sseo em torno do componente
acetabular das proteses modelo HGP-I, porém os autores relatam que a utilizagdo de
uma cabeca femoral de 32 mm levou ao excessivo desgaste de polietileno e a intensa
osteolise conseqiiente, e instabilidade do componente acetabular. CROWTER e
LACHIEWICZ (2002) analisaram 174 proteses totais de quadril com o uso do
componente acetabular modelo HGP-I em jovens com idade inferior a 50 anos pelo
tempo médio de seguimento de 11 anos. A alta taxa de sobrevivéncia e os valores
excelentes da Escala de Harris para o Quadril obtidos levaram esses autores a conclusao
de que a fixacdo e a sobrevivéncia dessa protese em pacientes com menos de 50 anos foi
excelente, ao final do tempo de seguimento utilizado. Porém, segundo CROWTER e
LACHIEWICZ (2002), a alta taxa de desgaste de polietileno ¢ de prevaléncia de

osteolise para a protese modelo HGP-I, observada durante o estudo e associada
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provavelmente a intensa atividade desses pacientes, € preocupante.

Protese Miiller

Quarenta e nove préteses retas femorais modelo Miiller cimentadas foram
avaliadas por RABER et al. (2001) durante o tempo de seguimento médio de 15 anos.
Os resultados obtidos indicaram bons resultados clinicos e taxas de sobrevivéncia
comparaveis aos das proteses modelo Charnley. Porém, segundo os autores, a
cimentacdo incompleta e de primeira geracdo associada ao uso de componente
acetabular de polietileno levou a produgcdo de grande quantidade de particulas

potencialmente causadoras de osteolise.
Protese Omniflex

Sessenta e cinco proteses modulares modelo Omniflex analisadas por ITO et al.
(2004) durante cerca de 8 anos, geraram resultados inferiores as demais proteses totais
de quadril disponiveis no mercado. Os autores concluiram que os pobres resultados
clinicos obtidos estariam associados a alta taxa de revisdo e de incidéncia de soltura do

componente femoral dessas proteses, além da osteodlise.
Protese de Quadril Anatomica

Noventa e duas proteses de quadril anatomicas com recobrimento poroso,
proximal e circunferencial de titdnio, avaliadas durante 10 anos por ARCHIBECK et al.
(2001), apresentaram excelentes desfechos clinicos e 6tima fixagdo. Porém, os autores
detectaram adicionalmente intensa osteolise decorrente do desgaste do componente de
polietileno, apesar dos excelentes desfechos clinicos obtidos. O processo de ostedlise,
segundo esses autores, estaria provavelmente relacionado a idade dos pacientes (média

de 55 anos).

Proteses Mallory

A superficie de crescimento recoberta com titdnio por aspersdo térmica (plasma
spray) na regido proximal da haste femoral modelo Mallory, avaliada por BOURNE et
al. (2001), permitiu uma fixagao eficiente e foi uma barreira efetiva para as particulas
geradas pelos demais componentes da protese. Porém, esses autores concluiram que, no
componente acetabular modelo Hex Loc (em desuso desde 1992), essa superficie
proveu a fixacdo inicial da protese, a qual posteriormente se tornou ineficiente devido a

intensa ostéolise causada pelo desgaste do polietileno. DOWDY et al. (1997)
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observaram uma alta taxa de osteolise acetabular (29%) em componentes acetabulares

modelo Mallory, atualmente em desuso.

Proteses anatomicas com recobrimento poroso circunferencial (Porous Coated

Anatomic - PCA)

XENOS et al. (1999) e KAWAMURA et al. (2001) avaliaram componentes
femorais e acetabulares anatomicos nao-cimentados, com recobrimento poroso e
circunferencial (PCA), em até 14 anos de seguimento. Observaram que esses
componentes apresentaram excelente fixagdo do componente femoral, porém houve
muitos problemas com o componente acetabular, provavelmente devido ao didmetro
utilizado da cabega femoral de 32 mm. Os autores concluiram que as lesdes osteoliticas
mais extensas estariam associadas a proteses com cabega femoral de 32 mm, em relagao
as de 26mm. MONT et al. (1999) observaram excelentes desfechos clinicos, além de
ostedlise focal, localizada e proximal para o componente femoral anatomico com
recobrimento poroso e circunferencial tipo E (PCA-E) com cabeca femoral de 26 mm,

apos 6 anos de seguimento.

Protese Osteolock

SPICER et al. (2001) acompanharam, durante 10 anos, 158 componentes
femorais modelo Osteolock, obtendo bons resultados para fixacdo e Escala de Harris
para o Quadril, porém relataram que o desgaste do polietileno e a provavel ostedlise

associada sdao preocupantes.

Protese Omnifit-HA

CAPELLO et al. (1998, 2003) avaliaram os desfechos clinicos de 380 pacientes
que receberam 436 proteses modelo Omnifit-HA, recobertas por HA, detectando
excelentes valores para a Escala de Harris para o Quadril e altas taxas de sobrevivéncia
das proteses em até 14 anos de seguimento, porém 28% de ostedlise femoral proximal,

em & anos.

Protese Spectron

Os componentes acetabulares modelo Spectron, apesar dos bons resultados
clinicos, tiveram seu uso ndao recomendado por CHEN et al. (1998) devido as altas taxas

de perda radiografica e falha na fixac¢do da protese.
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Protese Furlong

LOUPASIS et al. (1998) obtiveram bons resultados com componentes femorais
e acetabulares modelo Furlong recobertos com HA, durante o tempo médio de
seguimento de 6 anos. DORR et al. (2000) também obtiveram bons resultados com o
seguimento por 7 anos dessas proteses. Contudo, consideraram que o tempo de
seguimento do estudo ndo foi longo o suficiente para indicagdo da superioridade das

mesmas em relacdo as demais proteses disponiveis do tipo metal-polietileno.

4.2.2 Desfechos clinicos e caracteristicas do desenho dos estudos selecionados (Anexos

X a XII)

a) Revistas de publicacao

As principais revistas cientificas de publicagdo dos estudos incluidos na
atualizacdo da revisdo sistematica realizada sdo apresentadas na Tabela 4.2. Observa-se
que um pequeno numero de revistas cientificas especializadas em ortopedia ou

artroplastia contribui para a maior parte dos estudos selecionados.

Tabela 4.2 — Revistas cientificas de publicagdo dos ensaios clinicos e estudos de coorte

selecionados.

Nome da Revista Cientifica Numero de estudos Percentual
Journal of Bone and Joint Surgery 8 36%
(American)

Journal of Arthroplasty 7 28%
Clinical Orthopaedics 4 16%
Clinical Orthopaedics and 2 8%
Related Research

Archives of Orthopaedic and 1 4%
Trauma Surgery

International Orthopaedics 1 4%
Acta Orthopedic Belgica 1 4%
TOTAL 25 100%

b) Caracteristicas do desenho dos estudos selecionados

Os valores das medidas de tendéncia central e de dispersao das caracteristicas do

desenho dos estudos referentes as condicdes de realizagao dos estudos incluidos na
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atualizacdo de revisdo sistematica apresentaram, em geral, grande desvio padrio,

indicando ndo haver uma padronizacdo nesse sentido:

a) Idade média dos pacientes na data de realizagao do procedimento de artroplastia
total de quadril: 55,3 + 10,7 anos; valores de 37 a 77,5; n = 23.

b) Numero médio de pacientes: 131,7 + 102,4; valores de 36 a 377; n = 23.

c) Percentual médio de homens e mulheres avaliados: 48,8 + 10,5% homens / 51,2
+ 10,3% mulheres; n = 22.

d) Percentual médio de pacientes com osteoartrite e artrite reumatéide: 67 + 17,2%
osteoartrite / 7 + 8,4% artrite reumatoide; n = 22.

e) Tempo médio de seguimento do estudo: 10,8 + 4,9 anos; valores de 4 a 20 anos;

n=23.

¢) Desfechos clinicos dos estudos selecionados

Os desfechos clinicos dos estudos incluidos na atualizacdo da revisdo sistematica
ndo foram submetidos a avaliagdo estatitisca devido a falta de padronizagdo e grande
heterogeneidade da metodologia utilizada pelos autores na sua avaliagao (critérios de
inclusdo e exclusdo, tempos de seguimento intermedidrios e finais, parametros

avaliados, etc.) (Anexo XII).

Escala de Harris para o Quadril e de Charnley

A analise dos desfechos clinicos dos estudos selecionados indica que, para a
maior parte das proteses avaliadas, os valores da Escala de Harris para o Quadril e de
Charnley, correspondentes aos desfechos clinicos de dor, fun¢do, movimento e
deformidade, foram excelentes (90-100 pontos), para tempos de seguimento de 4 a 7
anos. Porém, para tempos de seguimentos maiores ou iguais a 10 anos, em geral, os
valores dessa escala permaneceram na faixa de 80 a 89 pontos, interpretados como
desfecho clinico bom. Destacam-se, contudo, os excelentes valores relativos a Escala de
Harris para o Quadril para as proteses modelo Harris Galante Porosas (HGP I e II)
avaliadas em tempos de seguimento de até 15 anos, indicando um possivel beneficio do
recobrimento poroso de superficie na estabilidade e fixacdo das proteses totais de

quadril®.

® Em geral, os resultados dos desfechos clinicos das proteses totais de quadril relativos as séries de casos
devem ser usados com cautela, uma vez se referem a evidéncias de baixa qualidade metodoldgica.
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Taxa de Sobrevivéncia de Kaplan-Meier

Os valores obtidos da taxa de sobrevivéncia de Kaplan-Meier para os
componentes das proteses avaliadas também foram, em geral, bons a excelentes,
variando de 100%, em 6 anos, para 73%, em 20 anos poOs-cirurgia. Esses valores sdo
coerentes com aqueles esperados para proteses totais de quadril de boa qualidade e bom

desempenho.

As altas taxas de sobrevivéncia Kaplan-Meier relativas as préteses HGP-I e I,
para 8 a 11 anos (>96,4%), e Ominif-HA, para 6 a 14 anos (>98,9%), também indicam
um possivel beneficio da aplicacdo do recobrimento de superficie poroso metélico e

com fosfato de calcio bioativo (HA) nas proteses, respectivamente.

Taxa meédia de desgaste linear do componente acetabular de polietileno

A taxa média de desgaste linear do componente acetabular de polietileno das
proteses avaliadas apresentou valores na faixa de 0,12 mm/ano (proteses acetabulares
Charnley) a 0,25 mm/ano (préteses acetabulares modelo Hex Loc, em desuso desde
1992). Segundo DOWSON (2001), as cabecas femorais das proteses modelo Charnley
com didmetro de cerca de 22 mm apresentam taxa de penetragdo no componente
acetabular de polietileno de ultra-alto peso molecular de cerca de 0,07 mm/ano, nos

implantes de sucesso, e de 0,2 mm/ano, nos casos de revisao.

Os baixos valores obtidos desse parametro para as proteses modelo Charnley sao
coerentes com a baixa taxa de fricgdo esperada para esse tipo de protese metal-
polietileno. Porém, essa taxa ¢ diretamente dependente de diversos fatores como a
espessura, densidade e resisténcia ao desgaste do polietileno, caracteristicas e
propriedades do material da cabeca femoral, dentre outros fatores descritos

anteriormente.

Outros desfechos clinicos

Os desfechos clinicos relativos a ocorréncia e localizagdo de ostedlise e a taxa de
revisdo das proteses, ndo foram analisados de forma detalhada. Isto se deveu ao nimero
reduzido de dados obtidos e a falta de uma padronizagao metodolégica para a medigao
desses parametros. Além disso, a taxa de cirurgias de revisdo do quadril se associou a

diversas causas diferentes nos estudos selecionados.
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Avaliagao da qualidade de vida dos pacientes

Dentre os indicadores pré-selecionados para a analise da qualidade de vida pos-
, . ;. . -7 .
operatoria dos pacientes, apenas dados referentes aos niveis funcionais’ foram obtidos

nas publica¢des incluidas na atualizacdo da revisdo sistematica realizada.

A avaliacdo dos dados obtidos deve ser realizada com cautela, devido ao nimero
reduzido de dados disponiveis e a falta de uma padronizacdo metodologica para a
medicao desses indicadores. Um fator adicional se refere ao fato de que os tempos de
seguimento e as proteses utilizadas em cada publicacdo usada como fonte de dados, em

geral, ndo sdo similares. Nesse contexto, foram obtidos os seguintes dados:

Avaliacio da satisfacao dos pacientes

Esse indicador foi obtido a partir de questionarios nao-padronizados enviados
aos pacientes. Apenas DORR et al. (2000) relatam ter aplicado o questionario HKB-21,
adaptado do SF-36. Em geral, os autores relatam baixa taxa de retorno dos questionarios

enviados aos pacientes, porém os percentuais nao foram apresentados nas publicagdes.

Dentre os 5 resultados obtidos, acima de 80% dos resultados das avaliagdes da

satisfacdo dos pacientes foram bons a excelentes ao final do tempo de seguimento.

Dor no quadril

A taxa de auséncia de dor no quadril ou na regido do quadril foi relatada em 13
publicagdes, correspondendo ao valor médio de 79 + 16,85% dos quadris avaliados. O
dado apresentado por MONT et al. (1999), correspondente a 6% dos quadris com dor
ausente sem carga, ndo foi inserido no calculo da média apresentada, uma vez que o
mesmo se apresenta muito distoante em relacdo aos demais valores apresentados,

provavelmente pela diferente metodologia utilizada para aferi¢do desse indicador.

Claudicacao

Cinco publicagdes incluidas na atualizacdo da revisdo sistematica realizada
apresentavam dados referentes a auséncia de claudicacdo ao final do tempo de
seguimento, cuja média e desvio padrao nessa etapa foi de 82,90 + 8,38% dos quadris

avaliados (n = 5 estudos).

" Presenca de claudicagdo, necessidade de auxilio para marcha, limitagio da distancia percorrida durante a
deambulagdo, ato de subir escadas, nivel de atividade funcional e avalia¢do da satisfagdo dos pacientes
por meio de questiondrios ndo-padronizados.
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Necessidade de auxilio para locomogao

A auséncia da necessidade de auxilio para locomog¢ao dos pacientes foi relatada

por 79,25 + 8,62 % dos pacientes (n = 4 estudos).

Distancia percorrida

A distancia percorrida pelos pacientes durante a deambulagdo (marcha) foi

ilimitada em 63,25 + 1,06 % dos casos (n = 2 estudos).

Subir escadas

A fungdo de subir escadas sem suporte somente foi relatada em uma publicagao
(MONT et al., 1999), correspondendo a 61% dos pacientes ao final do tempo de

seguimento.

Nivel de atividade

O nivel normal de atividades externas da vida diaria dos pacientes foi relatado
por MONT et al. (1999), abrangendo 93% dos pacientes ao final do tempo de

seguimento.

4.3 Levantamento de indicadores de saude e dados de frequéncia de uso (volume) e
gasto com os procedimentos de artroplastia total de quadril e as préteses totais de

quadril correspondentes utilizadas no Brasil, no ambito do SUS.

4.3.1 Indicadores de saude no ambito do SUS

Observa-se na Figura 4.1 que, no periodo de 2000 a 2001, houve uma tendéncia
geral de ocorréncia de maiores taxas de mortalidade para a artroplastia total de quadril
cimentada em rela¢do a ndo-cimentada ou hibrida, no Brasil. Apds esse periodo, houve
uma queda brusca da taxa de mortalidade da modalidade cimentada seguida da sua
estabilizacao a partir de 2002, quando ocorreram valores similares para as taxas médias
de mortalidade das modalidades cimentada e ndo-cimentada ou hibrida. A média da
taxa de mortalidade dos procedimentos de artroplastia total de quadril cimentada e nao-
cimentada ou hibrida, no Brasil, passou de 2,8 e 1,9 por 100 internagdes, em 2000, para
2,0 e 1,8 por 100 internacoes em 2004, respectivamente. Em 2001, a taxa de

mortalidade da artroplastia total de quadril cimentada no Brasil atingiu um pico no valor
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de 6,1 por 100 internacdes.

Enquanto isso, a artroplastia de revisdo de quadril, incluida na tabela de
procedimentos do SUS em 2002, apresentou nesse ano uma taxa média de mortalidade
de 7,1 por 100 internagdes, no Brasil. Posteriormente, essa taxa sofreu uma brusca

reducdo de valores, atingindo a taxa de 1,6 por 100 internacdes em 2004 (Figura 4.1).

As Figuras 4.2 e 4.3, indicam que, em geral, de 2000 a 2004, as taxas de
mortalidade das modalidades de artroplastia total de quadril cimentada e nao-cimentada
ou hibrida na regido sudeste foram superiores as nas demais regides do Brasil. A taxa de
mortalidade da modalidade de artroplastia cimentada alcangou, nessa regido, o valor de
7,5 por 100 internacdes, em 2001. Além disso, observa-se na Figura 4.2 que, de forma
similar a Figura 4.1, a modalidade de artroplastia cimentada apresentou altas taxas de
mortalidade em todas as regides do Brasil em 2001, variando de 4 a 8,3 por 100
internacdes, na regido sul e centro-oeste, respectivamente. As curvas desse indicador de
saude referentes as regides norte e centro-oeste apresentaram grandes flutuagdes, no

periodo avaliado.
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—&— Artroplastia total de quadril cimentada
—— Artroplastia total de quadril ndo-cimentada ou hibrida
—A— Artroplastia de revisdo do quadril

Figura 4.1 — Taxa de mortalidade da artroplastia total de quadril no Brasil — SUS (1:100

internagdes).
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Figura 4.2 — Taxa de mortalidade da artroplastia total de quadril cimentada por regido

do Brasil — SUS (1:100 internagoes).
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Figura 4.3 — Taxa de mortalidade da artroplastia total de quadril ndo-cimentada ou

hibrida por regido do Brasil — SUS (1:100 internagdes).

Na Figura 4.4, observa-se que, em geral, a média de dias de permanéncia para a
artroplastia total de quadril cimentada no Brasil foi maior do que para a modalidade
ndo-cimentada ou hibrida, de 2000 at¢ 2001. A partir de 2002, ocorreram valores
similares desse indicador de saude para ambas as modalidades de artroplastia. A média
de dias de permanéncia dos procedimentos de artroplastia total de quadril cimentada e
ndo-cimentada ou hibrida no Brasil passou de 11,5 e 8,6 dias em 2000, para 7,8 ¢ 7,4

dias em 2004, respectivamente. Em 2001, de forma similar a taxa de mortalidade, a
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média de dias de permanéncia da artroplastia total de quadril cimentada no Brasil
atingiu um pico no valor de 14,2 dias e apresentou, posteriormente uma brusca queda
antes de se estabilizar e apresentar valores similares aos do procedimento de artroplastia
total de quadril ndo-cimentada ou hibrida, em 2003 e 2004. Enquanto isso, a artroplastia
de revisdo de quadril apresentava em 2004, uma média de dias de internag¢do de 9,9

dias.

Os valores da média de dias de permanéncia para a artroplastia total de quadril
cimentada, conforme observado na Figura 4.5, foram superiores a 10 dias em todas as
regides do Brasil, no ano de 2001, alcangando valores de cerca de 18 e 14 dias na regido
sul e sudeste, respectivamente. A partir desse ano, houve uma tendéncia geral de queda
desse indicador em todas as regidoes do Brasil, alcangando valores com variacao de 7,4
dias na regido sul, a 10,2 dias na regido norte, em 2004. As regides norte e centro-oeste
apresentaram, de forma similar as curvas de taxa de mortalidade para as artroplastias

totais de quadril nessas regides, grandes flutuagoes.

Na Figura 4.6, observa-se que os valores da média de dias de permanéncia da
artroplastia total de quadril ndo-cimentada ou hibrida, nas regides sudeste e sul do pais,
sofreram uma tendéncia de reducdo, a partir de 2002, ap6s um periodo de estabilizacdo
desde 2000. Enquanto isso, na regido nordeste, os valores da média de dias de
internacao foram superiores a 10 dias, de 2000 a 2002, sofrendo uma queda acentuada a
partir de 2002. As curvas desse indicador referentes as regides norte e centro-oeste
apresentaram em geral grandes flutuagdes, no periodo avaliado. Contudo, para a regido
norte, a média de dias de internag@o para a artroplastia total de quadril ndo-cimentada ou
hibrida sofreu uma tendéncia de queda e estabilizagdo de valores em torno de 8 dias a
partir de 2001. Em 2001, os valores das médias de dias de internacao para a modalidade
de artroplastia ndo-cimentada ou hibrida variaram de 8,4 a 11,7 dias, nas regides
sudeste e centro-oeste, respectivamente. Em 2004, essa variacdo foi de 7,2 a 8,2 dias

nas regides sudeste e norte, respectivamente.
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Figura 4.5 - Média de dias de permanéncia para a artroplastia total de quadril cimentada

por regido do Brasil — SUS.
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Figura 4.6 - Média de dias de permanéncia para a artroplastia total de quadril ndo-

cimentada ou hibrida por regido do Brasil — SUS.

A andlise do comportamento da curva referente 8 média de dias de permanéncia
para a artroplastia de revisdo do quadril no Brasil (Figura 4.4), indica um aumento
progressivo desse indicador a partir de 2002, seguido da sua estabilizagdo em 2003 e

2004 em valores em torno de 10 dias de internagao.
4.3.2 Dados de freqiiéncia de uso (volume) e gasto no ambito do SUS.

a) Numero de internacoes

Na Figura 4.7A, observa-se que, em geral, o nimero de internacdes referentes ao
procedimento de artroplastia total de quadril ndo-cimentada ou hibrida no Brasil foi
superior ao da modalidade cimentada, de 2000 até 2002. A partir de 2002, ocorreu uma
inversdo de comportamento dessas varidveis pela queda do nimero de internagdes da
modalidade nao-cimentada e aumento brusco daquelas relativas a modalidade
cimentada, causando o cruzamento das curvas representativas dessas variaveis entre os
anos de 2002 e 2003. Desta forma, em 2003 e 2004, o nimero de internagdes relativas a
modalidade cimentada era superior a ndo-cimentada ou hibrida no Brasil. O nimero de
internagdes variou de 108 e 4340 internacdes em 2000 para 5553 e 4050 em 2004,
respectivamente para as modalidades de artroplastia cimentada e ndo-cimentada ou

hibrida, no Brasil.
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O numero de internagdes da artroplastia de revisdo do quadril variou de 14
internacgdes na regido sudeste, em 2002, a 927 internagdes em todo o Brasil, em 2004.
Contudo, esse numero sempre foi inferior ao ntimero de internagdes das demais
modalidade de artroplastia, de 2002 a 2004 (Figura 4.7A). Além disso, o
comportamento desse indicador foi muito semelhante nas diferentes regides do Brasil

(Figuras 4.7B-F).

O comportamento, em geral, dos graficos relativos ao nimero de internacdes das
modalidades de artroplastia cimentada e ndo-cimentada ou hibrida para as regides sul,
centro-oeste e nordeste (Figuras 4.7B-F) sdo similares aquela obtida para o Brasil
(Figura 4.7A). Também foi observado, nessas regides, o cruzamento das curvas
referentes ao numero de interna¢des das modalidades cimentada e nao-cimentada ou
hibrida entre 2002 e 2003. As regides norte e sudeste apresentam comportamento
diferente do perfil Brasil para o numero de internacdes das modalidades de artroplastia
cimentada e ndo-cimentada ou hibrida. As curvas do gréafico representado na Figura
4.7B, referente a regido norte, apresentam grande flutuacdo de valores, ndo havendo a
inversdo de comportamento das curvas referentes ao numero de internagdes das
modalidades de artroplastia cimentada e ndo-cimentada ou hibrida até 2004, de forma
que nessa regido o nimero de internagdes da artroplastia total de quadril ndo-cimentada
ou hibrida foi maior do que a cimentada, de 2000 a 2004. Enquanto isso, apesar da
regido sudeste ter contribuido com o maior numero de internagdes em relagdo as
demais regides em todo o periodo avaliado, ndo ocorreu o cruzamento das curvas
referentes a0 numero de dias de internagdo das modalidades de artroplastia cimentada e
ndo-cimentada ou hibrida, entre 2002 ¢ 2003. Na regido sudeste, houve, no periodo de
2002 a 2003, uma tendéncia de queda do numero de internagcdes da modalidade nao-
cimentada ou hibrida, o qual passou de 3167 em 2000 para 2562 internacdes em 2004,
e o aumento correspondente do nimero de internacdes da modalidade cimentada, o qual

passou de 45 em 2000 para 2138 internagdes em 2004.

Da mesma forma que nos graficos da taxa de mortalidade e da média de dias de
internacao, as curvas do grafico referente ao nimero de internagdes da artroplastia total
de quadril apresentaram geralmente grandes flutua¢des na regido norte do pais,
provavelmente decorrentes do pequeno numero de internagdes associadas aos

procedimentos avaliados, de 2000 a 2004.
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Figura 4.7 - Numero de internagdes da artroplastia total de quadril no SUS no Brasil (A) e nas

regides (B) norte, (C) nordeste, (D) centro-oeste, (E) sudeste e (F) sul do pais.
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b) Valor total gasto com o procedimento de artroplastia total de quadril

Observa-se, na Figura 4.8, que o valor total gasto pelo SUS com o procedimento
de artroplastia total de quadril ndo-cimentada ou hibrida foi superior ao da modalidade
cimentada de 2000 até 2003. Em 2004, o valor total gasto com a modalidade cimentada
passou a ser superior ao da ndo-cimentada ou hibrida. O valor total do procedimento de
artroplastia total de quadril ndo-cimentada ou hibrida pago pelo SUS variou de cerca de
13,7 milhdes de reais, em 2000, a cerca de 15,6 milhdes de reais, em 2004. Enquanto
1sso, o valor total da modalidade cimentada variou de 161 mil reais, em 2000, a 17,8

milhoes de reais, em 2004.
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Figura 4.8 — Valor total gasto com o procedimento de artroplastia total de quadril no

Brasil, no ambito do SUS.

O valor total gasto pelo SUS com a artroplastia de revisdo do quadril aumentou
progressivamente a partir de 2002, quando esse procedimento foi incluido na tabela de
procedimentos do SUS. Os valores totais desse parametro variaram de 63 mil reais
(100% relativo a regidao sudeste), em 2002, a cerca de 4 milhdes de reais (em todo o
Brasil), em 2004. Em geral, o comportamento desse parametro foi similar ao do nimero
de internagdes para cada modalidade de artroplastia total de quadril, de acordo com a

regido do Brasil avaliada, de 2002 a 2004 (Figuras 4.7A-F).
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O grafico representado na Figura 4.9, que representa o percentual de gasto total
do SUS com os procedimentos de artroplastia total de quadril cimentada, ndo-cimentada
e hibrida, por regido, indica que as regides sudeste e sul foram responsaveis por mais de
90% e de 70% dos gastos com esses procedimentos, em 2000 e 2004, respectivamente.
Além disso, houve uma tendéncia de reducdo do percentual de gasto do SUS com
ambas as modalidades de artroplastia na regido sudeste, de 2002 a 2004, simultanea ao
aumento dos gastos correspondentes nas regides sul e nordeste. Essas variagdes foram
mais bruscas entre os anos de 2002 e 2003. Esse comportamento estd provavelmente
relacionado ao decréscimo observado no ntimero de internagdes para a modalidade de
artroplastia total de quadril ndo-cimentada ou hibrida na regido sudeste, a partir de 2002,
enquanto que nas regioes nordeste e sul o nimero de internagdes desse procedimento

permaneceu estabilizado no mesmo periodo (Figuras 4.7A-F, p.100).
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Figura 4.9 - Percentual de gasto do SUS com os procedimentos de artroplastia total de

quadril cimentada, ndo-cimentada e hibrida, por regido.

O valor total gasto pelo SUS com os procedimentos de artroplastia total de
quadril (modalidades cimentada e ndo-cimentada ou hibrida) refletem diretamente o
numero de internagdes para cada procedimento, no mesmo periodo e regido (Figuras
4.7A e 4.8). Contudo, o cruzamento das curvas referentes as duas modalidades de
artroplastia avaliadas, tanto para o valor total gasto com o procedimento, como para o

nimero de internagdes, no Brasil, ocorreu de forma mais tardia para o valor total do
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procedimento, ou seja, entre 2003 e 2004, em relagdo ao do niimero de internagdes que
ocorreu entre 2002 e 2003. Antes do periodo correspondente ao cruzamento das curvas,
o numero de internagdes e o valor total gasto correspondente eram muito mais altos para
a modalidade ndo-cimentada ou hibrida do que para a cimentada e, apds esse

cruzamento ocorreu 0 comportamento inverso.

¢) Valor total gasto, valor médio e percentual de gasto com as proteses totais

de quadril

Observa-se, na Figura 4.10A, que o valor total gasto pelo SUS com as proteses
totais de quadril ndo-cimentadas ou hibridas foi superior aquele das proteses
cimentadas, de 2000 a 2004, no Brasil. Além disso, foram pagos pelos SUS cerca de 8,2
milhdes de reais exclusivamente para a compra de proteses totais de quadril nao-
cimentadas ou hibridas, em 2000, alcangando em 2004, valores de 10,7 ¢ 8 milhdes,
para a compra de proteses ndo-cimentadas (ou hibridas) e cimentadas, respectivamente.
Esse aumento expressivo dos valores gastos pelo SUS com a compra das proteses
cimentadas ocorreu de forma brusca ap6s 2002. O valor gasto pelo SUS para a compra
das proteses implantadas na artroplastia de revisdo do quadril aumentou
progressivamente a partir de 2002, alcangando valores de 2,5 milhdes de reais, em 2004,

no Brasil.

As curvas representativas do valor médio das proéteses totais de quadril pago pelo
SUS (Figura 4.11) indicam que, em 2004, o valor médio das proteses usadas na
artroplastia de revisdo do quadril (2635 reais) foi superior ao das ndo-cimentadas ou
hibridas (2500 reais), que por sua vez foi superior ao das cimentadas (1440 reais).
Observa-se ainda, no mesmo grafico, uma deflexdo das curvas do valor médio das

proteses totais de quadril cimentadas e ndo-cimentadas ou hibridas entre 2002 e 2003.
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Figura 4.10 - Valor total gasto pelo SUS com as préteses totais de quadril no Brasil (A) e nas

regides norte (B), nordeste (C), centro-oeste (D), sudeste (E) e sul (F) do pais.
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Ao se comparar a evolugdo dos valores médios gastos com as proteses totais de
quadril cimentadas e ndo-cimentadas ou hibridas com os valores médios gastos com a
internagdo nos procedimentos correspondentes, no periodo de 2000 a 2004, representada
na Figura 4.12, observa-se que as curvas referentes ao valor médio da internagdo e das
proteses sdo paralelas para a modalidade nao-cimentada ou hibrida. Isso indica que o
valor médio da interna¢do sofreu uma influéncia direta do valor das proteses ndo-
cimentadas ou hibridas usadas. Enquanto isso, para a modalidade cimentada, de 2000 a
2001, observa-se que o valor médio das proteses cimentadas foi nulo, de forma contraria
ao valor médio das internagdes correspondentes, o qual ndo foi nulo no mesmo periodo.
A partir de 2002, as curvas do valor médio da internacdo da modalidade de artroplastia
cimentada e da protese total de quadril cimentada se tornaram paralelas. Além disso,
observa-se na Figura 4.12 que os valores médios pagos pelo SUS tanto para o
procedimento de artroplastia total de quadril ndo-cimentada ou hibrida, como para as
proteses utilizadas nesse procedimento, foram superiores aos valores correspondentes

pagos para o procedimento e as proteses cimentados, de 2000 a 2004.
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Figura 4.11 - Valor médio das proteses totais de quadril pago pelo SUS no Brasil.

105



5.000,00

4.000,00 - I
— ——

3.000,00 -

2.000,00 X -
1.000,00 //
0,00 A ‘

2000 2001 2002 2003 2004

Valor médio (reais)

—&— Artroplastia total de quadril cimentada
—— Artroplastia total de quadril ndo-cimentada ou hibrida
—A— Protese total de quadril cimentada

Protese total de quadril ndo-cimentada ou hibrida

Figura 4.12 — Valor médio gasto pelo SUS com os procedimentos de artroplastia total

de quadril e com as proteses correspondentes no Brasil.
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Figura 4.13 — Percentual de gasto do SUS com as proteses totais de quadril, por regido.

A Figura 4.13, que apresenta o grafico representativo do percentual de gasto
total do SUS com as proteses totais de quadril (cimentada e ndo-cimentada ou hibrida,
em conjunto), por regido, indica que as regides sudeste e sul foram responsaveis por
mais de 90% dos gastos do SUS (73% e 20% para as regides sudeste e sul,
respectivamente) com essas proteses, em 2000, e mais de 70% dos gastos (45% e 28%
para as regioes sudeste e sul, respectivamente), em 2004. Além disso, observa-se na

Figura 4.13 que houve uma tendéncia de reducdo dos gastos com ambas as modalidades
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de proteses na regido sudeste, de 2002 a 2004, simultdnea ao aumento dos gastos
correspondentes nas regides sul e nordeste. Essas variagdes foram mais bruscas entre os
anos de 2002 e 2003. A avaliagdo das curvas representativas do valor total gasto pelo
SUS com as proteses totais de quadril cimentadas e ndo-cimentadas ou hibridas e de
revisdo, para as diferentes regioes do pais, apresentadas nas Figuras 4.10B-E (pag. 104),
indica que, nas regides sudeste e norte, o valor total pago pelo SUS pelas préteses nao-
cimentadas ou hibridas foi superior ao das cimentadas, de 2000 a 2004. De forma
inversa, entre os anos de 2002 e 2003, nas regides sul, centro-oeste e nordeste, o valor
pago pelo SUS pelas proteses cimentadas passou a ser superior ao das ndo-cimentadas
ou hibridas. Em todas as regides houve o aumento do valor total das proteses
cimentadas pago pelo SUS a partir de 2002. Esses comportamentos citados sao
similares aqueles referentes as curvas do numero de internagdes, nessas mesmas regioes
(Figuras 4.7B-E, pag. 100). Observa-se ainda que os graficos referentes ao percentual de
gasto do SUS com as proéteses totais de quadril (Figura 4.13) e com os procedimentos de
artroplastia total de quadril, por regido (Figura 4.9, pag. 102) sdo praticamente idénticos.
Essa observagdo indica que ha uma certa padronizagdo e homogeneidade do tipo e do
nimero de proteses usadas em cada procedimento de artroplastia total de quadril, no

ambito do SUS.

d) Valor total gasto e freqiiéncia de uso (volume) dos componentes das

proteses totais de quadril

Observa-se, na Tabela 4.3, que houve uma tendéncia geral de aumento da
freqliéncia de uso (ou volume) e do valor total pago pelo SUS para a compra dos
diversos componentes das proteses totais de quadril, de 2002 a 2003, no Brasil. Entre os
anos de 2003 e 2004, observou-se uma tendéncia de aumento e de estabilizacdo desses
parametros para os componentes cimentados e ndo-cimentados das proteses totais de
quadril, respectivamente. Além disso, os componentes das proteses de maior valor total
gasto apresentaram menores freqii€ncias de uso correspondentes do que aqueles de
menor valor total gasto, a exemplo do componente acetabular polimérico cimentado

(codigo 93392192).
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Tabela 4.3 — Freqiiéncia de uso (volume) e gasto total (em reais) do SUS com os diversos componentes das proteses totais de quadril cimentadas
e ndo-cimentadas ou hibridas no Brasil.

Componente Gasto Total Gasto Total Gasto Total
(reais) (reais) (reais)
Componente femoral cimentado modular 86.546 (8%) 2.779.794 (20%) 3.549.974 (22%)

primario

Componente femoral cimentado
monobloco tipo Charnley

Componente acetabular de polietileno
cimentado

Componente cefalico para artroplastia total
de quadril

23.820 (2%) 415.262 (3%) 638.376 (4%)

26.112 (2%) 724.800 (5%) 957.888 (6%)

51.744 (5%) 1.537.032 (11%) 1.980.384 (13%)

Componente Volume Gasto Total Gasto Total Gasto Total
(reais) (reais) (reais)
Componente femoral cimentado modular 43.760 (4%) 559.770 (4%) 738.420 (5%)

primario
Componente acetabular de polietileno para
componente metalico primario
Componente acetabular metalico de fixagdo
biologica

Componente femoral ndo-cimentado
modular primério

Componente cefalico para artroplastia total
de quadril

69.090 (7%) 764.220 (5%) 785.135 (5%)

217.140 (21%) 2.205.945 (16%) 2.337.075 (15%)

383.308 (37%) 3.569.859 (26%) 3.366.075 (21%)

142.296 (14%) 1.406.104 (10%) 1.418.256 (9%)

TOTAL 1.043.726(100%) 13.962.786(100%) 15.771.583(100%)

Fonte: DATASUS (2006).
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Em 2004, os componentes das proteses totais de quadril com maior valor total
gasto pelo SUS corresponderam aos componentes femorais modulares cimentados
(codigo 93392176) e ndo-cimentados (codigo 93392222) (cerca de 20% do valor total
gasto pelo SUS com os componentes das proteses totais de quadril), e aos componentes
cefalicos (22% do valor total gasto pelo SUS com os componentes das proteses totais de
quadril), usados nas modalidades de artroplastia cimentada (codigo 93392230) e nao-
cimentada ou hibrida (codigo 93392230), de acordo com a Tabela 4.3. Enquanto isso, 0s
componentes com maior freqiiéncia de uso pelo SUS, no mesmo ano, foram os
componentes cefalicos (29% do volume total desses componentes usados no SUS;
codigo 93392230) e os componentes das proteses totais de quadril cimentadas:
componente femoral cimentado modular (15% do volume total desses componentes
usado no SUS; coédigo 93392176) e componente acetabular cimentado polimérico

(codigo 93392192) (17%).

De acordo com a Tabela 4.3, em 2004, o componente femoral cimentado
monobloco tipo Charnley (codigo 93392184) contribui com cerca de 4% do valor total
gasto pelo SUS com os componentes das proteses, para uma freqii€ncia de uso
correspondente de 3% do volume total usado, em 2004. Observa-se ainda que a
freqiiéncia de uso do componente femoral cimentado monobloco tipo Charnley seguiu

uma tendéncia de aumento desde 2002.

e) Dados de freqiiéncia de uso (volume) e gasto — Hospital Federal Especializado

em Traumatologia e Ortopedia

Em 2003, cerca de 4,2 milhdes de reais, ou seja, 41% do volume total de
recursos disponiveis para a compra de implantes ortopédicos pelo hospital federal
avaliado foram gastos com a compra de proteses de quadril. Cerca de 15% desse
montante foi referente a compra de proteses de revisdo do quadril ou telas de
reconstrucdo de titdnio (usadas geralmente em cirurgias de revisdo do quadril).
Enquanto isso, em 2004, o orgamento geral para a compra de implantes ortopédicos pelo
hospital foi reduzido em 23% associado com uma reducao do valor gasto com a compra
das proteses de quadril correspondente para 9,2% (717 mil reais) do orgamento global.
Nesse mesmo ano, houve um aumento relativo do percentual de gasto com proteses de

revisdo do quadril e telas de reconstrugao de titanio, para 52%.
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O maior impacto financeiro individual para o hospital federal avaliado,
considerando-se o valor unitario de cada componente das proteses de quadril utilizadas,
correspondeu a tela de titdnio, em cerca de 16,9 mil reais (anos de 2003 e 2004). Esses
componentes sdo geralmente utilizados em cirurgias de revisdo do quadril. Enquanto
isso, 0 maior impacto financeiro de acordo com o valor total gasto por componente das
préteses de quadril, se deveu, em 2003, a compra de 66 unidades da cabeca femoral
modelo Metasul com colo por cerca de 297 mil reais e, em 2004, a compra de 28

unidades de componente cefalico para artroplastia por 112 mil reais.

O valor total gasto com a compra de até 297 categorias de componentes das
préteses de quadril e de revisdo pelo hospital federal avaliado correspondeu a 41% e
6,5% do valor total gasto pelo SUS com a compra de 18 categorias de materiais

correspondentes, na regido sudeste e em 2003 e 2004, respectivamente.

De acordo com as informagdes fornecidas pelo hospital federal avaliado, ndo
disponibilizadas nessa pesquisa sob a forma de tabela, os diversos componentes
utilizados nas cirurgias de artroplastia de quadril primaria e de revisdo foram
representados por um numero total de 297 e 49 tipos de produtos, em 2003 e 2004,
respectivamente. Dentro desse numero total, 6 e 22 tipos de produtos eram referentes,
em 2003 e 2004, respectivamente, as proteses de revisdo e telas de reconstrucdo de
titdnio (acetabular ou femoral). Esse nimero varia anualmente provavelmente de acordo

com a demanda dos pacientes do hospital.

Desta forma, além da existéncia da heterogeneidade da nomenclatura dos
produtos e componentes das proteses de quadril e de revisdo, também foi observada
uma grande diferengca no nimero total de tipos de materiais ou produtos relativos as
proteses totais de quadril apresentados pelas 2 fontes de dados (SUS e hospital federal).
Na tabela de OPM do SUS (Tabela 3.3, p.71) foi realizado um agrupamento dos
diferentes componentes das proteses totais de quadril em apenas 18 grandes categorias
abrangentes. De forma contraria, na tabela do hospital federal avaliada, nao
disponibilizada na presente tese, esses componentes foram classificados em um nimero
muito maior de categorias € com menor abrangéncia de tipos de produtos ou materiais,

J& que a descricao de cada produto ¢ mais detalhada que na tabela de OPM dos SUS.
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Na Tabela 4.4, observa-se que os valores unitarios pagos pelo SUS para
praticamente todos os tipos de produtos avaliados foram inferiores aqueles mais
proximos aos de mercado, praticados pelo hospital federal, em 2003 e 2004. O
componente ou haste femoral cimentada do tipo Charnley ¢ a Uinica exce¢do, j4 que o
valor pago por esse componente, em 2003 e 2004, segundo a tabela de OPM do SUS
(R$ 794,00) foi superior aquele pago pelo hospital de referéncia em 2003 (R$ 635,20).

Uma outra observacdo importante na Tabela 4.4 se refere ao fato do hospital
federal ter incorporado, nas cirurgias de artroplastia de quadril e de revisdo realizadas
em 2003 e 2004, determinados componentes das proteses que ainda ndo estdo incluidos
na tabela de OPM do SUS. Um dos exemplos consiste na utilizagdo de cabegas femorais
ceramicas, cujo valor unitdrio maximo pago pelo hospital federal chegou a alcancar
2.240 reais, em 2003. Outro exemplo ¢ o uso de componente acetabular modelo
Metasul® (Zimmer) importado, no qual um componente acetabular metélico externo
(capsula metalica de liga de CoCr), recebe um componente acetabular intermediario de
polietileno, que por sua vez recebe internamente um inserto de metal (CoCr), cujo valor

unitario maximo pago em 2003 e 2004, foi de cerca de 2.100 reais.

Contudo, os resultados apresentados nessa etapa da pesquisa devem ser usados
com cautela, j4 que os produtos avaliados ndo foram descritos e especificados
detalhadamente pelas fontes de dados avaliadas (SUS e hospital federal), além de nao

ter sido informada a procedéncia dos produtos, se nacional ou importada.

f) Cobertura

O Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude — CNES (CNES, 2006)
consiste numa base de dados instituida pela Portaria SAS 511 de 29/12/2000, visando
disponibilizar  informagdes das atuais condigdes de infra-estrutura de
funcionamento dos Estabelecimentos de Saude em todas as esferas, ou seja, Federal,

Estadual e Municipal.
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Tabela 4.4 — Comparacdo dos valores maximos unitarios pagos, em 2003 e 2004, pelo SUS e por um hospital federal especializado em traumatologia e
ortopedia, para a compra dos componentes das proteses totais de quadril.
Descricio do produto na tabela de OPM do
SUS

Descricdo do produto na tabela do
Hospital Federal

Artroplastia total do quadril Cromo-cobalto ¢/ sistema AML ou para
uso com proéteses tipo APR

Metasul

Comum Modular

Protasul

Intercambidvel Charnley

Cabega ceramica

Polietileno Cimentado Primario ou de Revisdo Acetabulo com flange Charnley 313,60

Polietileno para Componente metalico primario ou Polietileno 742,78

de revisdo

Metalico de fixagdo bioldgica primaria ou revisao Metal 3.653,03
Titanio 982,26

Polietileno cimentado ¢/Metasul

Cimentado Modular Priméario

Cimentado Monobloco tipo Charnley
Nao-cimentado modular primario

Modular de revis@o cimentada para enxerto
impactado

Modular de revisdo ndo-cimentado de
revestimento total

Fonte: Tabela de OPM do SUS (SAS, 2005), Tabela de consumo de implantes ortopédicos fornecida pelo hospital federal avaliado.

Metal cimentado

Protese femoral em Ti, haste anatOmica
Haste femoral Charnle

Metal ndo-cimentado
Haste femoral ndo-cimentada
Revisdo em titanio
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A base de dados CNES abrange a totalidade dos hospitais existentes no pais,
assim como a totalidade dos estabelecimentos ambulatoriais vinculados ao SUS e, ainda
aqueles nao vinculados ao SUS. No ultimo caso, os estabelecimentos estao sendo

cadastrados progressivamente.

A busca de indicadores na base de dados do CNES por habilitacdo — Ortopedia —
Quadril, no ano de 2006, por regido do Brasil, gerou os dados apresentados na Tabela

4.5.

Tabela 4.5 — Populacdo brasileira (estimada para julho de 2005) e numero de
estabelecimentos de saude cadastrados no CNES em marco de 2006, referentes a

especialidade Ortopedia do Quadril, classificados por area de atuacao.

Regido de Populacio estimada para | Estabelecimentos de satide cadastrados
Atuacio julho de 2005 (milhdes) = no CNES especializados em ortopedia
Nimero Percentual Numero Percentual Numero per
capita
Norte 14,7 8% 3 2% 0,20
Nordeste 51,0 27% 21 12 % 0,41
Centro-Oeste 13,0 7% 10 5% 0,77
Sul 27,0 15% 39 22 % 1,44
Sudeste 78,5 43% 105 59 % 1,34
Brasil 184,2 100% 178 100% 0,97

Fonte: CNES (2006), IBGE (2006).

4.4 Pesquisa de opinido de especialistas brasileiros

A aplicacdo de questiondrios adaptados a ortopedistas do quadril e a
engenheiros atuantes na avaliagdo de implantes ortopédicos foi realizada com o objetivo
de verificar as hipoteses descritas anteriormente referentes ao panorama nacional das

proteses totais de quadril nacionais e importadas utilizadas no Brasil.
4.4.1 Opinido dos ortopedistas do quadril

a) Taxa de retorno dos questionarios

O envio e a recepcdo dos questionarios ocorreram no periodo de dezembro de
2005 a fevereiro de 2006. A taxa de retorno dos questionarios enviados aos cirurgides
ortopedistas foi de 7,5% (40 questionarios retornados), sendo que 8 questiondrios
(1,5%) foram retornados por mudanga de endereco, falecimento do destinatario ou pelo

fato do mesmo nao atuar mais na area. Os ortopedistas do quadril que responderam ao
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questionario estdo distribuidos pelas seguintes regides do pais: nordeste (1), centro-

oeste (2), sul (10) e sudeste (27).
b) Analise descritiva dos itens do questionario

Caracteristicas gerais dos entrevistados

Em termos de escolaridade, conforme observado na Figura 4.14, 42% dos
entrevistados relatou apresentar escolaridade em nivel de especializacdo em ortopedia,
27% pos-graduacdo em nivel de mestrado e 18% de doutorado, enquanto que 13%

apresentam apenas especializagcdo/residéncia.

13%

42%

27%

18%

‘I:I Especializagao/Residéncia M Mestrado ODoutorado OEspecializagdo/Ortopedia ‘

Figura 4.14 — Escolaridade méxima dos ortopedistas do quadril entrevistados (n = 40).

Oito entrevistados declararam apresentar escolaridade combinada: 6
entrevistados => especializagdo/residéncia + especializagdao/ortopedia; 1 entrevistado
=> doutorado + especializagdo/residéncia + especializagdao/ortopedia e 1 entrevistado =>
todas as categorias. Nesse caso, foi realizada a distribuicdo dos mesmos nas quatro

categorias de escolaridade avaliadas, considerando-se a maior titulagdo.

Na Figura 4.15 pode-se observar que, em termos de atuagdo laboral em hospitais
publicos e/ou privados, a maior parte dos entrevistados trabalha em 1 a 2 (média de
1,30 + 0,53) hospitais publicos e 1 a 3 (média de 1,76 + 0,91) hospitais privados.
Considerando-se o numero de hospitais onde os entrevistados trabalham, 21% atuam em
pelo menos 2 hospitais publicos, enquanto que 56% atuam em pelo menos 2 hospitais

privados.
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Figura 4.15 — Numero de entrevistados de acordo com o nimero de hospitais e/ou

unidades de saude publicas ou privadas aonde atuam laboralmente (n = 40).

Além disso, 25% dos entrevistados atuam somente nos hospitais privados (10),
5% dos entrevistados atuam somente nos hospitais publicos (2) e 70% dos entrevistados

atuam em ambas as modalidades de hospitais (28).

Em relagdo ao tempo de experiéncia profissional, cerca de 72% dos
entrevistados relataram ter tempo de experiéncia profissional na realizacdo do
procedimento de artroplastia total do quadril de mais de 15 anos, enquanto que 15%
relataram tempo entre 5 e 15 anos. Somente 13% dos entrevistados relataram
experiéncia de menos de 5 anos ou nenhuma. O niimero de cirurgias de artroplastia
total de quadril primaria realizadas anualmente nas unidades de saude por 72% dos
entrevistados ¢ maior ou igual a 20. Apenas 5% dos entrevistados declararam realizar

menos de 10 cirurgias por ano.

Em termos de cargo e/ou fung¢ao, 51% dos entrevistados relataram desempenhar
alguma atividade adicional aquela de médico, referente a administracdo (43%) ou
docéncia (8%). Dentre os entrevistados, trés apresentam mais de um cargo ou fungao:
professor + chefe + coordenador pos-graduagao (1), chefe + coordenador pos-
graduagdo (1) ou diretor + médico (1). Esses entrevistados foram distribuidos nas trés
categorias funcionais avaliadas (docéncia, administracdo ou médico), de acordo com o
perfil geral apresentado. Foram incluidos na categoria de médico todos os entrevistados

que nao fizeram referéncia a outra fung¢do de maior hierarquia. Essas diferencas
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observadas de cargo ou fun¢ao dos entrevistados podem se refletir nas visdes e opinides

apresentadas pelos mesmos.
Proteses totais de quadril primarias e de revisdo

1. Causas de falhas e critérios de sele¢do das proteses totais de quadril

Segundo 62% dos entrevistados, a causa mais comum das cirurgias de
artroplastia de revisdo do quadril ¢ a soltura (ou afrouxamento) dos componentes da
protese, seguida pela osteolise, citada por 22% dos mesmos (Tabela 4.6). As demais
causas citadas foram: infec¢do (8%) e deslocamento dos componentes da prétese (4%).
Também foram citadas combinacdes de causas por 7 entrevistados, englobando
afrouxamento + ostedlise (3 entrevistados), infeccdo + afrouxamento + ostedlise (2
entrevistados), infeccdo + afrouxamento + ostedlise (1 entrevistado) e infeccao
+deslocamento + osteolise (1 entrevistado). Os valores citados nas combinagdes foram
reagrupados nas demais categorias de acordo com o numero de vezes em que foram

citados. A causa fratura da protese ndo foi citada por nenhum entrevistado.

Tabela 4.6 — Causa mais comum da artroplastia de revisao do quadril, segundo os

ortopedistas do quadril entrevistados (n = 49).

Causa da artroplastia de Nuamero de Percentual
revisio do quadril Entrevistados

Fratura da prétese 0 ---
Infeccao 4 8%
Deslocamento 2 4%
Soltura (ou afrouxamento) 30 62%
Ostedlise 11 22%
Outra 0 ---
Nao respondeu 2 4%
Total 49 100%

Em relagdo ao critério mais relevante utilizado pelos profissionais para a selecao
das proteses a serem utilizadas na cirurgia de artroplastia total de quadril primaria, 32%
dos entrevistados relataram ser o tipo de protese, 30% a experiéncia do cirurgido, 28%
fatores individuais dos pacientes e 6% os custos (Tabela 4.7). Dentre as combinacdes de
critérios citados por 9 entrevistados, 33,3% (3 entrevistados) sdo referentes ao tipo de

protese + experiéncia do cirurgido, e na mesma propor¢do o tipo de protese + fatores
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individuais; além disso, 33,33% das combinag¢des relatadas se referem as combinagdes:
custo + fatores individuais, custo + fatores individuais + experiéncia ou custo + tipo de
protese + experiéncia. Ainda foram citados como outros critérios: “todos os fatores

acima” e a “literatura”.

Tabela 4.7 — Critério mais relevante para a sele¢do da protese a ser utilizada na cirurgia
de artroplastia total de quadril primaria, segundo os ortopedistas do quadril

entrevistados (n = 50).

Critério de Selecio da Protese Numero de = Percentual
Entrevistados

Custo da Protese 3 6%
Tipo de Protese 16 32%
Fatores Individuais 14 28%
Experiéncia do Cirurgido 15 30%
Outros 2 4%
Total 50 100%

Tabela 4.8 — Fator mais relevante no desempenho clinico das préteses totais de quadril,

segundo os ortopedistas do quadril entrevistados (n = 51).

Fator Relevante no Desempenho da Numero de  Percentual

Protese Entrevistados

Indicagdo Terapéutica 11 22%
Tipo de Protese 8 16%
Fatores Individuais 5 10%
Experiéncia Prévia do Cirurgido 24 46%
Qualidade do Hospital 0 ---
Outro 3 6%
Total 51 100%

Observa-se na Tabela 4.8, que o fator mais relevante no desempenho clinico das
proteses utilizadas nas artroplastias totais de quadril primarias, segundo 46% dos
entrevistados ¢ a experiéncia prévia do cirurgido ortopedista, seguido da indicacdo
(22%), do tipo de protese (16%) e dos fatores individuais (10%). Dentre os fatores
combinados citados pelos entrevistados, trés entrevistados relataram ser a combinagao
dos fatores indicagdo + experiéncia, dois indicaram ser o tipo da protese + fatores
individuais ou o tipo da protese + experiéncia prévia. Os fatores citados nas
combinagdes foram re-agrupados nas demais categorias de acordo com o numero de
vezes em que foram citados. Foram citados por 3 entrevistados na opgao “outros” os

seguintes fatores: “todos acima”,”boa técnica de colocagdo da protese” ou “qualidade
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do material associada a experiéncia previa’. Também foram relatadas por dois
entrevistados as combinagdes “fatores individuais + experiéncia prévia” ou “todos os
fatores com excecdo da qualidade do hospital”. O fator “qualidade do hospital” nao foi

selecionado isoladamente por nenhum entrevistado.

2. Tipos de proéteses totais de quadril primarias e de revisao

Ao se analisar a Figura 4.16, representando os tipos de proteses totais de quadril
primarias ou de revisdo utilizadas com maior freqliéncia pelos ortopedistas
entrevistados nos setores publico e privado de saude, observa-se que, no setor publico,
as proteses cimentadas ou hibridas nacionais sdo usadas com maior freqiiéncia do que
as demais modalidades. Enquanto isso, no setor privado, as proteses totais cimentadas
ou hibridas importadas e aquelas ndo-cimentadas importadas sao usadas com maior
freqiiéncia, ambas de custo individual muito superior as similares nacionais. Um

entrevistado ndo respondeu a questao.

30
25 | 24
20
o 20 -
2 15 16
S 15
5
L 10 +— 9
5
5 3 4
0 1
0
Protese total Protese total Protese total Préotese total  Outra ou
cimentada nao- cimentada nao- nenhuma
ou hibrida cimentada ou hibrida cimentada
nacional nacional importada  importada

‘EISetor Publico B Setor Privado ‘

Figura 4.16 — Tipo de protese total de quadril primaria ou de revisao usado com maior

freqiliéncia nos setores publico e privado de satde (n = 39).

Quando se realiza a analise descritiva dos mesmos dados anteriores, de acordo
com o tipo de protese de quadril, se priméaria ou de revisao, e por setor de satude, ou seja,
publico ou privado (Tabela 4.9), observa-se que, de modo geral, as proteses totais de

quadril primarias e de revisdo de uso mais freqiiente nos setores de saude publico e
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privado sdo as cimentadas. No setor publico, as proteses totais cimentadas ou hibridas
nacionais, tanto primarias como de revisao, sdo usadas com maior freqiiéncia do que as
proteses importadas, ocorrendo o comportamento inverso no setor privado. Contudo, no
setor privado, também sdo usadas com uma grande freqiiéncia (cerca de 25%) proteses
totais cimentadas ou hibridas nacionais. Observa-se ainda que tanto no setor publico,
como no privado, as préteses totais nao-cimentadas importadas sdo usadas com maior

freqiiéncia do que as ndo-cimentadas nacionais, sejam elas primarias ou de revisao.

Tabela 4.9 — Préteses totais de quadril primarias e de revisdo de uso mais freqiliente nos

setores de saude publico e privado.

Protese Total Protese de Revisao

de Quadril Primaria do Quadril
Modalidade da Protese Setor Publico | Setor Privado Setor Publico | Setor Privado
Protese Total 54% 25% 40% 13%
Cimentada ou Hibrida
Nacional
Protese Total Nao- 8% 7% 17% 7%
Cimentada Nacional
Protese Total 24% 39% 20% 38%
Cimentada ou Hibrida
Importada
Protese Total Nao- 14% 27% 23% 40%
Cimentada Importada
Outra ou Nenhuma --- 2% - 2%

3. Marcas e modelos dos componentes das proteses totais de quadril

No bloco quatro do questionario, referentes as proteses totais de quadril, havia
dois itens voltados para a identificagdo da marca (ou fabricante) do componente
acetabular ¢ do componente femoral usada preferencialmente atualmente pelos
entrevistados nas artroplastias totais de quadril primarias, em cada setor de satde
(publico ou privado). Nesse caso, foram obtidos dados referentes ao tipo de protese, sua
procedéncia (nacional ou importada) e disponibilidade. Contudo, devido a
uniformiza¢do dos dados citada anteriormente, os resultados apresentados relativos as
marcas e, em especial, aos modelos usados preferencialmente pelos ortopedistas

entrevistados devem ser usados com cautela.

A avaliagdo geral das trés marcas dos componentes das proteses totais de quadril

primdrias usadas preferencialmente pelos ortopedistas entrevistados, considerando-se os
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dados em conjunto dos setores de satde publico e privado, indica a seguinte ordem de
preferéncia: Baumer (31%), Zimmer (22%), Aesculap (17%), Howmedica (16%) e
Stryker (15%), conforme apresentado na Figura 4.17. A marca Howmedica atualmente
faz parte do grupo Stryker e juntas corresponderiam a cerca de 31% da preferéncia dos

ortopedistas.

30 4 27
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Figura 4.17 — Marcas (fabricantes) dos componentes acetabulares e femorais usados
preferencialmente pelos ortopedistas do quadril entrevistados (n = 88). Marca Nacional:

Baumer. Marcas Importadas: Zimmer, Aesculap, Howmedica e Stryker.

Observa-se, na Tabela 4.10, que a marca (ou fabricante) nacional mais usada
pelos entrevistados ¢ a Baumer, correspondendo a mais de 50% da frequéncia de uso,
tanto para o componente acetabular, como para o femoral. Em seguida, destacam-se as
marcas nacionais Impol e MDT com mais de 19% e 13% da preferéncia de uso,
respectivamente. A marca Incomepe apresenta a mesma freqiiéncia de uso do
componente femoral que a marca MDT (14%). Por sua vez, no contexto da marca
importada usada preferencialmente pelos entrevistados, destacam-se a Zimmer e a
Aesculap com cerca de 30% e 25% respectivamente, da preferéncia de uso tanto do
componente femoral como acetabular. As marcas importadas Stryker e Howmedica
apresentam isoladamente freqiiéncia de uso dos componentes femoral e acetabular em
torno de 20% e juntas corresponderiam a 44% da preferéncia de uso dos ortopedistas
para ambos os componentes em conjunto. Nesse caso, considerando-se a freqiiéncia de
uso dessas marcas importadas em conjunto, Howmedica e Stryker, as mesmas
corresponderiam a marca importada de uso mais freqliente pelos ortopedistas

entrevistados. Esses dados relativos as marcas importadas dos componentes das proteses
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usadas com maior freqiiéncia sdo similares aos apresentados na Figura 4.17.

Além disso, os dados da Tabela 4.10 indicam que o modelo do componente
acetabular nacional mais usado pelos entrevistados ¢ o polimérico cimentado Charnley
(42%), seguido do Alpha e MRLL (29% cada). Enquanto isso, o modelo de componente
femoral nacional mais usado ¢ o cimentado Alpha (43%), seguido do também
cimentado Exeter (36%) e do ndo-cimentado CO-10 (21%). Ao se avaliar os modelos
importados dos componentes acetabulares, os mais usados s3o o cimentado Exeter
(41%) e o nao-cimentado Plasma Cup (20%). O modelo importado de componente
acetabular e femoral Exeter (41% e 57%, respectivamente), usado preferencialmente
pelos entrevistados, corresponde ao segundo modelo nacional de componente femoral
de uso mais freqiiente. Os modelos cimentados Exeter e¢ Alpha sdo similares,

apresentando pequenas diferencas de desenho.

A Tabela 4.11 apresenta os dados obtidos ao se realizar a anélise das marcas e
modelos dos componentes das proteses totais de quadril usados preferencialmente pelos
entrevistados discriminando-se a freqiiéncia de uso dos diferentes componentes da
protese, acetabular ou femoral, de acordo com o setor de saude publico ou privado. Da
mesma forma que na andlise anterior, a marca tanto do componente acetabular, como do
femoral, usada com maior freqiiéncia no setor publico ¢ a nacional Baumer (cerca de
40% para o componente acetabular e femoral), seguida pelas importadas Zimmer,
Aesculap e pela nacional MDT (14% e 20% para o componente acetabular e femoral,
respectivamente, para as trés marcas citadas). Enquanto isso, no setor privado de saude,
a marca mais usada ¢ a importada Zimmer (24% para ambos os componentes da
prétese), seguida pela nacional Baumer e importada Stryker (20% para ambos os
componentes) e pelas importadas Howmedica e Aesculap (19 e 17%, respectivamente,
para ambos os componentes). Esses dados indicam que o fato das proteses da marca
nacional Baumer serem usadas com grande freqiiéncia tanto no setor publico (cerca de
46%) quanto no privado (cerca de 20%) de saude, faz com que essa marca corresponda
a marca nacional de protese total de quadril usada com maior freqiiéncia pelos
entrevistados (cerca de 54% - Tabela 4.10). Da mesma forma, a marca importada
Zimmer, ao ser usada com grande freqiiéncia tanto no setor publico (cerca de 18%),
como no privado (24%), a classifica como a marca importada de uso mais freqiiente
pelos entrevistados (cerca de 31% - Tabela 4.10). No contexto das marcas importadas,

as marcas Aesculap, Howmedica e Stryker também ocupam uma importante fatia de
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mercado de proteses totais de quadril, de acordo com os entrevistados.

Ao analisar a freqliéncia de uso dos diferentes modelos de proteses totais de
quadril, conforme apresentado na Tabela 4.11, observa-se que no setor privado de
saude, o componente acetabular usado com maior freqiiéncia ¢ o modelo cimentado
Exeter (46%), seguido do cimentado Charnley e dos nao-cimentados Plasma Cup e
Secur-fit (todos com 18%). Enquanto isso, no setor publico de saude, ndo ha uma
preferéncia clara de uso de diferentes modelos de componentes acetabulares. De forma
contraria, o0 modelo de componente femoral mais usado no setor publico corresponde ao
cimentado Exeter (37%), seguido do também cimentado Alpha (27%) e dos nao-
cimentados Bicontact e CO-10 (ambos com 18%). No setor privado, o modelo de
componente femoral mais usado ¢ o cimentado Exeter (60%), seguido do também
cimentado Alpha (20%) e do ndo-cimentado Bicontact (20%). O fato do modelo de
protese total de quadril cimentado Exeter ter sido apontado como o de uso mais
freqliente tanto no setor de satde publico (33%), como privado (67%), € responsavel
pelo mesmo figurar como um dos modelos mais usados, tanto nacional como importado.
O modelo cimentado Alpha® (Baumer) foi classificado pelos entrevistados como o
modelo nacional de prétese mais usado em geral (40% para ambos os componentes —
Tabela 4.10) e constitui 0 modelo com uso mais freqiiente no setor publico, em conjunto
com o Exeter (33% para ambos os componentes), ¢ o segundo classificado no setor
privado (19% para ambos os componentes e 20% para o componente femoral). Outra
observagao interessante ¢ que o modelo nacional de componente acetabular polimérico
cimentado Charnley, com freqiiéncia de uso de 42% (Tabela 4.10), corresponde ao
segundo modelo de componente acetabular mais usado no setor privado de saude, em
conjunto com os modelos ndo-cimentados Plasma Cup e Securfit (18% para o

componente acetabular dos trés modelos).
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Tabela 4.10 — Dados referentes as marcas (fabricantes) e modelos dos componentes femorais ou acetabulares usados preferencialmente pelos
ortopedistas do quadril entrevistados, nos setores de satide publico e privado, em conjunto. Geral = componente acetabular + femoral.

Nacional Nacional
Baumer Charnley
Impol Alpha
MDT MRLL

Baumer Alpha
Impol Exeter
MDT CO-10

Incomepe

Baumer Alpha
Impol Exeter
MDT Charnley

Incomepe CO-10

Legenda: a) Modelos de componente acetabular: Charnley — polimérico cimentado; Alpha — polimérico cimentado; Plasma Cup — componente acetabular ndo-cimentado de
titdnio, com recobrimento poroso, com ou sem HA, e inserto de polietileno ou cerdmico; Duraloc® (DePuy) — componente acetabular hemisférico de titdnio com recobrimento
poroso, contendo inserto de polietileno, ndo-cimentado; Securfit (Stryker)— componente acetabular hemisférico de titdnio com recobrimento poroso com ou sem HA, ndo-
cimentado; Fitmore (Zimmer) — componente acetabular de liga de titdnio com recobrimento poroso de titdnio, ndo-cimentado e inserto de polietileno; b) Modelos de
componente femoral: Alpha®(Baumer)— haste femoral anatdmica modular cimentada, lisa e de ago inoxidavel; Exeter: haste femoral modular cimentada, lisa e de ago
inoxidavel e sem colar; CO-10 - proétese femoral modular ndo-cimentada; Bicontact® (Aesculap)— haste femoral modular de liga de titdnio e recobrimento proximal poroso de
titdnio, ndo-cimentada; MS30 — haste femoral modular ndo-cimentada.
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Tabela 4.11 — Dados referentes as marcas (fabricantes) e modelos dos componentes femorais ou acetabulares usados preferencialmente pelos
ortopedistas do quadril entrevistados, nos setores de satide publico ou privado. Geral = componente acetabular + femoral.

Setor Publico Setor Publico*
Baumer
Zimmer
Aesculap
MDT
Impol

Baumer

Zimmer

Exeter

Aesculap

Alpha

MDT

Bicontact

Baumer

CO-10

Zimmer

Exeter

Alpha

Aesculap Bicontact
MDT CO-10

* Nao se observou uma preferéncia de uso de modelo de componente femoral, segundo os entrevistados.

Legenda: a) Modelos de componente acetabular: Exeter — polimérico cimentado; Charnley — componente polimérico cimentado; Plasma Cup - componente acetabular nao-
cimentado de titdnio, com recobrimento poroso, com ou sem HA, e inserto de polietileno ou cerdmico; Securfit (Stryker)— componente acetabular hemisférico de titanio com
recobrimento poroso com ou sem HA, ndo-cimentado; b) Modelos de componente femoral: Alpha®(Baumer)— haste femoral anatdémica modular cimentada, lisa e de ago
inoxidavel; Exeter - : haste femoral modular cimentada, lisa ¢ de aco inoxidavel e sem colar; CO-10 - protese femoral modular ndo-cimentada; Bicontact® (Aesculap) — haste
femoral modular de liga de titdnio e recobrimento proximal poroso de titanio, ndo-cimentada.
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Dentre as dificuldades e limitagdes mais importantes relatadas pelos ortopedistas
entrevistados, foram citados o alto custo das préteses importadas, a falta de controle de
qualidade das proteses e do instrumental de procedéncia nacional, em especial do

polietileno do componente acetabular (Anexo XIII).

Algumas sugestdes apresentadas pelos ortopedistas entrevistados foram
incorporadas as diretrizes para as politicas publicas no setor elaboradas na presente

pesquisa (Anexo XIII).
4.4.2 Opinido dos engenheiros
a) Taxa de retorno dos questionarios

O envio e a recepgao dos questionarios ocorreram no periodo de dezembro de
2005 a fevereiro de 2006. A taxa de retorno dos questiondrios enviados aos engenheiros
foi de 39% (9 questionarios retornados). Além disso, 4 entrevistados (17%) informaram,
ao serem contatados pela pesquisadora, que ndo retornariam os questionarios pelo fato
de ndo atuarem na area ou nao disporem de dados pelo baixo volume de ensaios

realizados no laboratério de atuacao.

b) Analise descritiva dos itens do questionario

A analise descritiva dos itens do questiondrio foi realizada de acordo com a
seqliéncia dos blocos em que as questdes foram subdivididas no mesmo, verificando-se

as hipoteses pré-estabelecidas na metodologia de pesquisa.

Caracteristicas gerais dos entrevistados

A analise descritiva das caracteristicas gerais dos entrevistados foi baseada nas

questoes relativas aos blocos dois (escolaridade) e trés (fungao).

A Figura 4.18, representando a maxima escolaridade dos engenheiros
entrevistados, indica que a maior parte dos entrevistados (55% - 5 entrevistados)
apresenta titulacdo em nivel de doutorado, seguido de 2 entrevistados com mestrado e 1
com especializacdo. Os resultados obtidos quanto ao nivel de escolaridade dos
entrevistados sdo fatores que podem influenciar positivamente no seu conhecimento e

atualizacdo técnico-cientifica sobre a avaliagdo da qualidade dos implantes ortopédicos.
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Figura 4.18 - Escolaridade dos engenheiros entrevistados (n = 9)

Em termos da funcdo atual dos engenheiros entrevistados dentro da instituicao
onde trabalham, apresentada na Figura 4.19, observa-se que ocorreu uma distribui¢ao
uniforme dos mesmos nas categorias de coordenador ou gerente, professor e engenheiro

de pesquisa. Este fator pode influenciar nas visdes e opinides de cada entrevistado.
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Coordenador Engenheiro de Professor
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Figura 4.19 - Funcao dos engenheiros entrevistados (n = 9).

Caracterizag¢do da equipe técnica

Os itens do questionario referentes ao bloco quatro foram apresentados visando-
se obter uma visdo geral da capacitagdo técnica e de infra-estrutura dos laboratorios

onde os entrevistados atuavam na época da aplicagcdo do questionario.
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O numero de profissionais da equipe técnica do laboratério de atuagdo do
entrevistado variou de 4 a 20 (média de 9,6 + 6,5; n = 6). Dois entrevistados nao
responderam especificamente a esse item do questionario e dois pertenciam ao mesmo
laboratorio. Esse numero pode influenciar na capacidade de realizagdo de ensaios de
avaliacdo de implantes ortopédicos e/ou atendimento de uma demanda existente ou
futura. Dentre esses profissionais, em média 4,8 + 2,8 (faixa de 2 a 8 profissionais; n =
5) possuem poés-graduagdo stricto sensu (mestrado ou doutorado). Dois entrevistados
ndo responderam especificamente a essa questdo e dois pertenciam ao mesmo
laboratorio. O nivel de escolaridade dos profissionais integrantes da equipe técnica de
trabalho pode influenciar na capacidade de realizagdao e/ou desenvolvimento de ensaios

de avaliacdo de implantes ortopédicos.

Ensaios de avaliagdo de implantes ortopédicos e de proteses totais de quadril

Os dados dos blocos quatro (equipe técnica e infra-estrutura), cinco (ensaios de
avaliacdo de implantes ortopédicos) e seis (ensaios de avaliagdo de proteses totais de
quadril) foram compilados visando gerar informacdes sobre a infra-estrutura, origem,
demanda real e tipos de ensaios de avaliagdo de implantes ortopédicos e proteses totais
de quadril correspondentes, realizados nos laboratorios de atuagdo dos engenheiros

entrevistados.

O tempo de experiéncia de 67% dos entrevistados na realizacdo de ensaios de
avaliacdo da qualidade de implantes ortopédicos ¢ de 5 a 15 anos, 22% de menos de 5

anos e 11% de mais de 15 anos (n =9).

Quanto a origem dos implantes ortopédicos avaliados com maior freqiiéncia no
laboratério de atuagdo do profissional entrevistado, todos os laboratérios avaliam
implantes novos oriundos da industria, de distribuidores e importadores de implantes
ortopédicos ou de hospitais. Enquanto isso, dois entrevistados relataram analisar

adicionalmente implantes retirados em cirurgias de revisao ou em desenvolvimento.

A Tabela 4.12 apresenta os principais equipamentos disponibilizados no
laboratoério de atuacdo do profissional e os tipos e quantidade de ensaios de avaliagdo
dos implantes ortopédicos e das proteses totais de quadril correspondentes, citados
pelos engenheiros entrevistados. De modo geral, os sete laboratérios de atuagdo dos
nove engenheiros entrevistados apresentavam, em dezembro de 2005, infra-estrutura

laboratorial adequada para a realizacdo de diversos ensaios verticais e/ou horizontais de
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implantes ortopédicos. Desses laboratdrios, cinco deles dispdem de equipamentos para a
realizacdo de ensaios metalograficos, cinco para a realiza¢do de ensaios mecanicos, trés
para a realiza¢do de ensaios quimicos, enquanto que trés laboratorios dispdem de infra-
estrutura para a realizacdo de ensaios de acabamento de superficie ¢ um para ensaios

dimensionais.

Em geral, os laboratérios apresentam infra-estrutura laboratorial para a
realizacdo de pelo menos um tipo de ensaio (por exemplo metalografico e mecénico),
contudo um dos laboratorios citados apresentava infra-estrutura laboratorial apenas para

a realizagdo de ensaios metalograficos. Nenhum laboratorio realiza ensaios tribologicos.

Observa-se ainda, na Tabela 4.12, que a quantidade atual de ensaios de
avaliacdo de implantes ortopédicos e proteses totais de quadril realizados pelos
laboratorios de atuacdo dos engenheiros entrevistados apresenta grandes variagdes,
apresentado valores variando de 2 ensaios metalograficos ou mecanicos anuais, até mais
de 140 ensaios mecanicos mensais e 10 ensaios metalograficos mensais,
respectivamente. Um laboratorio especifico se destacou em relagdo aos demais
laboratorios pelo grande volume de ensaios realizados mensalmente, pela infra-estrutura
laboratorial disponivel e pela grande variedade de ensaios realizados para a avaliagdo de
implantes ortopédicos, incluindo ensaios metalograficos, quimicos, mecanicos e de
acabamento de superficie, além de outros ensaios especificos (analise de polimeros e de
aderéncia, arrancamento e compressdo da cabega femoral). Enquanto isso, quatro
entrevistados relataram que os laboratorios onde atuavam apresentavam nenhuma ou

baixa demanda de ensaios.
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Tabela 4.12 — Infra-estrutura laboratorial disponivel e tipos e quantidade de ensaios de avaliacdo dos implantes ortopédicos, em geral, e das proteses totais de
quadril correspondentes, citados pelos engenheiros entrevistados.

Tipo de Ensaio Numero de Ensaios Nuimero de
Proteses Totais de Laboratérios
Quadril
Tamanho de grio, teor de Geral: 2 anuais a 6 mensais 05
inclusdes e microestrutura Haste Femoral metalica: 3
a 10 mensais 04
Cabega femoral metalica: 3 01
mensais 01
01
01
Composi¢ao quimica do Realizado na matéria- 01
aco inoxidavel, ligas de prima.
titanio e titanio puro 01
01
03
Ensaios de tragdo, flexdo, Geral: 2 anuais a 3 mensais 03
impacto e fadiga Haste femoral metalica 04
(fadiga): 2 anuais a 3 01
mensais 03
Rugosidade e textura de Nenhum 03
superficie 03
Comprimento, largura e Falta de demanda 01
diametro. 01
Ensaio em polietileno Acetabulo polimérico: 1 01
UHMW mensal
Aderéncia esfera/acetabulo Acetabulo metalico: 1 01
metalico mensal
Ensaio de arrancamento da Cabega femoral metalica: 3 01
cabec¢a femoral mensais
Ensaio de compressao Cabeca femoral metalica: 6 01

cabega/pescogo mensais
*Segundo quatro entrevistados, a demanda de ensaios de implantes ortopédicos ¢ ausente ou muito baixa e variavel, tornando dificil sua quantificagao.
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Em relagdo ao volume de ensaios das proteses totais de quadril realizados
periodicamente, segundo os entrevistados, trés laboratdrios nao realizavam ensaios nos
componentes das proteses totais de quadril por falta de fluxo de demanda, apesar da
disponibiliza¢do dos equipamentos para analise dos mesmos. Além disso, observa-se na
Tabela 4.12 que, em geral, o nimero de ensaios especificos relacionados aos
componentes das proteses totais de quadril realizados mensalmente nos laboratérios
avaliados ¢ muito pequeno. Dentre os quatro laboratorios que realizavam ensaios de
avaliacdao desses componentes, 0 maior nimero de ensaios metalograficos e mecanicos
de fadiga realizados periodicamente sdo voltados para a avaliagdo da haste femoral
metélica, alcangando 10 e 3 ensaios mensais, respectivamente. Dois laboratorios
realizavam ensaios da cabeca femoral metéalica: 3 ensaios mensais metalograficos, 3
ensaios mensais de arrancamento da cabeca femoral e 6 ensaios mensais de compressao
cabega/pescoco. O laboratorio especifico que apresentou maior demanda de ensaios de
avaliacdo de implantes ortopédicos, citado anteriormente, também realizava 1 ensaio de
polimero do componente acetabular e 1 ensaio de aderéncia esfera/acetdbulo metélico

mensalmente.

Normas técnicas utilizadas para ensaios

A andlise dos resultados do item relacionado as modalidades de normas técnicas
utilizadas com maior freqiiéncia para ensaio das proteses totais de quadril em quatro
laboratorios de atuacdo dos entrevistados indica que, em geral, as normas internalizadas
NBR ISO sao utilizadas preferencialmente. A utilizacdo das normas técnicas ISO ou
ASTM para ensaios mecanicos da haste femoral foi citada por dois engenheiros
entrevistados. Além disso, em geral, 50% dos entrevistados participaram de um
processo de normalizagdo e/ou internalizagdo, junto a ABNT, de normas técnicas
referentes a implantes cirurgicos, enquanto que o restante dos entrevistados nao

participou.
Causa de falhas das proteses totais de quadril

Os entrevistados relataram as seguintes causas de falhas por componente das

proteses totais de quadril, de acordo com a experiéncia profissional dos mesmos:
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a. Componente acetabular: polimento manual das proteses nacionais (1 entrevistado);

acabamento superficial (1 entrevistado); processo de fabricagdo gerando
microestrutura inadequada (2 entrevistados); e especificagdo inadequada da matéria-

prima (2 entrevistados).

b. Cabeca femoral: variagao dimensional (1 entrevistado); acabamento superficial (1

entrevistado); especificagdo inadequada da matéria-prima (3 entrevistados);
processo de fabricacdo inadequado gerando uma microestrutura inadequada (3
entrevistados); composi¢do quimica inadequada (1 entrevistado); e desgaste (1

entrevistado).

c. Haste femoral: processo de forjamento dos metais seguido de tratamento térmico
inadequado, que gera uma microestrutura fora do especificado (2 entrevistados);
concentragdo de tensdes oriundas dos processos de fabricacdo/marcagdo das
proteses (1 entrevistado); limitacdo da capacidade de exatiddo de medicdo dos
fabricantes (1 entrevistado); processo de fabricacdo (controle de microestrutura e
quimico) (3 entrevistados); falhas por fadiga (1 entrevistado); e especificacao

inadequada da matéria-prima (1 entrevistado).
Desafios, limitagoes e sugestoes dos engenheiros entrevistados

No bloco sete do questionario — Desafios e Sugestdes (Anexo XIV), foram
citados pelos engenheiros entrevistados desafios e sugestdes relativos a sua atuagdo nas
atividades de avaliacdo de implantes ortopédicos. Em geral, os principais desafios
relatados se referiam a: falta de mao-de-obra qualificada, baixa qualidade dos implantes
ortopédicos, auséncia ou detalhamento deficiente das especificagdes técnicas, falta de
interagdo academia/industria, além da falta de regulamentagdo, desenvolvimento de
dispositivos para ensaios e credenciamento dos laboratérios nos orgdos federais
competentes. As sugestdes apresentadas pelos engenheiros entrevistados foram

incorporadas as diretrizes para politicas publicas elaboradas na presente pesquisa.
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4.5 Diagnostico dos fabricantes nacionais, procedéncia e matéria-prima das proteses

totais de quadril utilizadas no ambito do SUS

No Brasil, se destacam trés associagoes de classe na defesa dos interesses de
fabricantes, distribuidores, representantes, importadores e exportadores de implantes

ortopédicos: ABIMO, ABRAIDI e ABIMED.

A ABIMO congrega 100 associados na area de implantes e consumo médico
hospitalares (ABIMO, 2006a), sendo que 84% dos mesmos se localizam na regido
sudeste do pais, em especial no Estado de Sdo Paulo (74%). Dados fornecidos por
representante da ABIMO indicam que 75% do consumo geral de implantes ortopédicos
no pais ¢ de producdo nacional. Além disso, dentre os implantes ortopédicos utilizados
pelo SUS, em 2004, cerca de 88% eram de procedéncia nacional, enquanto que apenas
12% correspondiam a produtos importados. Essa institui¢do relata ainda que 88% do
volume de vendas dos implantes ortopédicos nacionais se destina ao mercado interno e
12% para o externo (exportagdes), nesse ultimo caso limitado a 1/3 das empresas no

setor.

Representante da ABRAIDI relata que 186 empresas integravam o seu quadro
de associados, em julho de 2005. Essas empresas incluiam distribuidores (128
empresas), importadores (80 empresas), exportadores (12 empresas), representantes (49
empresas) e outros (7 empresas). Em termos de distribuigdo por especialidade, 58%
(107 empresas) dessas empresas eram voltadas para a especialidade de ortopedia. As
empresas associadas da ABRAIDI estdo sediadas preferencialmente nas regioes sudeste
(60%) e sul (22%) do pais, em especial no Estado de Sao Paulo (39%). Contudo, a
distribui¢do regional das mesmas por regido de atuacdo indica que 97 empresas atuam
na regido sudeste, 71 empresas nas regides sul ou nordeste, enquanto que 53 e 55 atuam,

respectivamente nas regides norte e centro-oeste.
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A ABIMED, com 97 empresas associadas em marco de 2006 (ABIMED, 2006),
apresentava em agosto de 2005, segundo informacgdes do seu representante, 17 empresas
associadas na area de ortopedia e traumatologia, sendo que apenas 08 empresas estavam
inseridas no contexto especifico de comercializagdo de implantes ortopédicos. Dessas
oito empresas, apenas uma empresa se localiza no estado do Rio Grande do Sul,

enquanto que todas as demais se localizam no Estado de Sdo Paulo.

4.5.1 Distribuicdo regional dos fabricantes nacionais de implantes ortopédicos

registrados na ANVISA

Segundo dados da ANVISA (2006a), em fevereiro de 2006, existiam 26
empresas nacionais fabricantes de implantes ortopédicos com registro naquele orgao
regulador (Anexo XV). Dentre essas empresas, 17 apresentavam de 1 a 14 produtos
registrados na ANVISA e relacionados diretamente as proteses totais de quadril. A

maior parte dessas empresas (55%) ¢ associada a ABIMO.

Em termos de distribuicdo regional das empresas fabricantes nacionais com
implantes ortopédicos registrados na ANVISA, observa-se, no Anexo XV, que a grande
maioria das empresas, ou seja, 81% (21 empresas) sdo localizadas na regido sudeste do
Brasil, especialmente no Estado de S3ao Paulo (77% do total - 20 empresas). A regido
sul do Brasil agrega 15% das empresas (4 empresas), enquanto que na regido nordeste,
ha apenas uma empresa fabricante de implantes ortopédicos registrados na ANVISA.
Da mesma forma, as empresas nacionais que apresentam pelo menos 10 produtos

registrados referentes as proteses de quadril se localizam no Estado de Sao Paulo.

4.5.2 Matéria-prima das proteses de quadril de procedéncia nacional

Os resultados apresentados anteriormente nessa pesquisa indicam que a marca
nacional de proteses totais de quadril mais usada pelos ortopedistas entrevistados ¢ a
Baumer, seguida das marcas nacionais Impol, MDT e Incomepe. Os fabricantes
nacionais dessas marcas apresentam, em média, 13 (11 a 14) componentes das proteses
de quadril registrados na ANVISA, com as seguintes especificacdes (BAUMER, 2006,
MDT, 2006, IMPOL, 2006, INCOMEPE, 2006):

a) Componente femoral:
Cimentado: em ago inoxidavel. A haste femoral modular ou em monobloco

modelo Charnley, Miiller e Thompson ¢ fabricada por todos esses fabricantes.
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b)

usado

Enquanto isso, apenas dois fabricantes comercializam a haste femoral modelo
Exeter ou modular Alpha®. Esses dois modelos de protese correspondem
aqueles usados preferencialmente pelos ortopedistas entrevistados nessa
pesquisa, na artroplastia total de quadril primaria. O modelo Thompson ¢ usado
na artroplastia parcial de quadril.

Ndo-cimentado: em liga de titanio ou de CoCr, ambos com recobrimento poroso
metalico.

Componente acetabular:

Cimentado: polimérico tipo Charnley ou Miiller, para todos os quatro
fabricantes analisados, ou Delta, no caso de apenas um dos fabricantes. Um dos
fabricantes relata na especificacdo desses produtos que o material consiste em
polimero UHMWPE. Os fabricantes ainda comercializam acetabulos metalicos
bipolares em ago inoxidavel ou liga de titanio utilizados exclusivamente na
artroplastia parcial do quadril.

Ndo-cimentado: em titanio ou em liga de CoCr com recobrimento poroso
metalico e/ou de hidroxiapatita por aspersdo térmica (plasma spray),
rosqueados, parafusados ou ajustados por pressao, com inserto polimérico.
Componente cefalico: cabega femoral monopolar de agco inoxidavel ou em liga
de titdnio, para uso em artroplastias parciais de quadril; modular em ago

inoxidavel, liga de titanio ou de CoCr para uso na artroplastia total de quadril.

De acordo com as especificacdes dos produtos comercializados pelas empresas

Baumer, MDT, Impol e Incomepe descritas anteriormente, observa-se que a matéria-
prima mais usada para a fabricagdo dos mesmos, em especial dos modelos cimentados

(com maior freqiiéncia de uso no SUS), ¢ o ago inoxidavel. O aco inoxidavel mais

no pais ¢ o conformado (NBR ISO 5832-1/ASTM F138), cujo principal

fornecedor no pais € a empresa Villares Metals S/A. As demais matérias-primas citadas,
ou seja, as ligas de titanio e as de CoCr sdo importadas. Além disso, muitas fases do
processo de fabricacdo e acabamento das proteses de quadril sdo realizadas atualmente
fora do Brasil, a exemplo do recobrimento poroso metalico ou de hidroxiapatita por

aspersao térmica (plasma spray).
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4.6 Avaliagao do estagio atual no pais da regulacao, controle de qualidade e avaliagao

de conformidade dos implantes ortopédicos.

4.6.1 Regulacdo da comercializagdo e uso de implantes ortopédicos no Brasil

A ANVISA ¢ responsavel, conjuntamente com as Vigilancias Sanitérias
Estaduais e Municipais, pela vigilancia sanitaria no Pais. E, ainda, a ANVISA quem
define se um produto recebera registro e podera ser comercializado no Brasil, bem como
tem a responsabilidade de suspender esse registro e retirar os produtos do mercado se o

desempenho destes revelar problemas com a seguranga ou eficacia (ANVISA, 2006b).

A ANVISA, buscando melhorar o controle e a fiscalizacdo dos produtos médicos
comercializados no pais, publicou a Resolugdo RDC n® 185 de 22 de outubro de 2001
(ANVISA, 2001a). Desta forma, foram atualizados os procedimentos para registro de
produtos médicos, incluindo a obrigatoriedade de seu cadastro ou registro na ANVISA
antes da comercializagdo no pais e as regras de alteragdo, validagdo e cancelamento do
registro. Ainda de acordo com essa Resolucao, todos produtos implantaveis e produtos
médicos invasivos cirurgicamente de uso em longo prazo, a exemplo das proteses de
quadril, se enquadram na Classe III, Regra 8, devido ao seu alto risco. A solicitacdo de
registro inclui uma série de dados do fabricante ou importador, do produto, além de
Informagoes dos Rotulos e Instrucdes de Uso de Produtos Médicos e de um Relatorio

Técnico. No Relatorio Técnico, devem constar as seguintes informagoes:

a) Descri¢cdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua a¢do, seu conteudo ou composi¢cdo, quando aplicavel,

assim como relagdo dos acessorios destinados a integrar o produto;

b) Indicagdo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo

indicado pelo fabricante;

c) Precaugdes, restri¢des, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre

0 uso do produto médico, assim como seu armazenamento e transporte;

d) Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagdo do produto
médico com uma descri¢do resumida de cada etapa do processo, até a obtenc¢ao

do produto acabado; e
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e) Descri¢ao da eficacia e seguranga do produto médico, em conformidade com a
regulamentacdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de

Eficécia e Seguranca de Produtos Médicos.

Em caso de registro de produto novo na ANVISA, cujas informagdes técnico-
cientificas apresentadas pela empresa sejam insuficientes para comprovar a seguranca e
eficacia de uso do produto no Pais, a pesquisa clinica de um produto correlato ¢
necessaria. Neste caso, esta pesquisa deverd ser desenvolvida em conformidade com a
Resolugdo CNS n® 196, de 10 de outubro de 1996, a qual estabelece os requisitos para
realizagdo de pesquisa clinica de produtos médicos, utilizando seres humanos

(ANVISA, 2006b).

A fase de registro do produto se baseia na documentacdo apresentada pela
empresa, que apos analise e aprovacdo, gera a autorizacdo para a sua comercializa¢ao
durante um periodo de cinco anos, periodo em que o produto estard sujeito ao teste de

uso e desempenho em grande escala.

Em 2001, a ANVISA, considerando a necessidade de instituir requisitos
minimos para a comprovacao, por parte dos fabricantes nacionais ¢ importadores, da
seguranca ¢ da eficacia de produtos médicos, cujo cumprimento dos requisitos devem
ser verificados pela autoridade de vigilancia sanitaria competente desde a inspecdao na
produgdo, no registro até a fiscalizagdo no comércio, publicou a Resolugdo RDC n® 56
de 6 de abril de 2001 (ANVISA, 2001b). O cumprimento dos requisitos mencionados na
RDC 56 deve basear-se em dados clinicos, particularmente quando se tratar de produtos
médicos das classes III ou IV, segundo a classificacio de risco destes produtos.
Considerando-se os regulamentos técnicos aplicaveis, a adequacdo dos dados clinicos

deve basear-se nas seguintes informagoes:

a) compilagdo da bibliografia cientifica de publicacdes indexadas relativas a pesquisas
clinicas, sobre o uso proposto do produto médico, e quando for o caso, relatorio escrito

contendo uma avaliagdo critica desta bibliografia; ou

b) resultados e conclusdes de uma pesquisa clinica especificamente desenvolvida para o

produto médico.

A partir de 2002, o registro dos produtos médicos pelos fabricantes nacionais ou

importadores passou a ser condicionado a certificagdo das empresas para as Boas
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Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos (CBPFPM), por meio da Resolugao RDC
n® 59 de 27 de junho de 2000 (ANVISA, 2000). Essa Resolugdo foi implementada a
partir da necessidade de: instituir e implementar requisitos de Boas Praticas de
Fabricacdo para estabelecimentos que fabriquem ou comercializem produtos médicos,
de forma a garantir a qualidade do processo e o controle dos fatores de risco a saude do
consumidor, com base nos instrumentos harmonizados no Mercosul; dispor de
pardmetros para a auditoria e inspecdo das Boas Praticas de Fabricacdo de produtos
médicos; ¢ internalizar a Resolucdo Mercosul/GMC/Res. n.° 04/95 ¢ Resolugdo
Mercosul/GMC/Res. n.° 131/96 (ANVISA, 2000). A RDC 59 abrangeu a regulagdo de
varios itens garantidores das boas praticas de fabricacao de produtos médicos incluindo:
Sistema de Qualidade; Controles de Projeto; Identificacdo e Rastreabilidade; Controles
de processo e producdo; Inspecao e Testes; Componentes e Produtos Nao-Conformes;
Acdo Corretiva; Manuseio; Armazenamento; Distribuicdo e Instalacdo; Controles de
Embalagem e Rotulagem; Registros; dentre outros. A inspecao dos fornecedores de
produtos médicos ¢ atribui¢do dos inspetores da vigilancia sanitaria do SNVS, que
utilizardo os quesitos estabelecidos na RDC 59 para "Verificagdo do Cumprimento das

Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos".

Segundo NETO (2005), inicialmente, as agdes da ANVISA se restringiram ao
atendimento da demanda espontidnea das empresas interessadas na certificacdo de
BPFPM, centrando-se na orientagdo das acdes para adequacdo das exigéncias da RDC
59/2000, na rastreabilidade da fabricacdo dos produtos e na avaliagdo do sistema de
qualidade das empresas. Progressivamente foram identificadas as principais limitagoes
das empresas fabricantes de implantes ortopédicos para a obten¢do da CBPFPM:
controle de projeto, estruturacdo do registro mestre do produto, rastreabilidade de
padroes e de ensaios e qualificagdo de matérias-primas. Apds cerca de 3 anos, os
processos de certificacdo progrediram da priorizagdo da orientacdo as empresas, para a
priorizagdo da verificagdo de conformidade dos sistemas de qualidade. Contudo, em
2003, nenhuma empresa nacional estava habilitada a requerer a prorrogagao da validade
dos seus certificados de BPFPM, conforme possibilitado pela Resolugdo RDC
331/2002.

A Resolugdo n® 331 de 29 de novembro de 2002 (ANVISA, 2002) estabeleceu a
auto-inspe¢do como um dos instrumentos de avaliagio do cumprimento das Boas

Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos para estabelecimentos que fabriquem,
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importem, distribuam ou armazenem produtos médicos, para fins de prorrogacao da
validade do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos
(CBPFPM). O objetivo dessa resolugdo era garantir a qualidade do processo e o controle
dos fatores de risco a saude do consumidor, com base na Resolu¢do RDC n° 59, de 27

de junho de 2000.

As exigéncias citadas relativas ao registro dos produtos médicos na ANVISA
visando a garantia da qualidade desses produtos sdo complementadas pelo
monitoramento pos-comercializacdo dos mesmos. A avaliagdo de desempenho de
produtos médicos durante o periodo de pods-comercializagdo, ¢ fundamental para
embasar as revalidagdes subseqiientes ou a retirada de produtos do mercado, caso haja
evidéncia de agravos a satde ou efeitos adversos relacionados ao seu uso (ANVISA,
2006b). Esse monitoramento ¢ realizado a partir da fiscaliza¢do direta (amostragens em
inspegdes), dentincias, ensaios de avaliagdo de qualidade dos implantes realizados em
laboratdrios de universidades ou instituigdes de ensino e pesquisa e pela atuacdo da

Rede de Hospitais Sentinela da ANVISA.

A Unidade de Tecnovigilancia (UTVIG) da ANVISA desenvolve agdes
fiscalizadoras por meio de notificagdes de queixas técnicas e eventos adversos
envolvendo os produtos médicos, inclusive os implantes ortopédicos. A notificagdo ¢
geralmente feita pela Internet, por meio de formulério préprio, iniciando um processo de
investigagdo pela Unidade, seguido das devidas sancdes legais, se for o caso. Desta
forma, o sistema de notificagdo procura tanto alertar os usuarios quanto aos eventos
adversos ocorridos, como monitorar a qualidade dos implantes ortopédicos
comercializados no pais (ANVISA, 2006b). Contudo, no Brasil, ndo ha legisla¢do
sanitaria que tornem compulsorios os procedimentos de notificagdo e investigacdo de

casos de falhas de implantes ortopédicos (AZEVEDO e HIPPERT, 2002).

Segundo a ANVISA (2006c¢), a notificagdo espontanea de usudrios e
profissionais da saude de reagdes adversas, agravos e queixas técnicas sobre produtos
médicos ndo tem atingido o volume e o grau de confianca desejaveis para embasar a
regulagcdo do mercado mediante reavaliagdes futuras de um dado produto. Desta forma,
a Rede de Hospitais Sentinela foi criada para responder a essa necessidade da ANVISA
de obter informagdo qualificada, enquanto viabiliza um meio intra-hospitalar favoravel
ao desenvolvimento de acdes de vigilancia sanitdria em hospitais, o que deve resultar

em ganhos significativos de qualidade para os servigos e pacientes.

138



A Rede de Hospitais Sentinela ¢ um projeto criado, em 2002, pelo setor de
Vigilancia em Servigos Sentinela, integrante da 4area de Vigilancia em Eventos
Adversos e Queixas Técnicas da ANVISA, em parceria com os servigos de satde
brasileiros (hospitais, hemocentros e servigos de apoio diagnostico e terapéutico), AMB
e orgdos de Vigilancia Sanitaria Estaduais e Municipais. O objetivo ¢ construir uma
rede de servigos em todo o Pais preparada para notificar eventos adversos e queixas
técnicas de produtos médicos; insumos, materiais ¢ medicamentos, saneantes, kits para
provas laboratoriais e equipamentos médico-hospitalares em uso no Brasil, para ampliar
e sistematizar a vigilancia de produtos utilizados em servigos de satude e, assim, garantir
melhores produtos no mercado e mais seguranga e qualidade para pacientes e
profissionais de saude. Essas informacdes integrardo o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria Pos-Comercializacdo, com a finalidade de subsidiar a ANVISA nas agdes de
regulagdo desses produtos no mercado Em dezembro de 2005, a Rede de Hospitais
Sentinela integrava 160 hospitais com destaque para os publicos e de ensino. Apesar do
objetivo principal do projeto, do ponto de vista da ANVISA, ser a obtengdo de
informagdo/notificacdo de eventos relacionados a produtos médicos, a melhoria da
qualidade dos servicos hospitalares oferecidos a populacdo é sem davida um
componente fundamental do projeto, desejado e buscado por todos aqueles que

trabalham com Saude Publica no Brasil (ANVISA, 2006c).

Algumas institui¢des se anteciparam na busca de solu¢des para a avaliagdo da
incidéncia e dos fatores causais de falhas em implantes ortopédicos retirados em
cirurgias de revisdo ou post-mortem, a exemplo da Irmandade da Santa Casa da
Misericordia de Sdo Paulo (ISCMSP), do Hospital de Clinicas da Universidade de Sao
Paulo (HC-USP) e o Servigo de Cirurgia e Reabilitacdo Ortopédico-Traumatoldgico de
Batatais - SP (SECROT). A ISCMSP, com o apoio do Instituto de Pesquisas
Tecnoldgicas do Estado de Sao Paulo (IPT) e da ANVISA, esta realizando um estudo
transversal para classificacdo e quantificacdo dos problemas envolvidos nas cirurgias
de revisdo de implantes ortopédicos, como também a avaliacdo da qualidade dos
implantes ortopédicos removidos de pacientes. O SECROT em conjunto com a ASBIO
(Associagao Brasileira para o Estudo dos Implantes Osteoarticulares), por sua vez,
realiza o gerenciamento de risco em falhas de implantes osteoarticulares com o auxilio
de protocolo especifico. Este protocolo contém uma série de itens relativos as possiveis

causas de ocorréncia de falhas e, situagdes potencialmente causadoras de danos,
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condi¢des de uso, periodo de atividade, nexo causal entre falha e dano, gravidade do
dano, acuracia na deteccao da falha, agOes corretivas, risco total, aceitabilidade e

reducdo do risco dos implantes osteoarticulares (GOMES, 2005).

No final de 2005, a Camara de Implantes da AMB, constituida por
representantes da SBOT, da AMB, da ANVISA, da ANS e do sistema Unimed e
Unidas, apresentou o “Manual de Boas Praticas em Implantes”, posteriormente
submetido ao Conselho Federal de Medicina (CFM) para consulta publica. Espera-se,
que desta forma, a responsabilidade pelo controle da qualidade dos implantes passe a ser
dos diretores técnicos dos hospitais, sobretudo sentinelas, responsaveis pelo
atendimento de alta complexidade. O grupo considera que, a partir da aprovagdo deste
manual, pelo fato da necessidade da notificagcdo de eventos adversos por parte dos
médicos, para justificar uma revisdo de prétese ou outro procedimento que envolva a
retirada do material implantado, a ANVISA tenha maior controle da qualidade e
capacidade de deteccdo de defeitos nos materiais retirados dos pacientes . Outra decisao
tomada no ultimo encontro dessa camara ¢ que, a partir de 2006, a ANVISA vai passar a
fiscalizar as fabricas de implantes nacionais. Os critérios para a fiscaliza¢do ainda serdo
definidos, mas as marcas mais utilizadas — inclusive as importadas — deverdo constar na
lista da agéncia reguladora. A idéia ¢ que haja um controle de qualidade mais rigido na

producdo (SBOT, 2006).

Uma outra iniciativa da ANVISA no intuito de monitoragdo dos produtos
médicos em diversas areas, incluindo a area de ortopedia, foi a elaboragdo e
disponibilizagdo para Consulta Ptblica até 22 de fevereiro de 2006 (Consulta Pablica n®
92 de 21 de dezembro de 2005), de uma proposta de regulacdo econdomica dos produtos
médicos, incluindo implantes ortopédicos como as proteses de quadril, por meio da
Institui¢do do Relatorio de Informagdes Econdmicas de Produtos para a Satde
(ANVISA, 2005). Esse relatorio, a ser entregue no ato de registro ou revalidagcdo de
registro de produto médico, contém informagdes sobre: preco do produto praticado em
outros paises, nimero potencial de pacientes para os quais o produto se destina, pre¢o
que pretende praticar no mercado interno, gastos com a comercializagdo do produto e
relagdo dos produtos substitutos existentes no mercado acompanhados de seus
respectivos precos. Desta forma, espera-se reduzir as grandes discrepancias no mercado
interno de produtos médicos, quanto aos precos e a qualidade dos mesmos.

Paralelamente, a essa iniciativa, foi criado um Grupo de Trabalho em Ortopedia,
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constituido por representantes da ANVISA e ANS e consultores técnicos, voltado para a
analise e comparacdo de custos dos produtos médicos comercializados no pais.
Inicialmente, foram selecionados para analise aqueles produtos com maior impacto em
termos financeiros ¢ de volume no ambito do SUS e do setor de satde suplementar,
especialmente aqueles utilizados em procedimentos de alta complexidade em
cardiologia e ortopedia. Na area de ortopedia, por exemplo, segundo dados da ANVISA
(2005), alguns produtos tiveram reajustes de até 900% acima da inflacdo, no periodo de

2001 a 2004.

A Secretaria de Atencdo a Saude (SAS), com o apoio da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), do Ministério da Saude, regula a
incorporacdo de tecnologias em satde registradas pela ANVISA, no ambito do SUS.
Também fazem parte das atribui¢des da SAS, o monitoramento e o abandono de
tecnologias em saude em desuso ou obsoletas, no ambito do SUS. A SAS ainda tem
atuacdo na definicdo dos procedimentos e produtos médicos a serem cobertos pelos
SUS, associada ao estabelecimento de pregos para reembolso ou financiamento do

conjunto de procedimentos e produtos cobertos (KRAUSS SILVA, 2003).

No ambito do setor de saude privado ou suplementar, a regulagdo do rol de
procedimentos médicos minimos a serem cobertos pelos planos de saude privados ¢
realizada pela ANS. O rol de procedimentos da ANS ¢ basicamente montado a partir
das demandas das operadoras de planos de saude e de levantamentos sistemdticos da
literatura cientifica sobre a seguranga e eficacia das tecnologias em saude. Atualmente
essa agéncia estd desenvolvendo, em parceria com o Ministério de Saude e ANVISA,
acoes voltadas para a elaboracdo e padronizagdo de um formulério de solicitagdo de
incorporacdo de tecnologias em satide no rol de procedimentos da ANS, além de um
protocolo de avaliagdo de tecnologias em saude baseado em evidéncias cientificas, para

uso das operadoras de planos de saude privados.

Diversas agdes conjuntas vém sendo tomadas pelo Ministério da Satude e
agéncias nacionais de saide do Governo Federal (ANS e ANVISA), visando a
elaboracdo de politicas de gestdo de tecnologias no ambito dos subsistemas de satde
publico e privado. Uma dessas agdes consistiu na publicagdo pelo Ministério da Saude
da Portaria n® 2.510 de 19/12/2005, a qual instituiu a formagéo de uma Comissio para a
Elaboracdo da Politica de Gestdo Tecnoldgica no ambito do SUS (CPGT), da qual

fazem parte representantes de varios 6rgaos do Governo, inclusive da ANS e ANVISA.
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Numa tentativa de contribuir com os 6rgaos governamentais no gerenciamento
das tecnologias médicas utilizadas no pais, a Associacdo Médica Brasileira (AMB) vem
desenvolvendo o Projeto Diretrizes, desde outubro de 2000. As finalidades bésicas
desse projeto sdo auxiliar a decisdo médica e a otimizagao do cuidado com os pacientes.
Em 2005, a AMB ja disponibilizava 120 diretrizes médicas. Para tanto, essa institui¢ao
se baseia em evidéncias cientificas categorizadas e selecionadas de acordo com uma
série de critérios pré-estabelecidos fundamentados nos centros de medicina baseada em
evidéncias do NHS do Reino Unido, e do Ministério da Satide de Portugal. Essa
iniciativa vem sendo apoiada pela SAS e agéncias nacionais de saude. Atualmente, ha
disponivel uma diretriz clinica voltada para o tratamento da osteoartrite (ou artrose), de
autoria da Sociedade Brasileira de Reumatologia (SBR). Contudo, a Unica referéncia a
artroplastia total de quadril, na diretriz clinica citada anteriormente, indica que: “Na
experiéncia dos autores, as artroplastias totais promovem acentuada reducdo da dor e

melhora funcional na maioria de casos selecionados.” (AMB, 2006; p.6).

Algumas iniciativas isoladas visando a criagdo de protocolos clinicos da
artroplastia total de quadril também tém sido realizadas por médicos brasileiros. Um dos
exemplos é a criagdo e a avaliagdo preliminar de um protocolo assistencial de
artroplastia total de quadril multidisciplinar por GALIA (2002), na Faculdade de
Medicina da Universidade Federal do Rio Grande do Sul. Na avaliagao do protocolo, 10
pacientes submetidos a artroplastia total de quadril primaria foram acompanhados no
periodo poés-cirurgico (at¢ 30 dias apos a alta) por uma equipe multidisciplinar.
Enquanto isso, 10 pacientes se submeteram ao acompanhamento tradicional. Foram
observados ganhos significativos em termos de tempo de recuperacdo e inicio de
deambulagdo no grupo submetido ao tratamento multidisciplinar. Segundo o autor, essas
medidas de racionalizagdo do periodo de internagdo sdo necessarias para melhor

viabilizar os procedimentos cirurgicos e reduzir gastos para o SUS.

Além do Poder Executivo e associagdes médicas, os Poderes Legislativo e
Judiciario e o Ministério Publico tém assumido papel relevante no processo de
implementagdo de um sistema unico de saude, pautado nas diretrizes definidas na
Constituicao Federal de 1988, segundo a qual: “A saude ¢ direito de todos e dever do
Estado” (Art. 196). Além disso, o fato do principio da integralidade da atencdo, ao
contrario de outros como a descentralizacdo das acdes e servicos de saude, ¢ a

participagdo social (Leis n° 8080/90 e 8.142/90), ndo ter sido regulamentado por lei,
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tem gerado disputas entre gestores e usuarios em busca de seus direitos (VIANNA et al.,

2005).

O principal instrumento de resposta do Poder Legislativo as pressdes sociais € o
Projeto de Lei. Levantamento realizado em outubro de 2004 indica que a maior parte
(cerca de 65%) dos Projetos de Lei em andamento era relativa a garantia de direitos a
medicamentos ou procedimentos especificos (VIANNA et al., 2005). Atualmente, um
Projeto de Lei estd em fase de elaboracdo por iniciativa da Deputada Federal Maninha
(Partido dos Trabalhadores - PT) que dispde sobre os requisitos essenciais dos implantes
cirargicos e estabelece a notificacdo compulsoria das falhas detectadas em implantes e
da outras providéncias. Esse projeto constitui um passo primordial para que o Estado
fiscalize e controle de forma mais efetiva a producdo, importacido e comercializacdo de
implantes cirargicos no pais. Além disso, a implantacdo de um sistema de notificagdo
compulsdria, em conjunto com agdes voltadas para garantir o rastreamento dos
implantes, seria uma importante ferramenta de regulacdo do sistema de vigilancia

sanitaria do pais.

O Poder Judiciario, por sua vez, utiliza como principal ferramenta de acdo na
regulagdo complementar da satide o Mandado de Seguranca com a concessdo de
liminar. Pedidos de liminares, nos setores publico e privado de saude tém aumentando
progressivamente no Judicidrio nos Ultimos anos. Grande niimero dos pedidos visa a
obtencdo de tratamento ndo previsto na tabela do SUS, da ANS ou dos planos de satde
privados (VIANNA et al., 2005). A Procuradora Federal dos Direitos do Cidadao, Dra.
Ela Wiecko V. de Castilho, relatou que as demandas relativas a saude ocuparam o
primeiro lugar dentre aquelas direcionadas a Procuradoria Federal dos Direitos do
Cidadao, de 2003 a 2005. Contudo, ndo se dispde atualmente de estatisticas confidveis
dessa demanda atual no pais. Foi informado ainda que a atuagdo da Procuradoria
Federal dos Direitos do Cidadao tem um posicionamento prd-ativo € ndo reativo,
buscando extrair das demandas individuais a dimensao coletiva. Desta forma, busca-se
pautar as decisdes judiciais em protocolos ou diretrizes clinicas disponibilizadas pelo
Ministério da Saude e/ou associagdes médicas. Para tanto, um grupo de trabalho foi
criado em 2004 com o objetivo de focalizar aspectos de atuacao em defesa do direito a
satde. Um dos produtos desse grupo de trabalho foi a elaboragdo de um “Manual de
Atuacdo do Ministério Publico Federal em Defesa do Direito a Saude”, em 2005. Dentre

as limitagdes citadas pela Dra. Ela Wiecko V. de Castilho, foi reportada a falta de

143



atuacdo integrada do Ministério Publico Federal, Estaduais e Distrital, pela

independéncia funcional desses profissionais (CASTILHO, 2006).

4.6.2 Controle de qualidade e avaliacao de conformidade dos implantes ortopédicos

Diversos atores, em especial os 6rgaos governamentais (Ministérios da Satude e
da Ciéncia e Tecnologia, Instituto Nacional de Tecnologia - INT, INMETRO e IPT),
agéncias federais reguladoras em satide (ANVISA e ANS), associacdes de classe
(AMB, SBOT, ABIMO e ASBIO, dentre outras) e operadoras de planos de saude
privados, vém discutindo de forma pro-ativa e sistematica formas de abordagem do

problema da qualidade dos implantes disponibilizados no pais.

A qualidade dos produtos médicos a serem comercializados ¢ dependente da
qualidade da matéria-prima e dos processos de fabricagdo, armazenamento, manuseio e
transporte dos mesmos. Nesse contexto, dispdem-se atualmente de diversas normas
técnicas nacionais e internacionais que especificam a matéria-prima a ser usada para a
fabricagdo dos implantes ortopédicos, como também as caracteristicas minimas desses
materiais (composi¢do quimica, metalografia, propriedades fisicas e mecanicas) e dos
implantes ortopédicos fabricados (embalagem, marcagdo, manuseio, dimensoes,
propriedades mecanicas, etc.) (Anexo XVI). Nos tltimos anos, tem havido um grande
empenho por parte da ABNT na ampliagdo da base normativa nacional. Nesse
contexto, em 2004, havia cerca de 203 normas internalizadas pelo CB-26 - Comité
Brasileiro Odonto Médico Hospitalar da ABNT® (ABIMO, 2006b). Contudo as normas

técnicas relativas aos implantes ortopédicos sdo voluntarias.

Além do empenho na ampliagdio da base normativa nacional, atores
governamentais ¢ ndo-governamentais vém desenvolvendo diversas agdes integradas
voltadas para o fortalecimento da infra-estrutura laboratorial nacional, visando a

garantia da qualidade dos implantes ortopédicos utilizados no pais.

Em 2002, a ANVISA realizou um “Levantamento dos Ensaios Realizados por
Laboratérios Prestadores de Servico na Area de Implantes Ortopédicos” (ANVISA,

2003), com a finalidade de identificar os laboratdrios que atuavam na area de implantes

¥ Os Comités de Estudo da ABNT sio integrados voluntariamente por produtores, consumidores e neutros
(universidades, laboratorios, centros de pesquisas ¢ Governo) que, através de consenso, analisam e
debatem propostas de Projetos de Norma. Obtido o consenso, o Projeto de Norma ¢ aprovado e submetido
a Consulta Publica, apés o que podera atingir a condi¢do de Norma Brasileira NBR, NBR ISO ou NBR
IEC (ABIMO, 2006b).
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ortopédicos e respectivos ensaios exigidos pela legislagcdo sanitaria em vigor, avaliar a
capacidade laboratorial desses laboratérios e a capacitagdo técnica dos mesmos, visando
avaliar a possibilidade da habilitacdo futura dos mesmos para participacdo da Rede
Brasileira de Laboratorios Analiticos em Saude (REBLAS/ANVISA). A REBLAS ¢
composta de laboratorios oficiais e privados autorizados pela ANVISA, mediante
habilitacdo pela Geréncia-Geral de Laboratorios de Satde Publica (GGLAS/ANVISA),
e/ou credenciamento pelo INMETRO (Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagao
e Qualidade Industrial). As andlises prévias para registro de produtos, quando ndo
regidas por legislagdo especifica, e as analises de orientagdo poderdo ser realizadas por
laboratdrios pertencentes a REBLAS. J4 as andlises de controle fiscal, quando regidas
pela legislacdo vigente, devem ser realizadas pelo INCQS/FIOCRUZ e Laboratorios
Centrais de Saude Publica (LACEN's) (ANVISA, 2006d). Participaram do
“Levantamento dos Ensaios Realizados por Laboratérios Prestadores de Servigo na
Area de Implantes Ortopédicos”, vinte e trés laboratorios localizados nas regides
sudeste (20) e sul (3) do pais, incluindo instituicdes de ensino e pesquisa e
universidades. Dentre esses laboratorios, quinze realizavam ensaios de materiais e
produtos metalicos, onze realizavam ensaios de materiais poliméricos, sete realizavam
ensaios de materiais ceramicos, um laboratorio realizava ensaio de caracterizagao de
cimento 0sseo ¢ dois realizavam ensaios de caracterizacdo da ceramica a base de
hidroxiapatita. Os laboratorios também declararam sua adequagdo a determinados
requisitos de qualidade: 70% com Manual de Qualidade, 30% possuiam Procedimentos
Operacionais Padrao, 26% realizavam Auditoria Interna do Sistema de Qualidade e 22%
realizavam Analise Critica do Sistema de Qualidade. Quanto ao Ensaio de Proficiéncia’
no pais, 35% participavam do mesmo através do IPT e INMETRO, enquanto que 13%
realizavam o teste no exterior (ANVISA, 2003). Esse levantamento foi realizado com a
finalidade da implantagdo futura pela ANVISA de um Programa de Monitoramento de

Produtos Ortopédicos.

Buscando a melhoria da qualidade dos implantes ortopédicos usados no ambito
do SUS, a partir da disponibilizagdo de infra-estrutura laboratorial nacional qualificada,
o Ministério da Satde, em cooperagcdo técnica com o Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, empenhou cerca de 7,5 milhdes de reais para a criacdo da Rede

Multicéntrica de Avaliagdo de Implantes Ortopédicos (REMATO). A REMATO tem

’ A participagdo dos laboratorios em atividades de ensaio de proficiéncia é um dos mecanismos de
controle da qualidade dos resultados previstas na NBR ISO/IEC 17025.
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como objetivo geral fortalecer a infra-estrutura laboratorial para a avaliagdo de ensaios
de implantes ortopédicos advindos da industria, importadores ou distribuidores, e o
desenvolvimento de novos métodos e/ou equipamentos de ensaio. Essa iniciativa
também tem como objetivo realizar um diagndstico preliminar da qualidade dos
implantes ortopédicos utilizados no pais. O lancamento da Chamada Publica
MCT/MS/DECIT/FINEP — IMPLANTES ORTOPEDICOS 01/2005, realizado em 25
de julho de 2005, foi precedido de diversas reunides e foruns. Esses eventos envolveram
gestores do SUS, ministérios da Satude e da Ciéncia e Tecnologia, institui¢cdes de ensino
e pesquisa, INMETRO, SBOT, associagdes de classe e universidades e tiveram como
finalidade a avaliagdo preliminar do panorama atual relativo aos implantes ortopédicos,
as atribui¢oes dos futuros componentes da REMATO, a prioriza¢do dos ensaios a serem
realizados pela REMATO e o inicio da elaboragdo do protocolo de funcionamento da
rede. Foram enviados 31 projetos, em resposta a Chamada Publica citada, sendo que
65% eram referentes a regido sudeste, 29% a regido sul e 6% a regido nordeste do pais,
perfazendo uma demanda total de cerca de 24 milhdes de reais. Apos a avaliacdo de
mérito foram recomendados pelos consultores 10 projetos, sendo 6 da regido sudeste, 3
da regido sul e 1 da regido nordeste. Posteriormente, ambos os ministérios em conjunto
com a Finep, considerando a importancia do objeto da REMATO, ampliaram os
recursos destinados a criagdo da REMATO, incluindo mais quatro instituicdes na rede,

sendo 3 delas da regido sudeste e uma da regido sul do pais.

A REMATO tem o inicio de suas atividades previsto para Julho de 2006 e sera
organizada estruturalmente em: um centro coordenador, um comité gestor, um comité
técnico e quatorze laboratorios (10 voltados para a realizagdo de ensaios e 4 para o

desenvolvimento de metodologias e/ou equipamentos de ensaio).

Outras iniciativas de fomento voltadas para o fortalecimento da infra-estrutura
laboratorial nacional e da sua competitividade internacional, notadamente em dareas
como metrologia, normalizacdo e avaliagdo da conformidade, tém sido viabilizadas nos
ultimos 5 anos por meio do Programa de Tecnologia Industrial Basica e Servigos
Tecnologicos para a Inovagdo e Competitividade (Programa TIB), do Ministério da
Ciéncia e Tecnologia. O programa TIB visa dar continuidade ao esfor¢co de
fortalecimento da metrologia fundamental ligada aos padrdes de base do Laboratorio
Nacional de Metrologia e aos padrdes de grandezas derivadas, com vistas a reforgar as

estratégias definidas pelo INMETRO. Esse programa também pretende contribuir para o
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fortalecimento da normalizagdo e avaliagdio da conformidade, englobando a
normalizacdo técnica e a regulamentacdo técnica, a certificacdo de produtos, processos e
servigos, os laboratorios de ensaios, os servigos de inspe¢do e outros meios para a
demonstragdo da conformidade de produtos e servigos com requisitos especificados em

normas técnicas ou em regulamentos técnicos.

No Brasil, a Rede Brasileira de Laboratorios de Ensaios (RBLE) retine os
laboratérios de ensaios acreditados, ou seja, um conjunto de laboratdrios credenciados
pelo INMETRO para a execucdo de servicos de ensaio. O INMETRO ¢ o organismo
responsavel pela acreditagdo dos laboratdrios, seguindo nesta atividade, os preceitos
internacionais estabelecidos nas normas e guias respectivos, em particular os
estabelecidos pela norma NBR ISO/IEC 17025. A avaliagdo da conformidade e
certificagdo das proteses fabricadas ou comercializadas no pais ¢ uma das metas do
INMETRO, uma vez que o Programa Brasileiro de Avaliagdo de Conformidade (PBAC)

prevé a certificacao de implantes ortopédicos (denominados anteriormente de proteses).

Nesse contexto, desde 1995, o INT, INMETRO, ANVISA e o Ministério da
Satde vém discutindo propostas de agdes voltadas para a viabilizagdo da certificacio
dos implantes ortopédicos. Dessas discussdes resultou um documento preliminar
contendo propostas de diretrizes para a certificacdo dos implantes metalicos para
osteossintese e para sistemas de coluna. Contudo, essas propostas ainda ndo foram

implementadas.
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CAPITULO V
DISCUSSAO

5.1 Panorama atual das proteses totais de quadril

5.1.1 Sintese das evidéncias da seguranca e eficdcia das proteses totais de quadril

Nao foram obtidas evidéncias confidveis de vantagens clinicas relativas dos
diferentes modelos das proteses totais de quadril avaliadas nos estudos incluidos na
atualizagdo da revisao sistematica. A mesma conclusdo feita por FITZPATRICK et al.
(1998) foi provavelmente decorrente da disponilidade de um pequeno e restrito numero
de ensaios clinicos controlados randomizados e estudos de coorte controlados
prospectivos e do fato de que dois estudos ndo avaliaram o mesmo par de proteses totais

de quadril.

Na tltima década, reunides de consenso de especialistas e revisdes sistematicas
relativas a seguranca e eficacia das préteses totais de quadril vém sendo desenvolvidas
mundialmente, com a finalidade de orientar os profissionais e gestores de saude quanto
ao uso de proteses eficazes, seguras e custo-efetivas. Contudo, uma das limitagdes mais
importantes relatada pelos diversos autores, também observada nesse estudo, ¢ a
escassez de evidéncias cientificas de qualidade relativas a seguranga e eficacia dessas

tecnologias.

FITZPATRICK et al. (1998) associaram esse reduzido nimero de evidéncias
cientificas de qualidade a diversos fatores causais, incluindo a dificuldade dos cirurgides
ortopédicos em realizarem a randomizacdo dos pacientes e conduzirem estudos
multicéntricos, ¢ a necessidade de se realizar o acompanhamento dos pacientes em
médio e longo prazo. Sugere-se como fator adicional, a falta de investimento e/ou de
interesse por parte dos médicos e/ou pesquisadores na realizagdo de ensaios clinicos
randomizados, uma vez que muitas industrias de implantes ortopédicos trocam os seus

produtos antes que resultados de uso em longo prazo sejam alcangados.

Na presente pesquisa, a ndo utilizagcdo de todas as bases de dados referidas por
FITZPATRICK et al. (1998) para a busca de evidéncias, devido as limitagcdes atuais de

logistica para a pesquisa, também pode ter contribuido para o reduzido numero de
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estudos incluidos. Porém, como a maior parte dos estudos selecionados pelos autores
citados correspondeu aqueles obtidos a partir da base de dados MEDLINE, a qual
também foi utilizada na presente pesquisa, os estudos mais relevantes foram
provavelmente obtidos. Outras possiveis causas de vieses (limitagdes) da atualizagdo da
revisdo sistematica realizada se referem a nao participacao de um segundo pesquisador
no processo de busca e sele¢do da evidéncia, além da falta da busca de estudos nao-

publicados.

A avaliacdo dos estudos incluidos na atualizagdo da revisdo sistematica realizada
indica, em geral, uma grande heterogeneidade em termos de desenho de estudo e baixa
qualidade metodoldgica. Predominaram as séries de casos, seguidas dos estudos de
coorte controlados prospectivos, sendo que apenas um ensaio clinico randomizado
controlado (GARELLICK et al., 1999b) foi incluido na revisdo sistematica realizada.
Contudo, nesse ensaio clinico, os critérios de inclusdo nao foram definidos e o processo
de randomizag¢do nao foi detalhado. Além disso, a metodologia de calculo do tamanho
amostral dos estudos incluidos ndo foi apresentada em nenhuma publicacdo, variando de
36 a 377 pacientes (média de 131,7 + 102, 4 pacientes). Esse numero médio de
pacientes ¢ relativamente pequeno, em comparacdo aos estudos de coorte prospectivos
envolvendo milhares de pacientes, realizados na Noruega e Suécia (MALCHAU et al.,
1993, 2000, HAVELIN et al., 2000). Na atualizagdo da revisao sistematica realizada, o
tempo de seguimento pos-cirurgico dos estudos selecionados variou de 4 a 20 anos
(média de 10,8 + 4,9 anos), sendo que os maiores valores foram relativos as proteses
modelos Charnley e Mackee-Farrar (JACOBSSON et al., 1996). O tempo médio de
seguimento desses estudos foi adequado para a avaliacdo do desempenho clinico das
proteses, em geral, em médio e longo prazo. O percentual de homens e mulheres
avaliados nos estudos selecionados foi muito similar (média de cerca de 50% para
ambos) ¢ a idade média dos mesmos na data de realizagdo do procedimento de
artroplastia total de quadril primaria foi de 55,3 + 10,7 anos (faixa de 37 a 77,5 anos). A
patologia predominante nos pacientes avaliados foi a osteoartrite do quadril (67,0 + 17,2

%).

Na sintese da literatura realizada foram obtidos poucos dados referentes aos
indicadores pré-selecionados da qualidade de vida pds-operatoria dos pacientes. Os
resultados dos indicadores de qualidade de vida avaliados indicaram, em geral, mais de

80% de melhora relativa ao grau de satisfacdo, dor no quadril, claudicagdo,
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necessidade de auxilio para locomog¢ao e nivel normal de realizagao de atividades da
vida didria dos pacientes, ao final do tempo de seguimento. A deambulagdo (marcha)
por distancia ilimitada e a realiza¢do da atividade de subir escadas, avaliadas em alguns
estudos incluidos, foi relatada em mais de 60% dos casos. Esses dados sdo coerentes
com as observacoes da ANAES (2001) relativas a melhora precoce da qualidade de vida
dos pacientes nas dimensdes fisica e psiquica, se confirmando em 6 meses apds a
interven¢do cirargica. PATRIZZI et al. (2004) também observaram a reducdo da dor,
melhora na realizacdo de atividades da vida didria e aumento da amplitude articular do
quadril, no pré e pds-operatorio (60 dias), para 12 pacientes brasileiros portadores de
osteoartrite do quadril e com idade média de 69 anos, submetidos a artroplastia total de

quadril primaria.

Em geral, os componentes acetabulares e femorais das préteses totais de quadril
avaliadas nos estudos incluidos na atualizacdo da revisdo sistematica realizada,
apresentaram bom a excelente desempenho clinico. Esses resultados foram confirmados
pelos altos valores obtidos da Escala de Harris para o Quadril ou Escala de Charnley,
Taxa de Sobrevivéncia de Kaplan-Meier e Taxa de Desgaste Linear do Polietileno.
Contudo, os diversos estudos incluidos demonstraram uma falta de uniformizacdo dos
parametros e desfechos clinicos a serem avaliados, em especial daqueles referentes aos
achados radioldgicos. Da mesma forma, ndo houve padronizacdo dos tempos de
seguimento intermedidrio e final utilizados para a analise dos desfechos clinicos. Essas
dificuldades foram relatadas por praticamente todos os autores das revisdes sistematicas
avaliadas elaboradas por agéncias de satde e de avaliacdo de tecnologias em saude

internacionais.

BARRACK et al. (2001) avaliaram o desgaste de componentes modulares de
proteses tipo metal-polietileno ndo-cimentadas utilizando diferentes técnicas
radioldgicas. Os resultados obtidos mostraram que ha diferencas significativas entre as
varias medidas radiograficas do desgaste do componente acetabular de polietileno. As
estimativas radiograficas de desgaste foram geralmente superestimadas, comparadas
com as medidas realizadas diretamente nas proteses revisadas. Porém, técnicas mais
modernas como medidas tridimensionais de desgaste sao métodos promissores para
aumentar a acurdcia das medidas radiograficas de desgaste das proteses totais de

quadril.

De forma diversa dos resultados obtidos por FITZPATRICK et al. (1998),
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observou-se uma tendéncia de aumento do numero de publicagdes de avaliacdo dos
desfechos clinicos das proteses totais de quadril ndo-cimentadas em relacdo as
cimentadas, no periodo de 1996 a 2004. A maior parte dos estudos incluidos na
atualizacdo da revisdo sistematica realizada se refere as proteses ndo-cimentadas (72%),
seguidas pelas cimentadas (28%). Além disso, dentre as cimentadas, a maior parte dos
estudos (57%) se refere as proteses modelo Charnley, correspondendo a ensaios clinicos
controlados randomizados e estudos de coorte controlados prospectivos, ou seja, estudos
de melhor qualidade metodolodgica. A prétese modelo Charnley (metal-polietileno), cujo
modelo adaptado ainda ¢ o mais utilizado mundialmente pelos ortopedistas no
procedimento de artroplastia total de quadril (SCHULTE et al., 1993, MARROQUIN et
al., 1990, MARROQUIN, 2001a, 2001b, JOHNSTON, 1973), apresentou bons a
excelentes desfechos clinicos em longo prazo nos estudos selecionados. Contudo,
diversos autores relataram uma grande preocupacao relativa ao desgaste e a liberagdo de
pequenos fragmentos de polietileno do componente acetabular desse modelo de proétese,
com efeitos potencialmente deletérios sobre a sua longevidade, em médio e longo prazo
(JACOBSSON et al.,, 1996, SPICER et al., 2001, DOWSON, 2001, WAGNER e
WAGNER, 2000, DOORN et al., 1996).

Dentre os modelos de proteses utilizados preferencialmente pelos ortopedistas
do quadril entrevistados, foram obtidas evidéncias dos desfechos clinicos (indicadores
de seguranca e eficacia) em longo prazo, na presente pesquisa, apenas das proteses
totais de quadril cimentadas modelos Exeter e Charnley. O componente femoral da
protese total de quadril cimentada modelo Exeter corresponde aquele de uso mais
freqiiente pelos ortopedistas do quadril entrevistados, tanto no setor de saude publico,
como no privado, seguido pelo modelo nacional Alpha. Além disso, a protese total de
quadril modelo Exeter figura como um dos modelos mais usados pelos entrevistados,
tanto dentre aqueles de procedéncia nacional, como importada. Os modelos cimentados
Exeter e Alpha sdo similares, apresentando pequenas diferengas de desenho. Enquanto
isso, 0 modelo nacional mais usado de componente acetabular pelos entrevistados é o
polimérico cimentado Charnley, o qual corresponde ao segundo modelo mais usado no
setor privado de saude, em conjunto com os modelos nao-cimentados Plasma Cup e
Secur-fit. Em 2004, cerca de 4% do gasto total do SUS com os componentes das
proteses totais de quadril avaliados na presente pesquisa foi relativo a compra do

componente femoral cimentado monobloco modelo Charnley, para uma freqiiéncia de
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uso correspondente de 3% do volume total de componentes. Além disso, a freqiiéncia de
uso desse componente no SUS segue uma tendéncia de aumento desde 2002. A protese
modelo Charnley também tem sido usada com freqliéncia no hospital federal
especializado em traumatologia e ortopedia avaliado. Esses dados confirmam as
afirmacgdes de diversos pesquisadores de que a protese modelo Charnley continua a ser
considerada pelos ortopedistas como a protese padrdo-ouro para uso nas artroplastias

totais de quadril.

Os dados referentes as marcas e modelos utilizados com maior freqiiéncia pelos
ortopedistas do quadril entrevistados devem ser usados com cautela, devido a
necessidade da realiza¢ao da uniformizagao dos dados, conforme descrito anteriormente

na metodologia de pesquisa.

Segundo FITZPATRICK et al. (1998), o modelo Exeter era o segundo mais
usado pelos ortopedistas ingleses (cerca de 16%) no final da década de 90, depois do
modelo Charnley (cerca de 50%). Os autores relatam ainda que, dentre as proteses totais
de quadril mais utilizadas naquele pais, aquelas do modelo Exeter apresentavam muitas
evidéncias positivas em termos do desempenho clinico em longo prazo. FAULKNER et
al. (1998) também citam os modelos Exeter e Charnley dentre aqueles com bom
desempenho clinico em tempos de seguimento de 10 a 12 anos. Nos hospitais da Suécia,
os modelos mais usados de proteses totais de quadril, na década de 90, eram o Charnley,
Lubinus e Exeter. Neste caso, a artroplastia total de quadril se associou a taxas de
sobrevivéncia das proteses de 82% em 16 anos e 83,2%, em 19 anos, para os modelos
Exeter e Charnley, respectivamente (ANAES, 2001, AHNFELT et al., 1990). Enquanto
isso, dados do Registro de Artroplastia da Noruega indicam uma taxa de sobrevivéncia
de 95% das proteses modelos Charnley e Exeter, em 10 anos. Naquele pais, em 1998,
predominava o uso das proteses totais de quadril cimentadas, sendo que apenas 18% dos
componentes acetabulares usados eram ndo-cimentados, enquanto que 13% das hastes
femorais eram nao-cimentadas. Na década de 90, dentre os modelos cimentados, os
modelos de prétese usados com maior freqliéncia na Noruega correspondiam ao Exeter,

Titan e Charnley (9%, 11% e 49%, respectivamente) (HAVELIN et al., 2000).

Uma importante preocupacgao relatada por diversos autores se refere a existéncia
de um grande nimero de fabricantes da protese modelo Charnley e pelo fato desse
modelo ter sofrido diversas modificagdes ao longo do tempo, sendo muito dificil

realizar estudos comparativos sem uma padronizagdo do modelo de protese avaliado.
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Além disso, apesar da protese considerada como padrdao-ouro na artroplastia total de
quadril, modelo Charnley, ter tido o seu desempenho melhorado pelo uso de polimeros
resistentes de ultra-alto peso molecular e ricos em ligacdes cruzadas, atualmente, ha
uma tendéncia mundial de desenvolvimento de proteses totais de quadril tipo metal-
metal e ceramica-ceramica. Essa tendéncia se baseia na necessidade da resolucao da
grande preocupacdo dos ortopedistas e engenheiros, relativa a taxa de desgaste dos
materiais metalicos e/ou poliméricos dos componentes acetabulares e das cabecas

femorais.

Os demais modelos de protese total de quadril de uso preferencial pelos
ortopedistas entrevistados: Plasma Cup, Secur-fit, Alpha, CO-10, Bicontact, Duraloc,
Fitmore, MRLL e MS30, ndo apresentaram evidéncias nos estudos incluidos na revisao
sistematica atualizada e nas publicag¢des das agéncias internacionais de saude avaliadas.
Como os modelos de proteses cimentadas Exeter e Alpha sdo muito similares, as
evidéncias de seguranca e eficacia obtidas nas publicagdes das agéncias internacionais
de satide e ATS referentes ao modelo Exeter podem ser aplicadas ao modelo nacional
Alpha. O modelo nacional Alpha foi classificado pelos ortopedistas do quadril
entrevistados como o segundo modelo de uso mais freqiiente, tanto no setor de satde
publico, como no privado, na presente pesquisa. Da mesma maneira, algumas proteses
totais de quadril utilizadas no hospital federal avaliado ndo apresentaram evidéncias nos
estudos avaliados, a exemplo das préteses modelos Metasul e Protasul. Isso pode ser
decorrente do fato dessas proteses de quadril serem recentes no mercado mundial, ndo
havendo ainda resultados de estudos com tempos de seguimentos adequados para a sua

avaliagao.

No Brasil, a qualidade da evidéncia sobre a eficacia e seguranca das proteses
totais de quadril é muito pobre. Dispde-se basicamente de relatos de caso (TURIBIO et
al., 1994, SCWARTSMANN et al., 1995), séries de casos com tempos de seguimento
variando de 2 até 12 anos (ARISTIDE et al., 1999, QUEIROZ ¢ BARROS, 1994, REIS
et al., 1997, CABRAL et al., 1994, NEGREIROS et al., 1998, ARISTIDE et al., 1996,
ALBUQUERQUE e VIDAL, 1997, BOSCHIN et al., 2003, DRUMOND et al., 2001) e
um estudo comparativo da qualidade de vida pré e pos-operatéria em pacientes
submetidos a artroplastia total de quadril (PATRIZZI et al., 2004). As séries de casos se
referem, na sua maioria, a protese cimentada modelo Charnley e ndo-cimentada modelo

CO-10 (Baumer), além da PCA, AML (De Puy), Galante ¢ Harris-Galante, ou Osteonics

153



(Stryker). Contudo, nesses estudos, a metodologia de pesquisa ndo ¢ especificada
detalhadamente e ndo héd padronizagdo dos desfechos clinicos avaliados e parametros

utilizados para a avaliacdo radioldgica dos pacientes.

5.1.2 Proéteses totais de quadril e artroplastia total de quadril: indicadores de saude,

freqiiéncia de uso, cobertura e gastos no ambito do SUS.

Grandes desigualdades de acesso e de gastos do SUS referentes a artroplastia
total de quadril e as proteses correspondentes, nas diferentes regides do pais, foram
observadas na presente pesquisa. Além disso, a regido sul e, em especial, a regido
sudeste do pais, possivelmente a partir da alta demanda de procedimentos de alta
complexidade em ortopedia e de especificidades regionais, determinaram o
comportamento dos indicadores de saude, freqiiéncia de uso e gastos no Brasil, para a

artroplastia total de quadril, no periodo de 2000 a 2004.

A partir de 2001, houve uma tendéncia de queda dos valores da taxa de
mortalidade ¢ da média de dias de internacdo relativos a artroplastia total de quadril
primdria cimentada, no Brasil, seguida da sua estabilizacdo em valores proximos aos da
modalidade ndo-cimentada ou hibrida. Esse comportamento ocorreu especialmente nas
regides sudeste e sul do pais, e pode ter sido decorrente de uma grande demanda de
pacientes de alta complexidade para a modalidade de artroplastia cimentada nessas
regides entre 2000 e 2001, uma vez que ocorreu simultaneamente um pequeno nimero
de internacdes correspondente. Destaca-se ainda o fato da regido sudeste ter
apresentado, em geral, taxas de mortalidade mais altas em relacdo as demais regides
para as modalidades de artroplastia cimentada e nao-cimentada ou hibrida, em todo
periodo avaliado. Esse fato reforca a hipotese da existéncia de uma especificidade na

regido sudeste relativa a alta demanda de pacientes de alta complexidade em ortopedia.

A tendéncia da ocorréncia de altos valores de taxas de mortalidade no SUS para
a artroplastia de revisdo do quadril, em 2002 (7,1%), foi associada provavelmente a fase
de aprendizagem de uso da nova tecnologia, a qual foi introduzida na tabela de
procedimentos do SUS nesse mesmo ano. Uma outra possivel causa seria a re-cirurgia
de pacientes de maior risco que se submeteram a artroplastia total de quadril cimentada
primaria em 2000 e 2001, com complica¢des posteriores. Apos 2002, houve uma
tendéncia de queda da taxa de mortalidade e aumento da média de dias de internagdo da

artroplastia de revisdo do quadril, alcancando valores de 1,6 por 100 habitantes e 9,9
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dias, em 2004, respectivamente. Essa tendéncia foi devida provavelmente a entrada da
tecnologia na fase de difusdo, quando teria ocorrido uma demanda ou sele¢do de casos
de maior complexidade para esse procedimento no SUS. Além disso, a incorporagao
dessa tecnologia no SUS ocorreu de forma regionalizada, tendo se iniciado na regido
sudeste do pais, no ano de 2002, se disseminando, a partir do ano subseqiiente, pelas

demais regides do pais.

A taxa de mortalidade média, em 2004, referente a artroplastia de revisdo do
quadril, de cerca de 1,6 por 100 internagdes, corresponde a média das taxas de
mortalidade para as diferentes regides do pais (variagdo de 0 por 100 internagdes nas
regides centro-oeste e norte, até 2,6 por 100 internacdes, na regido sul). Além disso, a
taxa média de mortalidade obtida na presente pesquisa para a artroplastia de revisdo de
quadril pode ter sido subestimada, por diversas razdes, incluindo a provavel selecdo de
pacientes mais saudaveis para o procedimento (LIE et al., 2000), subnotificagdes ou

mesmo a ocorréncia de 6bito do paciente em re-internagdes.

O valor total gasto pelo SUS com os procedimentos de artroplastia total de
quadril cimentada e nao-cimentada ou hibrida, de 2000 a 2004, refletiu diretamente o
nimero de internagdes realizadas no Brasil, no mesmo periodo. O fato do nimero de
internagdes e do valor total gasto com o procedimento cimentado ter se tornado maior
do que o ndo-cimentado a partir de 2002 e 2003, respectivamente, indica uma altera¢ao
correspondente da freqliéncia de uso das proteses totais de quadril cimentadas e ndo-
cimentadas ou hibridas no SUS. Dentre as possiveis causas para esse comportamento
cita-se: a ocorréncia de maior demanda pela modalidade de artroplastia cimentada, em
relagdo a ndo-cimentada ou hibrida, a disponibilizagio pela industria nacional de novos
modelos de proteses cimentadas no Brasil, e/ou a reducao dos pregos das proteses
cimentadas pela concorréncia do mercado interno associado ao aumento dos pregos das
proteses ndo-cimentadas importadas, a partir de 2003. Além disso, o Gltimo reajuste dos
valores unitarios financiados pelo SUS para a compra de orteses, proteses e materiais
especiais (OPM), que entrou em vigéncia a partir de janeiro de 2003, também pode ter
sido um fator relevante para a ocorréncia do comportamento observado. Desta forma, as
proteses cimentadas podem ter se tornado mais atraentes financeiramente a partir de
2002, gerando, conseqiientemente, uma maior preferéncia de uso pelos ortopedistas.
Contudo, o custo da protese foi indicado como o critério mais relevante para a selegdo

das proteses por apenas 6% dos ortopedistas do quadril entrevistados.
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O valor total gasto pelo SUS com as proteses totais de quadril ndo-cimentadas
ou hibridas foi maior do que com as cimentadas, no Brasil, em 2004, apesar do
aumento progressivo desse gasto para a modalidade cimentada ap6s 2002. Na regido
sudeste, a permanéncia tanto do nimero de internagdes para o procedimento de
artroplastia total de quadril nao-cimentada ou hibrida, como do valor total gasto pelo
SUS com as proéteses totais de quadril ndo-cimentadas ou hibridas, em maiores valores
que para a modalidade cimentada, em 2004, de forma divergente das demais regides
(excecdo da regido norte) e do pais como um todo, indica que, nessa regido, continuou a
haver, a partir de 2002, uma maior freqiiéncia de uso das proteses nao-cimentadas ou
hibridas, em relagdo as cimentadas. Contudo, também houve uma tendéncia de aumento
da freqiiéncia de uso das proteses totais de quadril cimentadas a partir de 2002, nessa
regido. Essa diferenca de comportamento pode ter sido decorrente de caracteristicas

regionais da oferta das unidades de internacdo e/ou da preferéncia dos cirurgides.

O valor total gasto pelo SUS com os diferentes tipos de proteses totais de quadril
influenciou diretamente o valor total gasto com os procedimentos de artroplastia total de
quadril cimentada e ndo-cimentada (ou hibrida) pelo SUS, no periodo avaliado.
Contudo, apesar do valor médio da prétese ndo-cimentada ou hibrida (2500 reais) ter
sido bem superior ao da cimentada (1440 reais), em 2004, o valor total gasto pelo SUS
com o procedimento de artroplastia total de quadril cimentada foi maior do que com o
nao-cimentado ou hibrido, devido ao maior numero de internagdes na modalidade de
procedimento de artroplastia cimentada, no mesmo ano. Esses resultados sao coerentes
com as observacdes de que, no mesmo ano, os componentes com maior freqii€ncia de
uso no SUS foram os componentes cefalicos e os componentes das proteses totais de
quadril cimentadas. Por sua vez, o gasto do SUS com as préteses de revisdo do quadril
foi inferior ao das cimentadas e ndo-cimentadas, o que € coerente com o fato do nimero
de internagdes desse procedimento ter sido bem inferior as demais modalidades de
artroplastia primdria, apesar do maior valor médio da prétese de revisdo (2635 reais),

em 2004.

As regides sudeste e sul do pais responderam juntas por cerca de 83% do valor
total gasto pelo SUS com as proteses totais de quadril cimentadas e ndo-cimentadas ou
hibridas, em 2004, sendo que a regido sudeste contribuiu com 45% do valor total gasto
com as proteses totais de quadril no pais. Contudo, a partir de 2002, houve um aumento

do percentual de gasto do SUS com essas proteses nas regides sul e nordeste e uma
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redu¢do correspondente na regido sudeste, fato que pode refletir desigualdades
regionais relativas a demanda e/ou oferta dessa tecnologia. Observou-se também que os
gastos do SUS com as proteses totais de quadril, na regido sudeste, influenciaram
diretamente no fato de que, no Brasil, ocorreu um maior valor total gasto pelo SUS com
as proteses totais de quadril ndo-cimentadas ou hibridas em relagdao as cimentadas, em
2004. As demais regides do pais contribuiram com um percentual de gasto com as
proteses totais de quadril desprezivel em comparacdo as regides sudeste e sul, no
mesmo ano. Os dados obtidos referentes aos gastos totais com as proteses totais de
quadril cimentadas nos anos de 2000 e 2001 devem ser usados com cautela, ja que
foram obtidos dados nulos para essa variavel na base de dados utilizada do DATASUS,
enquanto que o numero de internagdes correspondente no mesmo periodo nao foi nulo.
Esse comportamento pode ser decorrente de: erros de notificagdo, 6bito do paciente
durante o procedimento cirargico e antes da colocacdo da protese ou do fato da protese
utilizada no procedimento ter sido paga pelo proprio paciente, enquanto que os demais

encargos relacionados ao procedimento foram pagos pelo SUS.

O maior impacto em termos financeiros para o SUS, dentre os diversos
componentes das proteses totais de quadril avaliados, em 2004, foi gerado pelos
componentes femorais modulares (cimentados e nado-cimentados ou hibridos) e
cefalicos (usados em ambas as modalidades de artroplastia), seguidos pelos
componentes acetabulares metalicos de fixagdo bioldgica usados na artroplastia total de

quadril ndo-cimentada ou hibrida.

As desigualdades da freqiiéncia de uso e de gastos do SUS referentes a
artroplastia total de quadril e as préteses correspondentes no pais, observadas no
presente levantamento, refletem o padrdo nacional de desigualdades na area da saude
publica. VIANNA et al. (2005) avaliaram a freqliéncia anual e o gasto per capita em
saude do SUS (por milhdo de habitantes), nas regides do Brasil, de 1995 a 2003. Os
autores observaram que a média nacional do crescimento da freqiiéncia anual per capita
dos procedimentos de ortopedia foi de 202,4%, nesse periodo. Apenas as regides sul e
sudeste permaneceram acima da média anual per capita, demonstrando uma
estabilidade na oferta dos procedimentos de ortopedia. Da mesma forma, o gasto per
capita do SUS com esses procedimentos aumentou em todas as regides do pais. Esse
aumento foi maior na regido Norte, passando de R$ 0,02 em 1995 para R$ 0,07 em

2003, correspondente a um aumento de 250%. Porém, essa regido apresentou o menor
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gasto per capita do pais. Apenas as regides Sul e Sudeste apresentaram, no periodo, um

gasto per capita acima da média nacional (R$ 0,23 em 1995 ¢ R$ 0,31 em 2003).

A desigualdade de acesso aos procedimentos de alta complexidade na éarea de
ortopedia também se reflete no fato de que os estabelecimentos de satide cadastrados no
CNES em marco de 2006, referentes a especialidade Ortopedia do Quadril, se
concentram preferencialmente nas regides sudeste (59%; 1,34 estabelecimentos per
capita) e sul (22%; 1,44 estabelecimentos per capita) do Brasil (CNES, 2006). Esses
resultados sdo similares aos obtidos por VIANNA et al. (2005), os quais realizaram um
mapeamento espacial da oferta de servigos de alta complexidade disponibilizados pelo
SUS, desenvolvido pelo IPEA sob encomenda do Ministério da Satde (VIANNA et al.,
2005). O mapeamento realizado indicou que, em 1995, um total de seis estados do pais,
sendo quatro da regido Norte (Roraima, Acre, Roraima e Tocantins), um estado na
regido Nordeste (Paraiba) e um estado na regido Centro-Oeste (Mato-Grosso) nao
ofertavam procedimentos de alta complexidade em ortopedia. Em 2003, cinco estados
ndo forneciam esses procedimentos (Roraima, Rondonia, Amapa, Sergipe e Piaui),
pertencentes as regides Norte e Nordeste do pais. Além disso, segundo esses autores,
essa desigualdade de acesso também estaria vinculada a distribuicdo heterogénea dos
profissionais médicos no Brasil. A regido Norte seria aquela com situagao mais critica,

onde atuariam apenas 2,2% dos profissionais médicos do Brasil na area de ortopedia.

Segundo VIANNA et al. (2005), apesar de todo o esfor¢o do Estado na efetiva
consecucao dos principios da universalizagcdo do acesso e da integralidade da atencao, a
partir da politica nacional de satide, hd uma tendéncia da desigualdade espacial de
recursos na alta complexidade ser sempre maior do que na atengdo basica e média
complexidade. Essa tendéncia seria decorrente, na visdo dos autores, da concentragdo de
recursos humanos e equipamentos e do aumento da oferta de tecnologias em ritmo mais
veloz nas regides sudeste e sul do pais. Além disso, quanto mais alta a tecnologia maior
a necessidade de concentra-la em locais estratégicos para que se obtenha ganhos de

escala.

O estudo comparativo dos dados do SUS com aquele do hospital federal
especializado em traumatologia e ortopedia indicou uma grande variacdo de
nomenclatura e classificagdo dos diversos componentes das proteses totais de quadril
utilizadas, o que dificultou a analise comparativa dos dados. Contudo, observou-se que,

em geral, o hospital federal utilizou modelos de proteses totais de quadril ndo incluidos
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na tabela de OPM do SUS ou com valores unitarios maximos superiores aqueles
praticados pelo SUS, em 2003 e 2004. Dentre os itens analisados, aqueles com maior
valor unitario no hospital federal corresponderam, em 2004, a haste femoral e telas de
reconstrucdo em titdnio, usados na artroplastia de revisdo do quadril. Enquanto isso, em
termos de volume, o maior impacto no hospital federal no mesmo periodo foi referente
a compra dos componentes cefalicos das proteses totais de quadril, componente que
também gerou o maior impacto financeiro no SUS, em 2004. Os resultados obtidos
indicam ainda que os gestores ¢ médicos das diferentes unidades do SUS que realizam
os procedimentos de artroplastia total primaria ou de revisdo do quadril, devido ao fato
de haver um valor fixo unitario na tabela de OPM do SUS para os diferentes
componentes das proteses de quadril, sdo obrigados a optar por materiais que se ajustem
a esses valores. Contudo, muitos desses componentes de baixo custo selecionados
podem estar em desuso ou obsolescéncia no mercado internacional, ou mesmo
apresentarem materiais de baixa qualidade. Enquanto isso, hospitais federais do SUS
com verba propria ou prestadores de servicos em saltde privados, podem incorporar
proéteses totais de quadril mais modernas, ja que o custo ndo passa a ser o fator de maior
restricdo e de limitacdo na incorporagdo de novas tecnologias. Desta forma, os hospitais
brasileiros desempenham um importante papel como incorporadores de novas

tecnologias de alta complexidade em ortopedia.

As analises econdmicas realizadas na presente pesquisa consistem em simples
analises de custos diretos da artroplastia total de quadril e das proteses correspondentes,
para o SUS e para o hospital federal avaliado, no periodo de internagao hospitalar.
Infelizmente, ndo foi possivel acessar as bases de dados de outros hospitais ptblicos ou
privados do pais, por questdes internas de sigilo. Foi evidenciada a auséncia de
publicagdes e de bases de dados relacionadas aos custos indiretos desse procedimento,
no Brasil. Contudo, essa realidade ndo ¢ especifica do Brasil, j4 que muitos paises
desenvolvidos ainda ndo dispdem de andlise de custos, custo-efetividade, custo-
beneficio e custo-utilidade de boa qualidade metodologica. Inclusive, naqueles paises, a
maior parte dos estudos econdmicos da artroplastia total de quadril (mais de 80%)
também corresponde a simples andlise de custos diretos, realizada sob a perspectiva do
hospital ou do financiador (BOZIC et al., 2004). Segundo os autores, essa realidade
seria decorrente dos seguintes fatores: dificuldades de acesso as bases de dados dos

hospitais, questdes competitivas de mercado e/ou dificuldade na interpretagdo dos dados
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econdmicos.

5.1.3 Pesquisa de Opinido de Especialistas

Apesar da baixa taxa de retorno do questionario aplicado aos ortopedistas do
quadril (cerca de 7,5%), os resultados obtidos apresentaram coeréncia com os dados do
SUS avaliados nessa pesquisa. Contudo, os dados relativos aos questionarios aplicados
aos ortopedistas do quadril devem ser usados com cautela devido a sua baixa
representatividade. De forma contraria, a distribui¢do regional e a taxa de retorno do
questionario aplicado aos engenheiros (40%) foram representativas da populacao
avaliada. Nesse caso, o pequeno tamanho amostral da populagdo (23 entrevistados) foi
decorrente do restrito nimero de engenheiros especializados e atuantes na area de

avaliacdo de implantes ortopédicos.

A maior parte dos cirurgides ortopedistas do quadril entrevistados apresenta boa
formacdo académica com pds-graduacdo lato sensu (42%) e/ou stricto sensu (45%) na
area de ortopedia. Além disso, a maioria desses profissionais atua em hospitais publicos
e privados (70%) e apresenta experiéncia profissional superior a 15 anos, realizando
pelo menos 20 cirurgias de artroplastia total de quadril primaria anualmente (72%).
Esses fatores podem influenciar positivamente no desempenho clinico dos médicos e
indicam que atualmente os profissionais médicos investem na especializagdo na sua area
de atuacdo. Adicionalmente, a longa experiéncia pratica desses profissionais em
cirurgias ortopédicas de quadril provavelmente levou a obtengdo de resultados mais
realistas em termos do panorama do uso das proteses totais do quadril no pais. A
observacdo de que cerca da metade dos entrevistados (51%) realiza atividades de
geréncia/administragdo ou docéncia possibilitou obter as diferentes visdes de

profissionais.

A causa mais comum das cirurgias de artroplastia de revisdo do quadril, segundo
os entrevistados, consiste na soltura dos seus componentes (62%), seguido pela
ostedlise (22%). Essa observacdo ¢ similar aquelas obtidas pelos registros de
artroplastias da Suécia e da Noruega, nos quais mais de 75% das artroplastias de revisao
do quadril sdo relacionadas a soltura asséptica por afrouxamento ou ostedlise
(MALCHAU et al., 1993, HAVELIN et al., 2000, AHNFELT et al., 1990). Segundo

MALCHAU et al. (1993), ha uma maior risco de soltura asséptica nos pacientes mais

jovens (menos de 55 anos). Enquanto isso, o fator mais relevante no desempenho
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clinico das proteses totais de quadril primarias indicado pelos ortopedistas do quadril
entrevistados foi a experiéncia prévia do cirurgido (46%), seguido da indicagdo
terapéutica (22%) e do tipo de protese (16%). AHNFELT et al. (1990), ao avaliarem os
dados de um ensaio clinico multicéntrico realizado de 1979 a 1986 e envolvendo mais
de 80 hospitais da Suécia, observaram que os cirurgioes ortopédicos com menor tempo
de experiéncia, se associavam a maior incidéncia de deslocamento da protese apds a
artroplastia total de quadril priméria. Essa observacdo persistia mesmo quando o
cirurgido realizava mais de 200 artroplastias por ano. Os autores relataram ainda que o
erro técnico, relacionado a experiéncia do cirurgido, na Suécia, contribuiu com apenas
5% das cirurgias de revisdo. Porém, deve-se considerar as diferentes interpretagdes da

definicdo e dos critérios relativos ao erro técnico.

O tipo (ou modelo) de protese também consiste em um dos critérios mais
relevantes utilizados pelos profissionais para a selecdo das proteses a serem utilizadas
na cirurgia de artroplastia total de quadril primaria (32%). Outros critérios apontados
pelos entrevistados com freqiiéncia proxima aquela do tipo de protese foram a

experiéncia do cirurgido (30%) e os fatores individuais dos pacientes (28%).

As desigualdades da freqiiéncia de uso das préteses totais de quadril ou de
revisdo, de acordo com a sua procedéncia e marca (fabricante), foram evidenciadas a
partir dos resultados do questiondrio aplicado. Os ortopedistas do quadril entrevistados
utilizam preferencialmente as proteses cimentadas ou hibridas de procedéncia nacional
marca Baumer (46%) ou importada marca Zimmer (24%)'°, no setor piblico e privado
de saude, respectivamente. Dentre as proteses ndo-cimentadas, aquelas de procedéncia
importada sdo usadas preferencialmente pelos entrevistados em ambos os setores de
saude, publico e privado. Contudo, em ambos os setores de saude, as proteses
cimentadas sdo utilizadas com maior freqiiéncia pelos entrevistados do que as nao-
cimentadas. Esses resultados sdo coerentes com aqueles referentes aos dados do SUS,
nos quais observou-se que, em 2004, o nimero de internagdes das artroplastias totais de

quadril cimentadas foi superior ao das ndo-cimentadas ou hibridas.

O Brasil dispde de engenheiros com excelente qualificacdo, com doutorado

(55%), fator que pode influenciar a sua atualizag@o técnico-cientifica sobre a qualidade

12 Se considerarmos a marca Howmedica e Stryker como pertencentes a0 mesmo grupo, a marca Stryker
seria a marca importada de protese total de quadril usada com maior freqiiéncia pelos entrevistados no
setor privado de satde (39%).
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dos implantes ortopédicos. Esses profissionais estdo concentrados nas regides sul e
sudeste do pais, em especial no eixo Rio-Sdo Paulo. Além disso, os engenheiros
entrevistados atuam em fungdes de coordenacdo, de pesquisa e de docéncia em igual
propor¢do e a maior parte (67%) apresenta tempo de experiéncia na realizagdo de
ensaios de avaliacdo de implantes ortopédicos de 5 a 15 anos. Essa experiéncia em
termos de tempo e de atribui¢cdes provavelmente possibilita aos mesmos apresentarem

uma visdo mais realista das causas de falhas dos implantes ortopédicos.

A equipe técnica dos laboratérios de atuagdo dos engenheiros entrevistados ¢
constituida de 4 a 20 profissionais (média de 9,6 + 6,5 profissionais). A maior parte dos
profissionais da equipe técnica dos entrevistados possui pos-graduacao stricto sensu
(mestrado ou doutorado). Esse panorama pode influenciar na capacidade de realizagdo
e/ou desenvolvimento de ensaios de avaliacdo de implantes ortopédicos, bem como no
atendimento de uma demanda existente ou futura de ensaios. Contudo, um dos
principais desafios ou limitagdes relatados pelos engenheiros entrevistados se referiu a
falta de mao-de-obra capacitada. Segundo CGEE (2006), muitos técnicos atuantes nos
laboratorios correspondem a alunos com bolsas de desenvolvimento tecnologico, cujas
bolsas tém dura¢do pré-definida. Desta forma, apds o tempo necessario para o
treinamento dos técnicos nos ensaios, muitos deles sdo absorvidos pelo mercado de
trabalho antes de haver um retorno efetivo em termos de produtividade. Isso ¢ mais
presente na area das Engenharias, onde as grandes empresas absorvem praticamente
todos os alunos, antes mesmo da conclusdo dos cursos. O baixo valor das bolsas aliado
a incertezas quanto ao futuro, tendem a desestimular a procura pela pos-graduagao. Um
outro fator que pode contribuir nesse sentido ¢ a manutencao do foco da academia na
formag¢do de alunos voltados para a pesquisa e/ou docéncia, sem uma visdao

interdisciplinar e voltada para o empreendorismo.

Todos os laboratérios de atuagdo dos entrevistados avaliam implantes
ortopédicos novos advindos da industria nacional ou de importadores, fornecedores e
distribuidores. Apenas 2 laboratérios analisam, além dos implantes novos, explantes
retirados de cirurgia de revisdo ou implantes em desenvolvimento. Esse comportamento
indica a falta de uma demanda continua e regular de ensaios de avaliacdo de implantes
ortopédicos para esses laboratorios, advinda de hospitais e clinicas especializadas em
ortopedia, ou de orgdos reguladores de satide do Governo (ANVISA, vigilancias

sanitarias estaduais e municipais e SVS).
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Segundo as informacgdes dos entrevistados, dispde-se no pais de infra-estrutura
laboratorial para a realizagdo de ensaios horizontais e verticais de implantes
ortopédicos, em especial ensaios metalograficos e mecanicos. Todavia, ndo se sabe se
esses laboratorios teriam condigdes de atender uma demanda nacional regular de
ensaios de avaliagdo de conformidade de implantes ortopédicos. Observa-se uma
tendéncia de especializacdo dos laboratorios por tipo de ensaio, provavelmente
decorrente da area de atuacdo do engenheiro responsavel e/ou pela necessidade de
otimizagdo de recursos nas instituicdes de ensino e pesquisa brasileiras. Contudo, ndo
foi feita pelos entrevistados nenhuma referéncia relativa a realizacdo de ensaios
tribologicos. Os ensaios tribologicos de fricgdao, desgaste e lubrificagdo sdo essenciais
para se avaliar o desempenho mecanico dindmico das préteses totais de quadril, quando
submetidas as cargas ciclicas pelo movimento. Nesse contexto, pesquisas vém sendo
realizadas mundialmente visando a producdo de componentes articulados com taxas

minimas de desgaste.

Hé4 uma distribui¢do muito heterogénea do volume de ensaios de implantes
ortopédicos realizados pelos laboratorios de atuagdo dos engenheiros entrevistados,
variando de 2 anuais até cerca de 140 mensais. Isto indica uma grande variagdo na
demanda de ensaios de avaliacdo de implantes ortopédicos por parte dos laboratérios,
em especial para as proteses totais de quadril. O nlimero de ensaios de avaliacdo das
proteses totais de quadril também apresenta grandes variagdes por laboratorio, de 2
anuais a 10 mensais. Inclusive quatro entrevistados relataram que os laboratdrios onde
atuavam apresentavam nenhum ou baixo fluxo de demanda atual desses ensaios.
Alguns entrevistados relataram que essa baixa demanda advém do alto custo dos
ensaios, devido a grande complexidade e tempo necessario para a sua realizacdo.
Enquanto isso, foi relatada por um entrevistado a realizagdo de 142 ensaios mecanicos
mensais em um laboratdrio especifico, o qual se destacou dentre os demais por realizar
uma grande diversidade de ensaios de avaliacio de implantes ortopédicos:
metalograficos, quimicos, mecéanicos e de acabamento de superficie, além de ensaios
especificos como analise de polimero e de aderéncia, arrancamento e compressiao da
cabeca femoral. Provavelmente esse laboratorio especifico consiste em um prestador de
servicos de avaliagdo de implantes ortopédicos para a industria nacional, garantindo
dessa forma um alto fluxo mensal de amostras para analise. Enquanto isso, os demais

laboratorios provavelmente se dedicam de forma adicional ou exclusivamente a
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pesquisa, nao podendo disponibilizar equipamentos em tempo integral para atender

demandas externas de ensaios.

As normas técnicas NBR ISO sdo usadas preferencialmente pelos entrevistados
para a realizagdo dos ensaios de avaliagdo de implantes ortopédicos. Contudo, ndo ha
uma participacao efetiva de todos os entrevistados no processo de normalizagcdo e/ou

internalizacdo de normas técnicas nessa area, junto 8 ABNT.

As principais causas de falha dos componentes das proteses totais de quadril,
segundo os engenheiros entrevistados, esta relacionada a inadequacao da especificacdo
da matéria-prima e do processo de fabricagdo e acabamento dos implantes. Ambos os
fatores foram citados pelos entrevistados como uma das principais causas de falha de
todos os componentes das proteses totais de quadril (haste femoral, componente
acetabular e cabeca femoral). Contudo, ficou evidenciada a diferenca da visdo dos
ortopedistas do quadril em relagdo aos engenheiros quanto as causas dessas falhas. A
maior preocupacao dos ortopedistas do quadril ¢ relativa ao desempenho clinico dos
implantes ortopédicos. Inclusive, segundo esses profissionais, a causa mais comum das
cirurgias de artroplastia de revisdo do quadril consiste na soltura (ou afrouxamento) dos
componentes das proteses totais de quadril, enquanto que o fator mais relevante no
desempenho clinico das proteses consiste na experiéncia prévia do cirurgido. Por sua
vez, as principais causas de soltura dos componentes das proteses totais de quadril sdo
relacionadas ao desgaste dos componentes e a osteolise, fatores que geralmente estdo
relacionados diretamente as caracteristicas das proteses (a exemplo do modelo da
protese) e propriedades dos materiais utilizados para a sua producdo. Essas
caracteristicas e propriedades sdo dependentes de diversos fatores relacionados a
especificacdo da matéria-prima utilizada e do processo de fabricacdo e acabamento dos
implantes. O tipo (ou modelo) de protese também foi classificado pelos ortopedistas
entrevistados como um dos critérios mais importantes para a selecdo das proteses a
serem utilizadas na artroplastia total de quadril priméria. Enquanto isso, os engenheiros
avaliam a qualidade dos implantes novos ou retirados em cirurgias de revisdo de forma
isolada, ou seja, sem acesso aos dados relativos a experiéncia do cirurgido, erro técnico,
fatores individuais dos pacientes ou desempenho clinico da protese. Todos esses fatores
em conjunto podem apresentar influéncia sobre o desempenho clinico e mecénico das
proteses totais de quadril, apesar de um fator poder ser mais relevante do que outro

nesse processo.
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5.1.4 Fabricantes nacionais, procedéncia e materiais das proteses totais de quadril

A desigualdade existente no pais em termos da distribuicdo espacial de
estabelecimentos de satde referentes a especialidade Ortopedia do Quadril (CNES,
2006), se reflete na concentragdo dos fabricantes, distribuidores e fornecedores de
implantes ortopédicos nas regides sul e sudeste do pais, em especial no Estado de Sao

Paulo (ABIMO, 2006a, ABRAIDI, 2006, ABIMED, 2006).

Um dos maiores desafios ou limitagdes apontados pelos engenheiros
entrevistados, na area de avaliacdo de implantes ortopédicos, consiste na falta de
interagdo e cooperacao técnica entre a academia e a industria nacional. Segundo CGEE
(2006), essa limitagdo se reflete tanto no baixo nimero de patentes geradas pelos
pesquisadores brasileiros (0,2% do total mundial), como no niimero total de artigos e
relatorios publicados em revistas cientificas, que corresponde a apenas 1,5% do total
mundial. Em abril de 2006, 21 pedidos de patentes de produtos e/ou processos
relativos as proteses totais de quadril se encontravam depositados no Instituto Nacional
da Propriedade Industrial (INPI) (Anexo XVII). Desses pedidos, apenas trés geraram a
concessdo de patente, enquanto que a maior parte dos mesmos foi arquivada sem a
finalizagdo do processo de concessao de patente. De acordo com CGEE (2006), o baixo
numero de patentes geradas pelos pesquisadores brasileiros pode ser decorrente do fato
do professor universitario, além de acumular atividades de extensdo, administragdo e
pesquisa, ter que se submeter a um demorado e caro processo de avaliacao de pedido de

patente, e ainda pouco valorizado pelas agéncias nacionais de fomento.

Segundo CGEE (2006), de maneira geral, pesquisas em biomateriais para
ortopedia estdo sendo realizadas em diversos departamentos de engenharia das
universidades brasileiras, especialmente nas regides sudeste e sul do pais. Além disso,
os departamentos ligados a area de ciéncias da satide atualmente tendem a atuar em
parceria com as areas tecnologicas, contribuindo para o desenvolvimento da ciéncia
basica e aplicada e para a formacdo de recursos humanos. Contudo, ainda sdo
encontradas grandes dificuldades por esses grupos para a efetiva transferéncia de
tecnologia para a industria nacional. Alguns projetos de transferéncia tecnolédgica estao
em andamento, derivados dos recentes investimentos governamentais realizados pelos
ministérios da Saude e Ciéncia e Tecnologia, por meio do Conselho Nacional de

Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq), Financiadora de Estudos e Projetos
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(FINEP) e Fundagdes de Amparo a Pesquisa (FAPs) Estaduais. Inclusive, na 3*
Conferéncia em Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude, realizada de 16 a 18 de
novembro de 2004, em Brasilia, DF, foi bastante discutida a questdo do financiamento
na area da satde e foi proposta pelo Ministério da Saude a criagdo de uma agéncia
propria de fomento, sem que isso signifique reduzir sua interacdo com as tradicionais

agéncias de fomento como FINEP, CNPq e as FAPs.

Apesar de todas as dificuldades encontradas pelos pesquisadores brasileiros nas
atividades de pesquisa e desenvolvimento, e na geracao de patentes voltadas para a area
de ortopedia, algumas experiéncias de sucesso devem ser destacadas (Anexo XVIII).
Especificamente, em relacao ao ago inoxidavel, pesquisas vém sendo desenvolvidas por
pesquisadores brasileiros da Universidade de Sdo Paulo (USP), Instituto de Pesquisas
Tecnologicas do Estado de Sao Paulo (IPT) e Instituto de Pesquisas Energéticas e
Nucleares (IPEN) visando o desenvolvimento de agos inoxidaveis austeniticos especiais
com determinada quantidade de nitrogénio na superficie do metal (entre 0,2 a 1,2% em
massa), para aplicagdo em préteses ortopédicas permanentes. Desta forma, segundo
VASCONCELOS (2006), o ago inoxidavel ficaria mecanicamente mais resistente a
corrosdo por pites. Em paralelo, engenheiros da USP avaliam a microestrutura e
propriedades mecanicas de acos inoxidaveis austeniticos de  Fe-15%Cr-15%Ni
contendo diferentes quantidades de nidbio (Nb) e submetidos a diferentes
processamentos metalirgicos. Outras ligas metalicas especiais também vém sendo
estudadas por pesquisadores brasileiros. Pesquisas voltadas para o desenvolvimento de
técnicas de fabricacdo de ligas especiais a base de titanio (Ti-6Al-4V, Ti-35Nb-7Zr-5Ta
e Ti6Al7NDb) foram desenvolvidas pelo Centro de Tecnologia da Aerondutica (CTA) e
Empresa Brasileira de Aeronautica (Embraer), via metalurgia do p6. Essas ligas
especiais estdo sendo utilizadas para a produgdo de protétipos de implantes ortopédicos
com revestimento poroso de titdnio, em conjunto com pesquisadores do INT, Programa
de Pos-Graduagdao em Engenharia Metaltrgica e de Materiais da Universidade Federal
do Rio de Janeiro (PEMM/COPPE/UFRIJ), Centro Brasileiro de Pesquisas Fisicas
(CBPF) e do INETI/Portugal. Estd em discussdo a criacdo de um Laboratorio Nacional
de Fusdo, visando num primeiro estagio, a produgao de ligas de zirconio para a industria
nuclear e, muito provavelmente, posteriormente, a produgao de ligas de titanio para uso

aeronautico e biomédico.

No contexto da pesquisa na area do desenvolvimento de materiais cerdmicos a
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base de alumina e/ou zirconia para componentes acetabulares e cabecas femorais e/ou
de bioceramicas a base de fosfatos de célcio, destacam-se os estudos realizados pelo
CBPF, Centro de Ciéncia e Tecnologia de Materiais do [IPEN (CCTM/IPEN) e Instituto
de Quimica da USP (IQ/USP/Sao Carlos). Pesquisadores do Departamento de Materiais,
da Escola de Engenharia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul
(DEMAT/EE/UFRGS), também estao se dedicando a pesquisa de cimentos de fosfato

de célcio como substitutos dos cimentos poliméricos.

Os avangos citados anteriormente dos pesquisadores brasileiros no caminho da
independéncia tecnoldgica do pais na producdo de implantes ortopédicos, ndo se
restringem ao objetivo da producdo de matéria-prima em larga escala e a pregos mais
competitivos mundiais pela industria nacional. Uma outra lacuna importante que
impossibilita a independéncia tecnoldgica do pais na area de implantes ortopédicos se
refere ao fato de que muitas fases do processo de acabamento das proteses totais de
quadril sao realizadas fora do Brasil, a exemplo do recobrimento poroso metalico ou de
hidroxiapatita por aspersdo térmica (plasma spray). Com o objetivo de preencher essa
lacuna, diversos pesquisadores brasileiros vém se dedicando ao desenvolvimento de
materiais voltados para o recobrimento dos implantes ortopédicos (Anexo XVIII).
Nesse contexto, diferentes texturas e recobrimentos de superficie dos implantes
ortopédicos estdo sendo estudados em varias universidades brasileiras, a exemplo da
nitretacdo de titdnio a plasma, HA por aspersdo térmica (plasma spray), DLC,
biomiméticos ou titanio pela metalurgia do pd. Desta forma, busca-se melhorar a
osteointegracdo, fixacdo bioldgica e estabilidade das proteses metalicas, eliminando a
necessidade do uso do cimento 6sseo e melhorando a longevidade das mesmas. Além
disso, pretende-se prevenir a geragdo e migracdo de particulas geradas a partir do

desgaste dos componentes das proteses, bem como a ostedlise distal.

Apesar do conhecimento tecnolégico dos pesquisadores brasileiros na producao
de acos inoxidaveis ter sido fornecido a industria nacional, ndo houve demanda para a
sua producdo em larga escala. O Brasil ¢ um dos maiores produtores de aco inoxidavel
do mundo, cuja produ¢do mundial alcanc¢a atualmente mais de 20 milhdes de toneladas
(lingotes de aco bruto) por ano. Além disso, o SUS ¢ o maior cliente dos fabricantes de
implantes ortopédicos nacionais, uma vez que, em 2004, cerca de 88% dos implantes
utilizados no setor publico de satide foi de procedéncia nacional (ABIMO, 2006a). As

marcas nacionais mais usadas pelos ortopedistas entrevistados corresponde a Baumer,
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seguida das marcas Impol, MDT e Incomepe. A matéria-prima mais usada por essas
industrias nacionais para a fabricacdo das proteses totais de quadril, em especial dos
modelos cimentados (com maior freqiiéncia de uso no SUS), ¢ o ago inoxidavel. O ago
inoxidavel mais usado no pais ¢ o conformado (NBR ISO 5832-1; ASTM F 138), cujo
principal fornecedor no pais ¢ a empresa Villares Metals S/A. Essa empresa ainda
produz em pequena escala o ago inoxidavel com alto teor de nitrogénio (NBR ISO
5832-9; ASTM F 1586). As demais matérias-primas citadas das proteses totais de
quadril, ou seja, as ligas de titanio e as de cobalto-cromo sdo importadas. Nesse
contexto, apesar da baixa resisténcia a corrosdo do aco inoxidavel em contato com
fluidos organicos em longo prazo, a exemplo do que ocorre com as proteses totais de
quadril desse material, (HALLAB et al, 2004, OLIVEIRA et al., 2002, 2004, SHARAN,
1999), o aco inoxidavel apresenta uma grande vantagem em relagdo ao titanio e suas
ligas e as ligas de cobalto-cromo: o baixo preco. Segundo VASCONCELOS (2006), as
proteses de aco inoxidavel custam cerca de 600 dolares, enquanto que as demais podem
chegar a 4,5 mil ddlares. Considerando-se o panorama citado, discute-se a conveniéncia
de se investir na ampliagdo do uso de préteses de quadril de aco inoxidavel
(preferencialmente aco inoxidavel com alto teor de nitrogénio - NBR ISO 5832-9) no
pais, induzindo uma produgdo em maior escala dessa matéria-prima pela induastria

nacional.

Apesar de todos os esforcos da academia e do Brasil na constru¢ao de uma infra-
estrutura de ciéncia e tecnologia relativamente avangada, o pais se posiciona de forma
pouco dindmica em relagdo a geracdo de inovagdo em ambito empresarial
(ALBUQUERQUE e CASSIOLATO, 2000 apud GADELHA et al., 2003). A
desarticulagdo do sistema de saude e de inova¢do no Brasil aparece, segundo
GADELHA et al. (2003), sob a forma de: inexisténcia de relagdes organicas entre a
industria e a rede de prestagdo de servigos de saude, visando o desenvolvimento de
produtos e processos; demanda de servigos como foco da politica de saude, realizando a
incorporacdo de tecnologia basicamente a partir da andlise do custo da inovagdo e ndo
na capacidade de inovagdo da industria e na influéncia do alto poder de compra do
Estado sobre o desenvolvimento das industrias; foco da politica de ciéncia e tecnologia
no sistema cientifico sem uma articulagdo com uma politica nacional de inovacdo
associada as necessidades do sistema de saude; e falta de politicas regulatérias voltadas

para a propriedade intelectual e da vigilancia sanitaria, de forma a regular a relacdo
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entre a capacidade de inovacao da industria e a garantia do consumo de produtos em

satde pela populagdo.

Nesse contexto, representantes da industria nacional (SBOT, 2005), justificam a
falta de investimentos na producdo de implantes ortopédicos nacionais de qualidade
pela baixa demanda do mercado em alguns segmentos. Ainda contribuiriam nesse
sentido, segundo os mesmos: o componente cultural que induz ao julgamento de que os
produtos importados sdo melhores que os nacionais; demanda reprimida especialmente
para proteses de quadril e joelho; baixo volume de vendas; necessidade de
disponibiliza¢do de produtos em consignacdo e de instrumental bésico; aumento dos
custos basicos na obtencao de registro da ANVISA e da CBPFPM,; falta de adequacao e
reajuste da tabela do SUS a realidade de mercado; além da elevada carga tributaria no
pais. Apesar disso, segundo a SBOT (2005), alguns fatores poderiam, a principio,
favorecer a competitividade da industria nacional: demora e alto custo de importacdo
levando os importadores e distribuidores de implantes ortopédicos a criarem uma
logistica para pelo menos 180 dias de estoque; alto custo da mao-de-obra internacional e
da matéria-prima (Ti e suas ligas, ligas de CoCr); tabela do SUS com valores que ndo
contemplam os precos internacionais; custos agregados aos produtos relativos ao
desenvolvimento de novos produtos e as exigéncias legais de fabricagcdo e controle de
qualidade, nos Estados Unidos e Europa; e altos valores agregados com instrumentais

cirargicos de alta precisao.

Considerando-se que a geragdo e a difusdo de inovagdes consistem em
ferramentas essenciais para o desenvolvimento so6cio-econdmico dos paises capitalistas,
GADELHA et al. (2003) ressaltam a importancia da busca da articulacdo do sistema de
saude e de inovacdo (delimitando o sistema nacional de inovagdo em saude), a exemplo
do que ocorre nos paises desenvolvidos. O Estado ainda teria, segundo os autores, papel
primordial na promocao da articulagao desses dois sistemas. Desta forma, as politicas de
saude, além da sua dimensdo social, também constituiriam mecanismos estratégicos
para a consolidagdo de um sistema de inovacao em satide dindmico e com contribui¢des

diretas para o desenvolvimento do pais.

Visando reverter esse quadro de desigualdades, diversas diretrizes e agcdes vém
sendo consolidadas pelo Governo Federal, com vistas a capacitacdo e alcance da
autonomia tecnoldgica, e ao desenvolvimento industrial do pais, em especial dentro do

contexto do Complexo Médico-Industrial ou Complexo Produtivo da Satde. Para tanto,
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a Lei de Inovagdo (Lei n® 10.973, de 2 de dezembro de 2004) foi regulamentada pelo
Decreto Lei n® 5.563 de 11 de outubro de 2005. Essa Lei dispde sobre incentivos a
inovagdo e a pesquisa cientifica e tecnoldgica no ambiente produtivo. Nesse contexto, as
trés esferas do Governo poderdo estimular e apoiar a constituigdo de aliancas
estratégicas e o desenvolvimento de projetos de cooperagdao envolvendo empresas
nacionais, instituicdes cientificas e tecnoldgicas e organizagdes de direito privado sem
fins lucrativos voltadas para as atividades de pesquisa e desenvolvimento, que
objetivem a geracdo de produtos e processos inovadores. Esse apoio podera contemplar
redes e projetos internacionais de pesquisa tecnologica, além de incubadoras e parques
tecnologicos. Para tanto, serdo priorizadas diretrizes voltadas para as regides menos
desenvolvidas do pais e Amazonia, defesa nacional, empresas de pequeno porte e
empresas investidoras em pesquisa e desenvolvimento de tecnologia no pais. Além
disso, é previsto o estimulo ao inventor independente detentor de patente para adogdo de
sua criagdo por uma instituicdo cientifica e tecnologica, visando o futuro

desenvolvimento, incubagdo, utilizagcdo e industrializag@o pelo setor produtivo nacional.

5.1.5 Regulagdo da comercializacdo e uso dos implantes ortopédicos

O ciclo de vida das tecnologias em saude ¢ regulado, no Brasil, pela ANVISA,
vigilancias sanitarias estaduais e municipais, SAS e SCTIE do Ministério da Saude,
além da ANS. Contudo, atualmente os poderes Legislativo e Judicidrio também tém
regulado pontualmente a utilizagdo de tecnologias em saude de alto custo, a exemplo
dos materiais e procedimentos ortopédicos. Nesse contexto, segundo KRAUSS SILVA
(2003), os profissionais médicos estdo progressivamente perdendo o poder decisério

relativo a incorporacdo de tecnologias médicas para esses orgaos do Governo.

A ANVISA tem papel primordial na regulagdo da incorporagdo de novas
tecnologias em satde no pais por meio do controle do seu registro. Nesse contexto, essa
agéncia vem estabelecimento instrumentos sanitarios que regulem a incorporagdo de
novas tecnologias em satde. Os instrumentos normativos utilizados pela ANVISA
buscam basicamente garantir a seguranca e eficacia dos produtos médicos a serem
comercializados no pais. Apesar disso, a seguranga desses produtos vem sendo
questionada a partir de iniimeras dentncias divulgadas pela midia ou, de maneira
informal, por profissionais da area de saude. Contudo, esses instrumentos reguladores

tém gerado inimeras reclamagdes informais por parte da industria nacional de produtos
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médico-hospitalares e das associagdes de classe correspondentes. Especificamente em
relacdo ao registro dos produtos, essas reclamagdes se referem a: demora no processo,
alto nimero de exigéncias, grande volume de pedidos indeferidos, elevacdo do custo

final e falta de detalhamento de sistemas e familias dos produtos ortopédicos.

Uma das demandas dos fabricantes e importadores de implantes ortopédicos esta
sendo atendida pela ANVISA, e consiste no desenvolvimento de uma Proposta de
Estruturacdo de Familias e Sistemas de Implantes Ortopédicos, em processo de
finalizacdo. Uma prévia da proposta ja foi apresentada aos fabricantes e importadores de
implantes ortopédicos. Essa demanda para estruturagdo de formas de agrupamento de
implantes ortopédicos para fins de registro, nasceu da necessidade da defini¢ao de
regras para o registro de sistemas de produtos e critérios para aplicacdo da Resolucdo
RDC n® 97, de 09 de novembro de 2000, que estabelece requisitos para o agrupamento
de produtos em familias, para a definicdo das familias destes produtos. Desta forma,
espera-se simplificar o trabalho administrativo e diminuir os custos das empresas

fabricantes nacionais no registro dos produtos.

O monitoramento das tecnologias em saude, por parte da ANVISA, durante a
sua difusdo inicial, incorporagdo e utilizagdo em larga escala, nos setores publico e
privado de satde, ndo vem atingindo a eficacia esperada. Uma das causas desse
comportamento se refere ao fato da notificagdo espontanea de usuarios e profissionais
da saude de reagdes adversas, agravos e queixas técnicas sobre os produtos de saude ndo
atingir o volume e o grau de confianga desejaveis para embasar a regulagdo do mercado
mediante reavaliagdes de um dado produto. De forma diferente do Brasil, nos paises
desenvolvidos, geralmente ha legislacdes sanitarias adequadas (ASTM e ISO) para
guiar os procedimentos de retirada, notificagdo e andlise de implantes ortopédicos com
falhas. Além disso, o Instituto Nacional de Saude americano (NIH), por exemplo, tem
apoiado programas de melhoria da qualidade de implantes médicos, pela criacao de um
banco de dados alimentado pela andlise sistematica de explantes retirados em cirurgias

de revisao ou post-mortem (AZEVEDO e HIPPERT, 2002).

Nesse contexto, algumas iniciativas voltadas para a avaliacdo de explantes e/ou
gerenciamento de risco de falhas dos implantes ortopédicos vém sendo desenvolvidas
pela Rede de Hospitais Sentinela (ANVISA) e por outras institui¢des (SECROT/SP,
HC-USP e ISCMSP). Desta forma, espera-se atender a necessidade da ANVISA de

obter informacdo qualificada, enquanto cria um meio intra-hospitalar favoravel ao
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desenvolvimento de acdes de vigilancia sanitaria em hospitais, o que deve resultar em

ganhos significativos de qualidade para os servicos e pacientes.

Uma outra iniciativa da ANVISA no intuito de monitoragdo dos produtos
médicos em diversas areas, incluindo a area de ortopedia, foi a elaboragdo de uma
proposta de regulacdo econdmica dos produtos para a saude, incluindo implantes
ortopédicos como as proteses totais de quadril, por meio da Instituicdo do Relatorio de

Informacgdes Econdmicas de Produtos para a Saude (ANVISA, 2005).

Contudo, essas iniciativas isoladamente ndo permitirdo o monitoramento das
proteses totais de quadril implantadas de forma individualizada. Atualmente, ndo ¢
possivel monitorar, a partir dos dados de internagdo do SUS, o desempenho clinico e
mecanico ¢ a causa de uma possivel falha da protese total de quadril primaria
implantada em um determinado paciente, ou da protese de revisdo de quadril utilizada
no mesmo paciente, caso sejam realizadas uma ou mais cirurgias de artroplastia de
revisdo do quadril. Uma provével abordagem para essa lacuna, que vem sendo discutida
pela ANVISA, SAS e associagcdes de classe, consiste na criagdo de uma forma de
rastreamento dos produtos médicos cirurgicos (incluindo as proteses totais de quadril)
por meio da AIH e/ou de um Registro Nacional de Implantes Ortopédicos, a exemplo

dos paises escandinavos.

O Registro Nacional de Artroplastia de Quadril da Suécia, langado no pais em
1979, permite a obten¢do de informacdes sobre os resultados e as complicagdes das
préteses totais de quadril primarias. A participacdo ¢ voluntaria. Os objetivos do
registro sdo basicamente avaliar a epidemiologia da artroplastia de quadril no pais e
identificar os fatores causais do pobre desempenho clinico e/ou falhas nas proteses
utilizadas (ANAES, 2001). Segundo MALCHAU et al. (2000), um dos efeitos da
criacdo do registro sueco consistiu na redu¢do do nimero de modelos de proteses totais
de quadril utilizadas na Suécia, de forma que apenas 5 modelos de proteses cimentadas
representavam 76% do mercado, em 1998. Nesse caso, também foi observada uma
melhora da pratica clinica, redugdo das taxas de infeccdo e de complicagdes graves ao
longo dos 2 primeiros anos poés-cirurgicos. Contudo, a soltura asséptica ainda
permanecia como a principal causa de revisao das proteses totais de quadril naquele

pais, em 1998.

O Registro de Artroplastia da Noruega foi criado em 1987, com o objetivo de
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detectar o mais precocemente possivel resultados inferiores em termos de desempenho
clinico das proteses utilizadas nos procedimentos de artroplastia. Desta forma, o registro
funciona como uma ferramenta de controle de qualidade nacional e local das
artroplastias e proteses associadas, uma vez que os resultados de cada hospital sdo
repassados periodicamente aos mesmos apos andlise. A utilizacdo do numero de seguro
social de cada habitante do pais permite a avaliacdo da taxa de revisdo, desempenho
clinico e causa de falha das proteses ortopédicas, além da obtencdo de dados

epidemioldgicos (HAVELIN et al., 2000, ANAES, 2001, LIE et al., 2000).

O gerenciamento das tecnologias em saude, com vistas a sua incorporagao,
difusdo e abandono (ou desuso), no ambito do SUS, faz parte das atribuigdes do
Ministério da Satde. Atualmente, a definigdo pelo Ministério da Saude dos
procedimentos e produtos para a saude a serem cobertos pelo SUS, associada ao
estabelecimento de pregos para reembolso ou financiamento, ainda é muito dependente
de simples andlises de impacto orgamentario da nova tecnologia. Contudo, segundo
KRAUSS SILVA (2003), antes da realizacdo de uma andlise de custo-efetividade ou
custo-utilidade de uma determinada tecnologia em saude, ¢ necessario que estejam
disponiveis evidéncias sobre a sua eficacia ou efetividade, uma vez que na area da satide
ndo faz sentido prover tecnologias inefetivas. Desta forma, conforme relatado
anteriormente, a auséncia de evidéncias de qualidade sobre a eficdcia e seguranga das
proteses totais de quadril disponiveis pode inviabilizar qualquer anélise econdmica
conclusiva, visando a orientagdo da decisdo dos gestores nessa area. Apesar de todos os
desafios encontrados pelo Ministério da Satde no gerenciamento do ciclo de vida das
tecnologias em satde no SUS, novos instrumentos instituidos pelo Governo certamente
contribuirdo para minimizar essas dificuldades. Um desses instrumentos consiste na
“Politica de Gestdo Tecnologica no Ambito do SUS”, atualmente em fase de elaboragio
pelo grupo de trabalho multisetorial instituido para esse fim, por meio da Portaria n®

2.510 de 19/12/2005.

Enquanto isso, no contexto do setor de saude privado ou suplementar, a
regulagdo do rol de procedimentos médicos minimos a serem cobertos pelos planos de
saude privados ¢ realizada pela ANS. O rol de procedimentos da ANS ¢ basicamente
montado a partir das demandas das operadoras de planos de saude, associagdes de
classe, pacientes ou Ministério Publico. Apesar desse rol passar por revisdes periddicas,

ainda ha a necessidade da realizacdo de avaliagdes sistematicas das novas tecnologias e
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daquelas em desuso ou obsoletas, ja incorporadas no Rol de Procedimentos da ANS.
Atualmente, essa agéncia esta desenvolvendo, em parceria com o Ministério de Saude e
ANVISA, agdes voltadas para a elaboracdo e padronizagdo de formulario para
solicitacdo de inclusdo de tecnologias no rol de procedimentos da ANS e de protocolo
de avaliacao de tecnologias em saude baseado em evidéncias cientificas, para uso das

operadoras de planos de saude privados.

A Associagdo Médica Brasileira (AMB), buscando contribuir de forma pro-ativa
no gerenciamento das tecnologias médicas utilizadas no pais, vem desenvolvendo o
Projeto Diretrizes, desde outubro de 2000. A finalidade basica desse projeto ¢ viabilizar
o uso de tecnologias seguras ¢ eficazes, auxiliando na decisdo médica e na otimizagao
do cuidado com os pacientes, baseando-se na medicina baseada em evidéncias. Contudo
a Unica diretriz do projeto que faz referéncia ao procedimento de artroplastia total de
quadril ¢ baseada na opinido dos autores, associados da Sociedade Brasileira de
Reumatologia, e ndo em evidéncias cientificas de qualidade e/ou reunides de consenso
de especialistas (AMB, 2006). Uma outra iniciativa da Camara de Implantes da AMB,
constituida por representantes da SBOT, da AMB, da ANVISA, da ANS e do sistema
Unimed e Unidas, foi a elaboracdo do “Manual de Boas Praticas de Recepgao de
Produtos para a Saude de Uso Cirurgico em Centro de Materiais”, em 2005. O grupo
espera que a ANVISA tenha maior controle da qualidade e da detec¢ao de defeitos nos
materiais retirados dos pacientes a partir da aprovacdo deste manual, o qual prevé a
notificagdo de eventos adversos por parte dos médicos para justificar uma revisdo de
protese ou outro procedimento que envolva a retirada do material implantado (SBOT,

2006).

Apesar da atuagcdo de diversos atores na regulagdo do ciclo de vida das
tecnologias médicas disponibilizadas no pais, essa atuagdo ocorre de forma
desarticulada (KRAUSS SILVA, 2003). Desta forma, esfor¢cos e gastos publicos sao
normalmente duplicados e a estrutura de gerenciamento das tecnologias em satde se

torna fragilizada.

Os Poderes Legislativo e Executivo, o Ministério Publico e a sociedade civil
atuam, em parte suprindo essa fragilidade. O principal instrumento de resposta do
Poder Legislativo as pressoes sociais ¢ o Projeto de Lei Essa resposta funciona como
um termometro social na area da saude e em outras. Contudo, apesar do Projeto de Lei

funcionar como um fator de mobilizagao politica e social, sua eficacia direta é baixa ¢ o
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caminho entre a proposta e a sansao presidencial ¢ longo, tortuoso e lento. Esse
instrumento mostra a forte preocupacdo da sociedade com o acesso e a extensdo das

coberturas do SUS (VIANNA et al., 2005).

A lentidao do Legislativo ndo se reflete no Poder Judiciario e no Ministério
Publico. A principal ferramenta de acdo do Judiciario na regulagdo complementar da
saude consiste no Mandado de Seguranga com a concessdo de liminar. Pedidos de
liminares, nos setores publico e privado de satde t€ém aumentando progressivamente no
Judiciario nos ultimos anos, especialmente em relacdo ao numero dos pedidos visando a
obtencdo de tratamentos ndo previstos na tabela do SUS, da ANS ou dos planos de
saude privados. Contudo, o Juiz de Direito toma suas decisdes normalmente, baseando-
se em laudos médicos e/ou na necessidade de assisténcia do paciente, quase sempre
fragilizado e confiante na cura. No SUS, essas liminares geralmente visam garantir
algum tratamento de alto custo, inclusive aqueles sem eficicia comprovada,
experimentais ou nao-reconhecidos no pais. Muitas vezes, a decisdo pode ser correta e
oportuna, por exemplo, em caso da falta de medicamentos, materiais de consumo
essenciais ou equipamentos quebrados por falta de manutencdo ou abuso. Todavia, os
gastos decorrentes da decisdo judicial podem ferir o principio da igualdade previsto no
ambito do SUS, ao impedir que um individuo sem acesso a justica tenha o seu direito ao
atendimento preservado (VIANNA et al., 2005). Além disso, essas atitudes do

Judiciario podem impor custos sociais importantes.

Importantes iniciativas vém sendo tomadas pela Procuradoria Federal dos
Direitos do Cidadao, diante da grande demanda social pelo direito a saude. Essas
iniciativas incluem a criagdo de um grupo de trabalho em saude, a elabora¢do de manual
de orientagdo voltado para os procuradores e promotores de justica, além da
participagdo em eventos e foruns sobre o tema da saude. Contudo, a falta de integracao
do Ministério Publico Federal, Estaduais e Distrital tem gerado grandes dificuldades na

atuacdo dessa instancia do Judiciario (CASTILHO, 2006).

5.1.6 Controle de qualidade e avaliagdo de conformidade dos implantes ortopédicos

Apesar do interesse de diversos orgdos do Governo Federal, associagdes
médicas, institutos cientificos e tecnoldgicos, midia e sociedade civil no
estabelecimento de uma abordagem eficaz no controle de qualidade dos implantes

ortopédicos no pais, esse objetivo ainda esta longe de ser alcangado.
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Infelizmente, atualmente ainda ndo h4a no pais uma legislagdo relativa ao
controle de qualidade e/ou avaliagdo de conformidade dos implantes ortopédicos.
Dispdem-se, no pais, de diversas normas técnicas nacionais e internacionais que
especificam a matéria-prima a ser usada para a fabricacdo dos implantes ortopédicos,
como também as caracteristicas minimas desses materiais (composicdo quimica,
propriedades metaltrgicas, fisicas e mecanicas) e dos implantes ortopédicos fabricados
(embalagem, marcacdo, manuseio, dimensdes, propriedades mecanicas, etc.) (Anexo
XVI). Contudo, a aplicagdo das normas técnicas relativas aos implantes ortopédicos ¢
voluntaria, tornando-se obrigatéria somente quando houver uma legislagdo que as
vincule. Além disso, apesar do empenho por parte da ABNT na ampliagdo da base
normativa nacional, um dos maiores desafios ou limita¢cdes na avaliacdo de implantes
ortopédicos, citados pelos engenheiros entrevistados na presente pesquisa, seria
relacionado as especificagdes técnicas inexistentes, ausentes ou incorretas relativas aos

ensaios de avaliacao de implantes ortopédicos.

A existéncia de uma base normativa nacional atualizada ¢ apenas um dos
requisitos mais importantes na busca da garantia da qualidade dos implantes ortopédicos
usados no pais. Um outro requisito de grande importidncia nesse processo ¢ a
disponibilizacdo de infra-estrutura laboratorial nacional voltada para o controle
sanitario da qualidade dos produtos disponiveis no mercado e para o suporte a

fabricag@o de produtos nacionais.

Segundo o “Levantamento dos Ensaios Realizados por Laboratérios Prestadores
de Servico na Area de Implantes Ortopédicos”, realizado pela ANVISA, em 2002,
(ANVISA, 2003), o pais dispde de laboratorios nas regides sudeste e sul equipados para
a realizacdo de ensaios horizontais e verticais de implantes ortopédicos. Os laboratérios
declararam sua adequagdo a determinados requisitos de qualidade: Manual de Qualidade
(70%), Procedimentos Operacionais Padrao (30%), Auditoria Interna do Sistema de
Qualidade (26%) e Andlise Critica do Sistema de Qualidade (22%). Além disso, cerca
de 35% desses laboratorios participam de Ensaio de Proficiéncia no pais, enquanto que
13% realizam o teste no exterior (ANVISA, 2003). Esse levantamento foi realizado com
a finalidade da identificagao dos integrantes elegiveis para integracdo da Rede Brasileira
de Laboratorios em Saude Publica (REBLAS/ANVISA), viabilizando a implantag¢do
futura de um “Programa de Monitoramento de Produtos Ortopédicos”. Contudo, esse

objetivo nao foi alcangado até o momento.
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Nesse contexto, espera-se que a Rede Multicéntrica de Avaliagao de Implantes
Ortopédicos (REMATO), fomentada pelos ministérios da Satde e da Ciéncia e
Tecnologia, viabilize o fortalecimento da infra-estrutura laboratorial nacional voltada
para a avaliagdo da qualidade dos implantes ortopédicos comercializados no pais.
Busca-se, com esse projeto, o estabelecimento de uma rede de laboratérios de ensaios
de avaliagdo de implantes ortopédicos devidamente qualificada e reconhecida pelos
orgaos reguladores federais. Futuramente, também se almeja que essa rede seja auto-
sustentavel, apresentando sistemas de gestdo de qualidade certificados e Ensaios de
Proficiéncia implementados. Desta forma, espera-se disponibilizar ensaios de avaliagao
de conformidade de implantes ortopédicos tanto para os fabricantes nacionais, como

para os compradores (SUS, setor de saude suplementar, etc.).

O Programa TIB, do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, também tem atuado no
fortalecimento da metrologia, normalizacdo e avaliacdo da conformidade nacional.
Espera-se que, a partir desses investimentos governamentais, seja disponibilizada infra-

estrutura laboratorial nacional capacitada para a avaliagdo de implantes ortopédicos.

O Programa Brasileiro de Avaliagdo de Conformidade (PBAC) prevé a
certificagdo de implantes ortopédicos (denominados anteriormente de préteses). Desta
forma, a avaliagdo da conformidade e certificagdo de proteses fabricadas ou
comercializadas no pais ¢ uma das metas do INMETRO (BNDES, 2003). Contudo, o
processo de elaboragdo pelo INT, INMETRO, ANVISA e MS de propostas de
diretrizes para a certificagdo de terceira parte de implantes metalicos para osteossintese

e sistemas de coluna, ainda ndo esta finalizado.

5.2 Elaboragdo de diretrizes para politicas publicas relativas ao gerenciamento do uso

racional de proteses totais de quadril no dmbito do SUS.

Um grande avango para a consecucao dos principios de universalidade do acesso
e da integralidade da aten¢do na area de alta complexidade em ortopedia se refere a
instituicdo pelo Ministério da Satde da “Politica Nacional de Atencdo de Alta
Complexidade em Traumato-Ortopedia”. Essa politica foi instituida por meio da
Portaria no. 1167/GM, de 15 de junho de 2004, e posteriormente regulamentada pela
Portaria no. 221/GM, de 15 de fevereiro de 2005.

A “Politica Nacional de Ateng¢do de Alta Complexidade em Traumato-
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Ortopedia” previu a formagdo de uma rede estadual e/ou regional de atencdo em alta

complexidade traumato-ortopédica, constituida por:

a) Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Traumato-Ortopedia e
b) Centros de Referéncia de Alta Complexidade em Traumato-Ortopedia.

Além disso, nucleos de atendimento em sub-especialidades traumato-
ortopédicas, denominados “Servicos de Assisténcia de Alta Complexidade em
Traumato-Ortopedia” integrariam as unidades de assisténcia e centros de referéncia de

alta complexidade em traumato-ortopedia.

Na Portaria no. 1167/GM, de 15 de junho de 2004, também foi prevista a criagcao
de uma Camara Técnica pela SAS/MS com o objetivo de acompanhar a implantagdo e
implementagdo dessa politica, além da criag@o e regulamentagdo pela SAS de um “Guia
de Boas Praticas em Traumato-Ortopedia”, da avaliacdo das unidades da rede por
indicadores de qualidade e do “Registro Brasileiro de Cirurgia Traumato-Ortopédica”
vinculado a AIH, visando o rastreamento e avaliagdo futura de procedimentos
ortopédicos. Contudo, a maior parte dessas agdes ainda ndo foram implementadas até o

momento.

Posteriormente, com a finalidade de viabilizar o funcionamento das redes
estaduais e/ou regionais de aten¢do em alta complexidade traumato-ortopédica, foram
especificadas as defini¢des, atribuigdes, sistemas de credenciamento e habilitagdes dos
diferentes componentes da rede pelo Ministério da Satde (Portaria no. 95/SAS, de 14 de
fevereiro de 2005). Na mesma Portaria foram estabelecidos critérios quantitativos de
distribui¢do geografica das Unidades de Assisténcia e dos Centros de Referéncia de Alta

Complexidade em Traumato-Ortopedia.

Considerando-se que a simples instituicdo de uma rede cooperativa de alta
complexidade em traumato-ortopedia ndo garantiria a eqiiidade no acesso, foi criado o
“Projeto de Estruturagdo e Qualificacdio dos Servicos Existentes de Ortopedia,
Traumatologia e Reabilitagdo Pds-Operatéoria no SUS” — PROJETO SUPORTE
(Portaria n° 401/GM, de 16 de margo de 2005). O objetivo do Projeto Suporte é
basicamente prover apoio técnico e financeiro as Secretarias Estaduais e Municipais de

Saude para a implanta¢do e implementagdo de servigos de ortopedia, traumatologia e
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reabilitagdo poOs-operatoria de média e alta complexidade, prioritariamente em regides

com baixa capacidade de oferta e producdo nessas especialidades.

As iniciativas do Ministério da Saude, voltadas para a organizacao da assisténcia
de alta complexidade em traumato-ortopedia e redugdo das desigualdades de acesso,
certamente contribuirdo futuramente para garantir a universalidade do acesso e a

integralidade da atencdo em satde, propostas pelo SUS.

Dando continuidade a essas iniciativas e considerando-se as lacunas e
dificuldades diagnosticadas na presente pesquisa, relativas ao uso das proteses totais de
quadril no SUS, foram elaboradas propostas de diretrizes para as politicas publicas no

setor, segundo a metodologia proposta pelo MINISTERIO DA SAUDE (1999).

O objetivo geral das diretrizes propostas € nortear as politicas publicas e futuras
acdes governamentais para o gerenciamento do uso racional das proteses totais de
quadril no ambito do SUS. Nesse contexto, algumas diretrizes apresentam como objeto
os implantes ortopédicos, que consistem em uma classe de produtos médicos que
englobam além das proéteses articuladas, produtos para sintese, fixadores e produtos para
a coluna vertebral. Considerou-se essa abordagem conjunta dos diversos implantes
ortopédicos em algumas diretrizes propostas mais apropriada e efetiva, uma vez que
esses produtos médicos passam por problematicas e limitagcdes similares as proteses

totais de quadril em varios quesitos.

Recomenda-se que as diretrizes propostas nessa pesquisa para as politicas
publicas voltadas para o gerenciamento do uso racional das préteses totais de quadril
pelo SUS sejam submetidas a um processo de avaliagdo e validagao por parte de um
comité de especialistas multidisciplinar. Além disso, o sucesso das diretrizes propostas
dependera da acdo articulada e cooperativa entre os diversos atores governamentais e
ndo-governamentais envolvidos: ministérios da Ciéncia e Tecnologia, Satde e
Desenvolvimento, Industria e Comércio, ANS, ANVISA, INMETRO, Poderes
Legislativo e Judicidrio, academia, institui¢des cientificas e tecnoldgicas, associacdes de

classe (AMB, SBOT, ABIMO, ABIMED, ABRAIDI ¢ outras) ¢ sociedade civil.
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DIRETRIZES PROPOSTAS

1. Viabilizar a disponibilizacdo de evidéncias cientificas de qualidade relativas a
eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto na qualidade de vida das

proteses totais de quadril utilizadas no pais.

1.1 Fomentar e estimular a realizacdo de estudos multicéntricos randomizados
controlados em longo prazo, voltados para a avaliagdo da eficicia e seguranca das
préteses totais de quadril disponibilizadas no pais, considerando-se a classificacao
dos casos em diferentes grupos de risco: faixa etaria, atividade fisica, qualidade

ossea, obesidade, etc.

1.2 Incluir nos estudos voltados para a avaliagdo dos desfechos clinicos das proteses
totais de quadril, indicadores relacionados com a avaliagdo do proprio paciente,

especialmente aqueles relacionados a dor e fungao.

1.3 Incentivar ¢ fomentar a realizagdo de estudos voltados para a avaliacdo da
qualidade de vida pré e pos-operatdria dos pacientes submetidos a artroplastia total
de quadril, de acordo com indicadores validados e adaptados para o contexto

nacional.

1.4 Fomentar e estimular a realizagdo de estudos economicos (custo-efetividade,
custo-beneficio e custo-utilidade) comparativos das préteses totais de quadril,
utilizando-se as bases de dados de unidades hospitalares publicas e privadas do

pais.

1.5 Incentivar a realizagao de reunides de consenso de especialistas, voltadas para a
andlise critica das evidéncias cientificas disponibilizadas e/ou obtidas relativas a
eficdcia, seguranca, qualidade de vida e custo-efetividade das proteses totais de

quadril.

1.6 Padronizar a definicdo e sistematizar as causas ¢ mecanismos envolvidos nas

falhas dos implantes ortopédicos.

2. Reduzir a desigualdade de acesso e de recursos alocados no ambito do SUS,

na area de alta complexidade em ortopedia.

2.1 Qualificar e atualizar tecnicamente os profissionais médicos atuantes no SUS na

area de cirurgia ortopédica, estimulando a sua migragdo para as regides norte e
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nordeste do pais.

2.2 Investir na criagdo e fortalecimento de novas unidades de saide do SUS
qualificadas para ampliacdo regionalizada da oferta e gerenciamento adequado de
recursos na area de alta complexidade em ortopedia, por meio da gestdo
compartilhada e cooperativa do SUS. Devem ser priorizadas, nesse processo, as

regides norte e nordeste do pais.

2.3 Fortalecer as Unidades de Assisténcia, Centros de Referéncia e Servigos de
Assisténcia, constituintes da rede estadual e/ou regional de atencdo em alta
complexidade traumato-ortopédica, segundo a Portaria no. 221/GM, de 15 de

fevereiro de 2005.

2.4 Incentivar a implementagdo do “Projeto de Estruturagdo e Qualificagdo dos
Servigos Existentes de Ortopedia, Traumatologia e Reabilitagdo Pos-Operatoria no
SUS” — Projeto Suporte, instituido pela Portaria no. 401/GM, de 16 de margo de
2005.

2.5 Instituir a criagdo de uma Cémara Técnica pela SAS/MS com o objetivo de
acompanhar a implantacdo e implementagdo da “Politica Nacional de Atengdo de
Alta Complexidade em Traumato-Ortopedia”, conforme previsto na Portaria no.
1167/GM, de 15 de junho de 2004 (regulamentada pela Portaria no. 221/GM, de
15 de fevereiro de 2005).

2.6 Re-avaliar o impacto financeiro e a eficacia do programa de tratamento fora do
domicilio (TFD), em casos da impossibilidade da sua realizacdo na localidade de

residéncia do usuario do SUS.

2.7 Reformular o modelo de repasse de recursos pelo SUS a Estados, municipios e
servigos, de forma a se obter um modelo misto de transferéncia de parte dos
recursos com base na capacidade instalada, populagdo e encargos sanitarios e parte
com base em contratos de gestdo com metas € compromissos pactuados pelos

entes federados (CAMPOS, 2006).

2.8 Criar mecanismos organizacionais que definam a responsabilidade sanitaria dos

entes federados, dos servigos e das equipes de saude (CAMPOS, 2006).

181



3. Estimular mecanismos para a realizacdo da avaliacdo de conformidade das

proteses totais de quadril utilizadas no pais.

3.1 Fortalecer a infra-estrutura laboratorial disponivel para a realizacdo de ensaios
continuados de avaliacdio dos implantes ortopédicos de origem nacional e

importada utilizados no pais.

3.2 Estimular a formac¢do de redes de cooperagdo técnico-cientifica entre institui¢des
de ensino e pesquisa, cientificas e tecnologicas, setor produtivo e de prestagdo de

servigo atuantes na area de ortopedia, engenharia e areas afins.

3.3 Buscar mecanismos para aumentar o fluxo da demanda continua de ensaios de
avaliacdo, garantindo a sustentabilidade das redes de cooperagdo técnico-

cientifica.

3.4 Viabilizar a implantacdo da gestdo de qualidade em laboratorios nacionais

atuantes nas redes de cooperagao técnico-cientifica.

3.5 Priorizar e incentivar a realizagdo de ensaios de avaliacdo dos implantes
ortopédicos de origem nacional, incluindo o instrumental cirlirgico nacional

utilizado no pais.

3.6 Incentivar e garantir a expansdo e a continuidade das agdes previstas para os
laboratdrios integrantes da “Rede Multicéntrica de Avaliacdo de Implantes
Ortopédicos” — REMATO (Projeto financiado pelos ministérios da Saude e da

Ciéncia e Tecnologia).

3.7 Estimular e viabilizar a participagdo dos pesquisadores e técnicos atuantes no pais
na area de avaliagdo de implantes ortopédicos, em atividades de criagdo e revisao
de normas técnicas de especificagdo de ensaios horizontais e verticais de implantes

ortopédicos.

3.8 Garantir a continuidade da liberagdo de recursos para o fortalecimento da
metrologia, normalizagdo e avaliacdo da conformidade de implantes ortopédicos,
no pais, por meio do Programa de Tecnologia Industrial Bésica e Servigos
Tecnoldgicos para a Inovagdo e Competitividade (Programa TIB) (Ministério da

Ciéncia e Tecnologia).

3.9 Qualificar os técnicos e profissionais das areas necessdarias para viabilizar a

realizagdo continuada e/ou o desenvolvimento de dispositivos e ensaios de
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avaliacdo de implantes ortopédicos, segundo as especificagdes técnicas existentes
no pais, incluindo aspectos metroldgicos e de gerenciamento dos laboratorios de

ensaio.

3.10 Definir mecanismos regulatorios € normas técnicas pertinentes para a avaliacao

da conformidade das préteses totais de quadril comercializadas no pais.

4. Estimular a competitividade da industria nacional atuante na producio de

implantes ortopédicos

4.1 Estabelecer agdes para a garantia da qualidade da matéria-prima nacional utilizada
para a producdo de implantes ortopédicos, levando-se em consideragdo a
adequacdo da industria as especificagdes da matéria-prima e do processo de

fabricacdo e acabamento dos implantes.

4.2 Viabilizar a criagdo e/ou fortalecimento de redes de cooperagdo, incubadoras e
parques tecnologicos, visando a capacitagdo, alcance da autonomia tecnoldgica e
desenvolvimento industrial do pais, conforme dispde a Lei de Inovacao (Lei no.
10.973, de 02 de dezembro de 2004, regulamentada pelo Decreto Lei no. 5.563 de
11 de outubro de 2005).

4.3 Criar parques tecnologicos regionais, considerando-se as especificidades locais,
possibilitando a producdo em larga escala das proteses nacionais e a redugdo dos

custos de producao.

4.4 Investir na producgdo nacional em larga escala de acos especiais mais resistentes a
corrosdo e desgaste, a exemplo do aco inoxidavel enriquecido em nitrogénio

(NBR ISO 5832-9), e de ligas especiais de titanio para uso biomédico.

4.5 Estabelecer mecanismos para melhorar a rastreabilidade de padrdes e de ensaios e
qualificagdo da matéria-prima, nas empresas nacionais fabricantes de implantes
ortopédicos, de forma que os servigos de calibragdo e ensaios sejam prestados por

institui¢des qualificadas no RBLE e RBLC.

4.6 Estimular a certificagdo das empresas nacionais fabricantes de implantes
ortopédicos quanto as Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos

(ANVISA).
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4.7 Estabelecer mecanismos de qualificacio dos fornecedores de implantes

ortopédicos do SUS.

4.8 Elaborar politicas regulatorias que garantam a relacdo entre a capacidade de
inovacdo da industria nacional e a garantia do consumo de produtos em saude de

origem nacional pela populacao (GADELHA et al., 2003).

4.9 Priorizar o fomento a pesquisa nacional voltada para o desenvolvimento de novos
produtos e processos patentedveis para uso nas proteses totais de quadril:
recobrimentos de superficie, estudos tribologicos para a avaliagdo do desgaste,
corrosdo e lubrificagdo dos componentes articulados, e desenvolvimento de novos

biomateriais mais resistentes € com menor desgaste.

4.10 Criar um Comité de Especialistas, incluindo cientistas atuantes na area de
ortopedia e engenharia, representantes dos ministérios de Ciéncia e Tecnologia,
Satde e Desenvolvimento da Industria e Comércio, para acompanhar a
implantacao e avaliar o desenvolvimento dessas diretrizes, propor atualizagdes ou
modificacdes, e assessorar o governo em outros aspectos pertinentes a pesquisa e

aplicacgdo na area.

4.11 Avaliar a viabilidade do reajuste dos valores das tabelas de procedimentos
médicos e de orteses, proteses e materiais especiais (OPM) do SUS vigentes, de

forma a adequa-las a realidade do mercado de produtos médicos.

5 Elaborar e implementar politicas regulatorias do ciclo de vida das proteses

totais de quadril

5.1 Estimular a atuagdo integrada, compartilhada e articulada dos diversos atores
envolvidos no processo de gerenciamento do ciclo de vida das tecnologias em
saude, incluindo os representantes do Executivo, Legislativo e do Judiciario,
academia, associacdes de classe (AMB, ABIMO, ABIMED, ABRAIDI e outras) e

da sociedade civil.

5.2 Elaborar e instituir politicas para priorizagdo, incorporagdo, difusdo e
monitoramento de novas tecnologias de alta complexidade em ortopedia no SUS e
no setor privado, fundamentadas em evidéncias cientificas de qualidade da

seguranga e eficacia, e avaliagdes economicas, realizadas em longo prazo.
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5.3 Considerar a capacidade de inovacdo e producdao em larga escala da industria
nacional de implantes ortopédicos, antes da incorporacdo de novas proteses totais

de quadril nos setores de satide publico e privado do pais.

5.4 Desenvolver um esfor¢o conjunto pelas agéncias reguladoras em satde nacionais
(ANVISA e ANS) e Ministério da Saude (SAS) para a revisdao das evidéncias
relativas as proteses totais de quadril e aos procedimentos correspondentes, ja
incorporados na tabela de procedimentos e de OPM do SUS e no rol de
procedimentos da ANS, visando a desincorporagdo ou desuso das tecnologias em

saude obsoletas ou com alto custo-efetividade.

5.5 Atualizar e/ou desenvolver diretrizes e protocolos clinicos baseados em evidéncias
em conjunto com representantes de classe dos profissionais médicos (AMB, CFM,
SBOT, etc.), da academia, induGstria e instituicdes cientificas e tecnologicas,

visando a incorporagdo, regulagdo e uso racional das préteses totais de quadril.

5.6 Estimular as atividades da Rede de Hospitais Sentinela da ANVISA e demais
hospitais e unidades de satde no desenvolvimento do gerenciamento de risco de

falhas de implantes ortopédicos, incluindo as proteses totais de quadril.

5.7 Regulamentar e instituir a notificagdo compulsoria, no pais, de eventos adversos
com a suspeita do envolvimento de falhas dos implantes ortopédicos,
possibilitando a agdo efetiva e reguladora da ANVISA no monitoramento e

regulacdo sanitdria dessas tecnologias.

5.8 Finalizar a Proposta de Estruturacdo de Familias e Sistemas de Implantes

Ortopédicos, em desenvolvimento pela ANVISA.

5.9 Uniformizar a nomenclatura dos produtos para a saude utilizados nos setores
publico e privado de saude, incluindo os implantes ortopédicos, facilitando o

processo de regulagdo desses produtos.

5.10 Instituir a regulacdo econdémica dos implantes ortopédicos e a criagdo de uma
base de dados de custos unitarios praticados pelos prestadores de servigos do SUS
e do setor privado de satde, visando o gerenciamento racional de recursos

publicos e privados.
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5.11 Incentivar a continuidade do processo de elaboragdo pelo INT, INMETRO, MS
e ANVISA de diretrizes para a viabilizagdo da certificagdo de implantes

ortopédicos no pais, incluindo as proteses totais de quadril.

5.12 Resumir e fornecer, de forma acessivel e continuada, informacdes relativas as
avaliagdes de tecnologias e/ou eventos adversos relativos aos implantes
ortopédicos, para os planejadores, provedores de servigos e o publico (BANTA e

LUCE, 1993).

6 Instituir o “Registro Nacional de Implantes Ortopédicos”

6.1 Garantir o rastreamento e monitoramento continuo das proteses totais de quadril
utilizadas no pais, por meio dos dados do “Registro Nacional de Implantes

Ortopédicos”.

6.2 Viabilizar a obtencdo de dados relativos ao desempenho clinico e causas de falhas
dos implantes ortopédicos usados no SUS, além dos custos diretos e indiretos
associados, de forma a nortear as acdes de regulagdo do ciclo de vida dessas

tecnologias.

6.3 Disponibilizar dados epidemioldgicos e informagdes socio-econdmicas dos

pacientes submetidos a procedimentos de alta complexidade em ortopedia no SUS.

6.4 Monitorar individualmente os eventos adversos relacionados aos implantes
ortopédicos, por meio da vincula¢do dos dados do registro nacional de implantes
ortopédicos a AIH e/ou ao cartdo nacional de saude, e de formas de rastreamento
direto dos implantes ortopédicos (nome do fabricante/importador, modelo e marca

da protese, lote, nimero de série e CPF do paciente).

6.5 Criar comités de especialistas com conhecimento técnico-cientifico adequado,
para procederem a avaliacdo periddica dos dados do registro, bem como a

divulgacdo publica dos resultados sob a forma de publicacdes cientificas.

6.6 Promover agdes voltadas para a informacao, treinamento e orientagao dos diversos
atores envolvidos no desenvolvimento, producdo, avaliagdo e aplicagdo de
implantes ortopédicos no pais, a partir da avaliagdo dos dados do “Registro

Nacional de Implantes Ortopédicos”.
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CAPITULO VI
CONCLUSOES

Hé4 uma escassez geral de evidéncias de qualidade relativas a seguranga e
eficacia das proteses totais de quadril. Nesse contexto, dispde-se no pais

basicamente de relatos e séries de casos de baixa qualidade metodoldgica.

A maior parte dos estudos incluidos na atualizagdo da revisdo sistematica
realizada se refere as proteses ndo-cimentadas (72%). Dentre as proteses

cimentadas, predominaram estudos referentes as proteses modelo Charnley.

Existem grandes desigualdades de acesso e de gastos na area de alta
complexidade em ortopedia nas diferentes regides do pais, no ambito do SUS,
havendo uma concentracao de estabelecimentos de satde, freqiiéncia de uso e

dos gastos referentes as proteses totais de quadril nas regides sudeste e sul.

A incorporacdo de novas tecnologias em saude pelos gestores e médicos do SUS
¢ orientada pelo valor unitario maximo dos diferentes componentes das proteses

totais de quadril, estabelecido pela SAS do Ministério da Saude.

Os dados de freqiiéncia de uso das proteses totais de quadril cimentadas e nao-
cimentadas ou hibridas pelos ortopedistas do quadril entrevistados sdo coerentes
com os dados correspondentes do SUS, apesar da baixa taxa de retorno dos
questionarios. Contudo, os dados do questionario aplicado aos ortopedistas do

quadril devem ser usados com cautela devido a sua baixa representatividade.

Dentre os diversos modelos de proteses totais de quadril utilizados
preferencialmente pelos ortopedistas do quadril entrevistados, foram obtidas
evidéncias dos desfechos clinicos em longo prazo, apenas dos modelos
cimentados Exeter e Charnley. Apesar disso, os entrevistados citaram o modelo
da préotese como o critério mais relevante para a selecdo da protese a ser

utilizada nas cirurgias de artroplastia total de quadril primaria.

Os ortopedistas do quadril entrevistados utilizam preferencialmente as proteses
cimentadas ou hibridas de procedéncia nacional (marca Baumer) ou importada
(marca Zimmer e Stryker), nos setores publico e privado de saude,
respectivamente. Dentre as proteses ndo-cimentadas, aquelas de procedéncia

importada sdo usadas preferencialmente nos setores de saude publico e privado.
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10.

11.

12.

13.

14.

Dispde-se no pais de infra-estrutura laboratorial para a realizagcdo de ensaios
horizontais e verticais de implantes ortopédicos, em especial ensaios
metalograficos e mecanicos. Todavia, ndo se sabe se esses laboratorios teriam
condi¢des de atender uma demanda nacional regular de ensaios de avaliagdo de

conformidade de implantes ortopédicos com vistas a certificagdo.

As principais causas de falha das proteses totais de quadril estariam
relacionadas, segundo os engenheiros entrevistados, a inadequagdao da
especificagdo da matéria-prima e do processo de fabricacdo e acabamento das
proteses. Enquanto isso, a causa mais comum de falha dessas tecnologias,
segundo os ortopedistas do quadril entrevistados, seria a soltura (ou
afrouxamento) dos seus componentes, ¢ o fator mais relevante no seu

desempenho clinico, a experiéncia prévia do cirurgido ortopedista.

Um dos desafios ou limitagdes citadas pelos engenheiros entrevistados na area
de avaliacdo de implantes ortopédicos, se referia a falta de mao-de-obra
capacitada e da interacdo e cooperagdo técnica entre a academia e a industria

nacional.

O SUS ¢ o maior cliente dos fabricantes de implantes ortopédicos nacionais, em
especial daqueles de aco inoxidavel (NBR ISO 5832-1/ASTM F 138), produzido
pela empresa Villares Metals S/A. As demais matérias-primas metalicas dos

implantes, ou seja, as ligas de titanio e as de cobalto-cromo sdo importadas.

O ciclo de vida das tecnologias em saude ¢ regulado, no Brasil, pela ANVISA,
vigilancias sanitarias estaduais e municipais, SAS e SCTIE, do Ministério da
Satude, além da ANS. Contudo, atualmente o Legislativo, o Judiciario e o
Ministério Publico também tém regulado pontualmente a utilizagao tecnologias

em saude de alto custo, a exemplo dos materiais e procedimentos ortopédicos.

Apesar do interesse de diversos o6rgdos do Governo Federal, associagdes
médicas, academia, midia e sociedade civil no estabelecimento de uma
abordagem eficaz no controle de qualidade e avaliagdo de conformidade dos

implantes ortopédicos no pais, esse objetivo ainda ndo foi alcangado.

Diante do cendrio nacional relativo as proteses totais de quadril, faz-se
necessaria a institui¢ao urgente de politicas publicas especificas voltadas para o

gerenciamento do uso racional dessas tecnologias no pais.
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GLOSSARIO

Acreditacdo: o reconhecimento formal, concedido por um organismo
autorizado, de que a entidade foi avaliada, segundo guias e normas nacionais €
internacionais, e tem competéncia técnica e gerencial para realizar tarefas

especificas de avaliagdo de conformidade de terceira parte (INMETRO, 2006).

Analise de Custo-Beneficio: comparagdo dos custos e beneficios, quantificando
ambos em unidades monetdrias comuns (GOODMAN, 1998 apud ALMEIDA,
2004).

Analise de Custo-Efetividade: comparacdo dos custos em unidades monetarias
com efeitos quantitativos medidos em unidades nao-monetarias (GOODMAN,

1998 apud ALMEIDA, 2004).

Analise de Custo-Utilidade: a medida de valor utilizada ¢ a utilidade que
devera refletir as preferéncias de individuos ou da sociedade sobre um conjunto
de resultados em satde, a exemplo dos anos de vida ajustados pela qualidade de

vida (QALY) (ALMEIDA, 2004).

Avaliacdo de Conformidade: processo sistematizado, com regras pré-definidas
e devidamente acompanhado e avaliado, de forma a propiciar adequado grau de
confianga de que um produto, processo ou servi¢o, ou ainda um profissional,
atende a requisitos pré-estabelecidos em normas ou regulamentos (INMETRO,

2006).

Avaliacao de Tecnologia em Saude: sintese do conhecimento produzido sobre
as implicagdes da utilizagdo das tecnologias médicas, constituindo um
importante subsidio técnico para a tomada de decisdo sobre a difusdo e

incorporagdo de tecnologias em satide (BANTA e LUCE, 1993).

Bioatividade: “capacidade do material de participar ativamente na formagao de
uma interface com o osso consideravelmente mais forte que as interfaces
formadas por outros materiais ndo-bioativos” (HENCH et al., 1971 apud

RODRIGUES, 2002)

Biocompatibilidade: “propriedade de ser gerada uma resposta adequada do

meio fisiologico do hospedeiro ao material implantado in vivo, ou seja, uma
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resposta imune minima ou nula, bem como a auséncia de citotoxicidade e de

carcinogénese” (RODRIGUES, 2002, p. 18).

Biomateriais: “materiais utilizados em dispositivos médicos ou em contato com

sistemas biologicos” (RATNER, 2004 apud CGEE, 2006).

Corrosao: degradacdo gradual dos materiais sob ataque eletroquimico

(SHARAN, 1999).

Corrosao em Frestas: apresenta-se sob a forma de ataque local nos pequenos
espacos livres entre as paredes dos materiais em contato, fazendo com que a
capa passiva protetora de 6xido metalico ndo se regenere adequadamente e que o

metal fique exposto aos ataques corrosivos do meio externo (INDA, 2006).

Corrosao Galvanica: dissolucdo dos metais devido a diferengas de potencial
eletroquimico quando ocorre o contato entre dois materiais metalicos de

reatividades diferentes (VILLAMIL et al., 2002).

Corrosao Intergranular: ocorre quando existe um caminho para corrosio
preferencial em torno dos graos ou cristais constituintes do metal, por diferencas

de potencial eletroquimico dos materiais adjacentes (ABRACO, 2006).

Corrosao por Pites: formacdo de pequenas cavidades com razoavel
profundidade em determinados pontos da superficie do metal, sendo causada, em
geral, pelo rompimento da pelicula de 6xido superficial protetora superficial do

ago (ABRACO, 2006).

Custo Direto: recursos médicos e ndo-médicos diretamente relacionados ao
procedimento ou em cirurgias de revisdo do quadril, incluindo recursos

humanos, medicamentos, materiais € outros recursos.

Custo Indireto: associado com a reducao de produtividade, morbidade ou

mortalidade do paciente.

Desgaste por Abrasiao: uma superficie mais dura gera sulcos na outra em

contato com dureza inferior (HALLAB et al., 2004).

DLC (“diamond-like coating”): filmes de carbono amorfo tetraédrico livre de
hidrogénio, preparados por métodos de deposicdo fisica a vapor sobre a

superficie metalica (TIAINEN, 2001).
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Ductilidade: medida do grau de deformacao pléstica que foi suportada por um

material na ocorréncia da fratura.

Dureza: medida da resisténcia de um material a uma deformacgdo plastica

localizada.

Eficacia: probabilidade de que individuos de uma determinada populagio
obtenham beneficios com a aplicagdo de uma determinada tecnologia em

condigoes ideais de uso (OTA, 1978 apud ALMEIDA, 2004).

Efetividade: probabilidade de que individuos de uma determinada populagao
obtenham beneficios com a aplicagdo de uma determinada tecnologia em

condi¢des reais de uso (OTA, 1978 apud ALMEIDA, 2004).

Ensaio: uma operacdo técnica que consiste na determinagdao de uma ou mais
caracteristicas de um dado produto, processo ou servigo, de acordo com um

procedimento especificado (INMETRO, 2006).

Eventos adversos: agravos a saude causados a um usudrio ou paciente e que
ocorrem durante o uso rotineiro de um produto, tendo sua utilizagdo sido
realizada nas condicdes e parametros prescritos pelo fabricante (ANVISA,

2006b).

Friccdo: “forca que dificulta o movimento entre duas superficies que deslizam

umas sobre as outras” (TOTAL JOINTS, 2005).

Implante: dispositivo cujo tempo esperado de permanéncia no corpo humano ¢
de pelo menos 3 meses, quando apresenta interacdo fisiologica com os tecidos
vivos, e que pode ser substituido, caso necessario (NIH, 2006). Um implante

falha quando a sua fun¢ao fica comprometida parcial ou totalmente.

Incidéncia: freqliéncia de casos novos de uma doenca especifica, ou problema
de satde, dentro de uma populacdo sob risco de adoecimento, ao longo de um

determinado periodo de tempo (MEDRONHO et al., 2004).

Instituicao Cientifica e Tecnolégica: é o 6rgdo ou entidade da administragao
publica que tenha por missdo institucional, dentre outras, executar atividades de
pesquisa basica ou aplicada de carater cientifico ou tecnoldgico (Lei n® 10.973,

de 2 de dezembro de 2004).
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Limite de Escoamento: nivel de tensdo onde se inicia a deformagao pléstica do

material.

Limite de Resisténcia: nivel de tensao do ponto maximo da curva tensdo-

deformacao.

Meta-Analise: revisdo sistematica da literatura cientifica que usa métodos

quantitativos para sintetizar e avaliar a evidéncia.

Moédulo de Elasticidade ou Rigidez: coeficiente angular da reta que constitui a

curva tensao-deformacao.

Normalizacao: “atividade que estabelece, em relagdo a problemas existentes ou
potenciais, prescri¢oes destinadas a utilizagdo comum e repetitiva com vistas a

obtenc¢do do grau 6timo de ordem em um dado contexto” (ABNT, 2006).

Osteoconducio: propriedade em que o material possibilita a condugdo dos
elementos necessarios para a rapida integragdo do osso neoformado e da protese

com o 0sso do hospedeiro (RODRIGUES, 2002).

Osteoinducao: “capacidade do material em induzir a diferencia¢do das células
osteoprogenitoras em osteoblastos, pela adicdo e liberagdo de moléculas

bioativas, acelerando a taxa de formacao de tecido 6sseo” (RODRIGUES, 2002;
p. 19).

Politica: “... decisOes de carater geral, destinadas a tornar publicas as intengdes
de atuagdo do Governo e a orientar o planejamento, no tocante a um
determinado tema, em seu desdobramento em programas e projetos.”

(MINISTERIO DA SAUDE, 1999, p. 7).

Prevaléncia: freqiiéncia de casos existentes de uma doenca especifica, ou
problema de satde, em uma determinada populacdo e em um dado momento

(MEDRONHO et al., 2004).

Procedimentos de alta complexidade: aqueles que demandam tecnologias mais
sofisticadas e profissionais especializados como cirurgia cardiaca, neurocirurgia,
cirurgia oncoldgica e determinados procedimentos de ortopedia, definidos na

Portaria SAS/MS 968 de 11 de dezembro de 2002 (VIANNA et al., 2005).

Produto médico: “equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou

aplicagdo médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevengao,
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diagnostico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgdo e que ndo utiliza meio
farmacologico, imunoloégico ou metabolico para realizar sua principal fungdo em
seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais

meios” (RDC 185/2001; ANVISA, 2006b).

Prétese: dispositivo ou aparelho destinado a substituir um 6rgdo, um membro

ou parte deles.

Qualidade: atendimento a requisitos especificados em Normas e Regulamentos
Técnicos, especialmente no que diz respeito aos aspectos de saude, seguranga e

meio-ambiente (INMETRO, 2006).

Resiliéncia: capacidade de um material absorver energia quando deformado

elasticamente e de libera-la quando descarregado.

Seguranca: risco aceitdvel em uma determinada situagdo (OTA, 1978 apud

ALMEIDA, 2004).

Sistema Nacional de Inovacdo em Satde: “construcdo econdmica, politica e
institucional para a qual fluem fortes interesses, advindos tanto das estratégias
empresariais ..., quanto da pressao da sociedade civil pela prestacdo de servigos
de saude que atendam aos requisitos de acesso, de acdes integrais e de

equidade.” (GADELHA et al., 2003, p.49).

Tecnologias em Saude: medicamentos, equipamentos, materiais, procedimentos
e sistemas organizacionais e de suporte nos quais sdo oferecidos os cuidados
com a saide (ALMEIDA, 2004). O ciclo de vida das tecnologias em saude ¢
constituido por diversas fases sucessivas: inovacdo, difusdo inicial,

incorporagdo, uso em larga escala e abandono (BANTA e LUCE, 1993).

Tenacidade: medida da capacidade de um material em absorver energia até a

sua fratura.

Viés: erro ou desvio sistematico do estudo.
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ANEXO I

FICHA DE AVALIACAO DE QUALIDADE DE REVISOES SISTEMATICAS
(adaptado de ANAES, 2001)

Titulo da Publicacao:
Autores da Publicacéo:
Contetido da Publicagéo:

1 Objetivos
1.1 Os objetivos da publicagdo sdao
coerentes com a pergunta—chave1 ?
1.2 Os objetivos da publicacdo sdo
expostos claramente?

2 Metodologia
3.1 Os critérios de selecao
utilizados sdo coerentes com 0s
objetivos?
3.2 Os critérios de inclusao e
exclusdo sdo descritos?
3.3 Os autores descreveram as
fontes dos dados?
3.4 A estratégia de busca dos
artigos foi especificada?
3.5 Os métodos de avaliagdo e
sintese dos artigos foram
apresentados?

3 Resultados
4.1 Os autores descreveram
detalhadamente os resultados?
4.2 Os autores comentaram a
validade dos estudos
selecionados?
4.3 A discussdo e conclusdo foram
baseadas e fazem referéncia aos
estudos incluidos?

5 Aplicabilidade Clinica
5.1 A revisdo sistematica permitiu
responder, na pratica, a questao
proposta?

Obs.: Os estudos que obtiveram sim em todos os quesitos obtiveram conceito A, aqueles com 8

a 10 quesitos com sim obtiveram conceito B e, os demais, conceito C.

! Pergunta — Chave: “Quais os principais desfechos clinicos, em médio e longo prazo, das proteses
utilizadas na artroplastia total de quadril primaria?”
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Tabela II.1 — RevisOes sistematicas obtidas na literatura.

Objetivos

- Identificar na literatura disponivel de
1980 a 1995 e referente a artroplastia
total de quadril respostas relevantes
a questdo de quais proteses diferem
em termos de desfechos clinicos em
médio e longo prazo.

- Usar a evidencia relativa aos custos e
desfechos das artroplastias totais de
quadril primarias para modelar
quanto mais efetivas novas proteses
podem ser para justificar os custos
mais altos.

ANEXO II

Recomendacdes e Observacoes

A pobre qualidade da evidéncia ndo
permite  identificar claramente as
proteses a serem recomendadas para uso,
em especial, as de alto custo.
Recomendam avaliar a criagdo de
registro inglés de proteses e viabilizar
ensaios clinicos com boa qualidade
metodoldgica, controlados,
multicéntricos e de longa duragdo para
avaliagdo de  custo-efetividade e
efetividade das diferentes proteses
disponiveis no pais.

Recomendam focalizar a avaliagdo nos
desfechos fornecidos pelos pacientes, a
exemplo da dor e fungdo, e ndo somente
dados da cirurgia de revisdo.

Estudo de boa qualidade metodologica.
Foram utilizados diversos desfechos
clinicos para acompanhamento, de forma
ndo-padronizada.
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Continuacao da Tabela II.1.

Objetivos

- Revisar a evidéncia disponivel de
1980 a 1996 da efetividade
comparativa de diferentes tipos
de proteses totais de quadril
usadas em  adultos com
osteoartrite primaria, em termos
de método de fixacgdo.

- Desenvolver modelo econémico
usando dados de custo de dois
centros ortopédicos NHS, para
modelar o custo-efetividade de
proteses alternativas sob
condigdes variaveis.

Recomendacdes e Observacoes

- Recomendam a realizagdo de

monitoramento de diferentes
modelos, usados em grupos de
diferentes faixas de idade, de
pesquisas, medidas de qualidade de
vida devem ser incluidas, estudos de
longa duracdo para proteses hibridas
e recobertas com HA ou porosas,
avaliagOes antes do uso das técnicas
mais modernas de cimentagdo.

- O enfoque da pergunta ndo

corresponde aquele da pergunta-
chave da presente tese.
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Continuacao da Tabela II.1.

Objetivos

- Levantar a evidéncia disponivel
no periodo de 1990 a 2000,
referente ao uso das proteses
totais de quadril primarias.

Recomendacdes e Observacoes

Estabelecimento de mecanismos de
acompanhamento  dos  pacientes
implantados.

Revisdo das recomendagdes
disponiveis referentes as indicacdes
das proteses totais de quadril e
técnicas cirlrgicas.

Investimento em pesquisas clinicas de
avaliagdo das proteses totais de
quadril, multicéntricos, randomizados
e com tamanho amostral adequado.

Realizagdo de ensaios biomecanicos
das proteses.

Criag8o de fichas de identificagdo de
cada  protese contendo  dados
metalograficos e outros.

Realizagdo de avaliagdo de tecnologia
em saude antes e apds a incorporagio
de novas tecnologias na area.

- A discusséo relativa aos resultados da
busca sistematica ndo é aprofundada,
contudo os autores desenvolvem um
relato extenso e rico sobre todos os
fatores relacionados aos procedimentos
de artroplastia total de quadril.
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Continuacao da Tabela II.1.

Objetivos Recomendacdes e Observacoes

-H4 uma grande deficiéncia de
evidéncias cientificas de qualidade
sobre a eficacia e efetividade das
proteses totais de quadril.

- O painel de especialistas recomenda a
criagdo de um sistema de registro
nacional das cirurgias de artroplastia
total de quadril financiado pelo
sistema publico de satde.

- O enfoque da pergunta ndo

corresponde aquele da pergunta-chave

da presente tese.

-Recomendam avaliar as novas proteses
disponiveis no mercado antes do uso
em escala.

-Buscar racionalizar custos, por meio
da padroniza¢do do uso das proteses
totais de quadril.

-Acompanhamento  dos  pacientes
submetidos a artroplastia total de
quadril em longo prazo.

-Investir em pesquisas voltadas para a
avaliagdo do impacto do
envelhecimento, fatores ambientais,
indicadores de falha, dentre outros.

-A metodologia apresentada nao foi
suficientemente detalhada.

-Nao foram apresentados os critérios
para avaliagdo da qualidade da
evidéncia.

-O enfoque da pergunta ndo corresponde
aquele da pergunta-chave da presente tese.

- Elaborar diretrizes contendo
recomendagdes para o uso de
diferentes modelos de proteses
totais de quadril e seu custo.
Revisdo da literatura de 1987-
1997.

- Buscar evidéncia relativa a
efetividade e ao custo-efetividade
dos diferentes tipos de cirurgia de
artroplastia total do quadril.

225



Continuacao da Tabela II.1.

Objetivos Recomendacdes e Observacoes

- Conhecer as indica¢des do uso
apropriado da artroplastia parcial
e total de quadril, quanto a
seguranga, eficacia e efetividade,
disponivel na literatura cientifica
desde 1990.

-H4 wuma grande deficiéncia de
evidéncias cientificas de qualidade
sobre a eficacia e efetividade das
proteses totais de quadril.

- A artroplastia total de quadril parece
ser um procedimento custo-efetivo,
comparado aos demais procedimentos
disponiveis.

-Recomendam a criagdio de um
registro coordenado que permita
estabelecer conclusdes em curto
espaco de tempo.

-Sugerem a elaboracdo de diretrizes
clinicas e a possibilidade do paciente
poder opinar sobre suas preferéncias.

-A metodologia apresentada ndo foi
suficientemente detalhada.

-Nao foram apresentados os critérios
para avaliagio da qualidade da
evidéncia.

-O enfoque da pergunta ndo
corresponde aquele da pergunta-
chave da presente tese.
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Continuacao da Tabela II.1.

Objetivos

- Avaliar os fatores que podem
influenciar na eficacia e
efetividade do procedimento de
artroplastia total de quadril.

Recomendacdes e Observacoes

Padronizagdo dos critérios para
priorizagdo da cirurgia de artroplastia
total de quadril.

A selecdo de implantes deve ser
baseada na evidéncia da taxa de
sobrevivéncia e custo do material.

Profissionais devem buscar um uso
mais racional e mais eficiente das
proteses totais de quadril.

A metodologia apresentada ndo foi
suficientemente detalhada.

Nao foram apresentados os critérios
para avaliagdo da qualidade da
evidéncia.

O enfoque da pergunta nédo
corresponde aquele da pergunta-
chave da presente tese.
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ANEXO III

FICHA DE AVALIACAO DE QUALIDADE DE ENSAIOS CLINICOS
(adaptado de FITZPATRICK et al., 1998 e FAULKNER et al., 1998)

Titulo da Publicagdo:
Autores da Publicagao:
Contetido da Publicagao:

1 Objetivos
1.1 Os objetivos do estudo sdo claros?
2 Metodologia
2.1 Os critérios de inclusdo e exclusdo dos
pacientes sdo estabelecidos e descritos?
2.2 O método de randomizagio ¢ identificado
e apropriado?
2.3 O estudo ¢ cego para os pacientes?
2.4 O tamanho amostral usado € justificado?
2.5 O estudo ¢é prospectivo?
2.6 A idade dos pacientes ¢ especificada
(média e faixa)?
2.7 As cirurgias foram realizadas por 1 ou 2
cirurgides seniores?
2.8 O estudo ¢ relativamente homogéneo em
termos de diagnostico?
2.9 O tempo de seguimento ¢ descrito (média
e faixa)?
2.10 Os modelos das proteses utilizadas sdo
adequadamente descritos?
2.11 O método de fixagdo das proteses é
adequadamente descrito?
2.12 A analise estatistica ¢ descrita e
apropriada?
2.13 Foi utilizada protese controle
concorrente?
2.14 Os critérios para medi¢do dos desfechos
sdo descritos?
2.15 A definicdo de falha das proteses é
claramente definida?
2.16 As perdas de seguimentos sdo
devidamente descritas?
2.17 A analise ¢ feita em intengdo de tratar?
3 Resultados
3.1 Os desfechos clinicos primarios de
interesse sdo especificados?
3.2 Os desfechos clinicos secundarios de
interesse sdo especificados?
3.3 O avaliador dos dados ¢ cego para as
intervengdes?
3.4 Os desfechos obtidos sdo comparados
com aqueles pré-operatorios?
3.5 Os resultados sdo coerentes com 0s
objetivos do estudo?
3.6 As conclusdes sdo justificadas pela
evidéncia?
4 Aplicabilidade Clinica
4.1 O estudo tem clara aplicabilidade clinica?
Obs.: Os estudos que obtiveram sim em todos os quesitos obtiveram conceito A, aqueles com 19 a 24
quesitos com sim obtiveram conceito B e, os demais, conceito C.
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FICHA DE AVALIACAO DE QUALIDADE
DE ESTUDOS DE COORTE CONTROLADOS
(adaptado de FITZPATRICK et al., 1998 e FAULKNER et al., 1998)

Titulo da Publicagao:

Autores da Publicagio:

Contetido da Publicagao:

1 Objetivos
1.1 Os objetivos do estudo sdo claros?

2 Metodologia
2.1 Os critérios de incluséo e exclusdo dos
pacientes sdo estabelecidos e descritos?
2.2 O tamanho amostral usado ¢ justificado?
2.3 A idade dos pacientes ¢ especificada
(média e faixa)?
2.4 As cirurgias foram realizadas por 1 ou 2
cirurgides seniores em cada centro?
2.5 O estudo ¢ relativamente homogéneo em
termos de diagnoéstico dos pacientes?
2.6 O tempo de seguimento ¢ descrito?
2.7 Os modelos das proteses utilizadas sdo
adequadamente descritos?
2.8 O método de fixacdo das proteses é
adequadamente descrito?
2.9 A analise estatistica é descrita e
apropriada?
2.10 Os critérios para medi¢do dos desfechos
sdo descritos?
2.11 A defini¢do de falha das proteses é
clara?
2.12 As perdas de seguimentos sdo
devidamente descritas?

3 Resultados
3.1 Os desfechos clinicos primarios de
interesse sdo especificados para cada modelo
de protese usado?
3.2 Os desfechos clinicos secundarios de
interesse sao especificados para cada modelo
de protese usado?
3.3 Os desfechos obtidos sdo comparados
com aqueles pré-operatorios?
3.4 Os resultados sdo coerentes com 0s
objetivos do estudo?
3.5 As conclusdes sdo justificadas pela
evidéncia?

4 Aplicabilidade Clinica
4.1 O estudo tem clara aplicabilidade clinica?

Obs.: Os estudos que obtiveram sim em todos os quesitos obtiveram conceito A, aqueles com 15 a 18

quesitos com sim obtiveram conceito B e, os demais, conceito C.
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ANEXO IV
QUESTIONARIO 1 — ORTOPEDISTAS DO QUADRIL
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ENGENHARIA

METALURGICA
E DE MATERIAIS

PROTESES TOTAIS DE QUADRIL: DIAGNOSTICO DO PANORAMA
NACIONAL E ELABORAGCAO DE DIRETRIZES PARA POLITICAS
PUBLICAS

QUESTIONARIO

INFORMAGOES AOS ENTREVISTADOS:

O presente questionario se destina a obter junto aos ortopedistas atuantes em
hospitais e/ou unidades de saude do Brasil, informacdes referentes as proteses
totais de quadril, incluindo: critérios de selecao, frequéncia e preferéncia de uso,
além das causas mais comuns de falha e cirurgias de revisdo. Os dados coletados a
partir deste questionario serdo utilizados em um projeto de pesquisa para tese de
doutorado que objetiva subsidiar a elaboragdo e proposi¢céo de diretrizes para as
politicas publicas, visando o uso racional de materiais e recursos pelo Sistema Unico
de Saude (SUS). O projeto é de autoria da aluna Carla Valéria Martins Rodrigues,
sob orientagdo da Profa. Rosimary Terezinha de Almeida, do Programa de
Engenharia Biomédica, COPPE/UFRJ.

Todas as informagdes prestadas pelo entrevistado tém carater confidencial e
em nenhuma hipétese este sera identificado. Apenas o pesquisador tera acesso ao
questionario e as informacdes nele contidas. A participacdo nesta pesquisa é
voluntaria.

Agradecemos a sua colaboragdo no preenchimento e devolugdo do
questionario juntamente com o Termo de Consentimento Livre Esclarecido datado e

assinado, no prazo de 15 dias apds o recebimento, para:

Dra. Carla Rodrigues - Caixa Postal 107065 — Niter6i — RJ CEP: 24360-970
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QUESTIONARIO 1 — ORTOPEDISTAS DE QUADRIL

BLOCO 01 — IDENTIFICACAO NUMERICA 1199

BLOCO 02 - ESCOLARIDADE

1.

Qual o seu maior nivel de escolaridade?

) 1 - Especializagdo / Residéncia

) 2 — Mestrado Completo

) 3 — Doutorado Completo / P6és-Doutorado

) 4 — Especializaco nas areas de traumato-ortopedia

BLOCO 03 - FUNCAO E EXPERIENCIA PROFISSIONAL

2.

NN AN AN

Vocé trabalha em quantos hospitais e/ou unidades de satude?

) 1 — Setor Publico (SUS):
) 2 — Setor Privado:

Quais suas fungdes e areas de atendimento dentro do hospital ou unidade de satide onde
trabalha a maior parte da semana? Citar todas (técnicas e administrativas)

A sua experiéncia profissional na realizacdo do procedimento de artroplastia total de

quadril primaria ¢ de:

) 1 — Nenhuma.

) 2 —Menos de 5 anos
) 3 — Entre 5 e 15 anos
) 4 — Mais de 15 anos

Quantas cirurgias de artroplastia total de quadril primaria vocé realiza anualmente nos

hospitais ou unidades de satide onde trabalha?

) 1 —Menos de 10
)2 —Entre 10e 19
) 3 — Entre 20 ¢ 50
) 4 — Mais de 50
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BLOCO 04 - PROTESES TOTAIS DE QUADRIL

6. Assinale o tipo de protése que vocé utiliza com mais freqiiéncia atualmente em cada
setor (publico ou privado), considerando o tipo de protese, sua procedéncia (nacional ou
importada) e disponibilidade, nas artroplastias totais de quadril primadrias.

Tipo de Protese 1. Setor Publico 2. Setor Privado
(SUS)

A |total cimentada ou hibrida () ()
nacional

B |total ndo cimentada () ()
nacional

C |total cimentada ou hibrida () ()
importada

D |total ndo cimentada () ()
importada

E |outra ou nenhuma () ()

7. Assinale o tipo de protése que vocé utiliza com mais freqiiéncia atualmente em cada
setor (publico ou privado), considerando o tipo de protese, sua procedéncia (nacional ou
importada) e disponibilidade, nas artroplastias totais de quadril de revisdo de quadril.

Tipo de Protese 2. Setor Publico 2. Setor Privado
(SUS)

A | total cimentada ou hibrida () ()
nacional

B | total ndo cimentada () ()
nacional

C |total cimentada ou hibrida () ()
importada

D |total ndo cimentada () ()
importada

E |outra ou nenhuma () ()

8. Cite a marca do componente acetabular que vocé usa preferencialmente atualmente em
cada setor (publico ou privado), considerando o tipo de proétese, sua procedéncia
(nacional ou importada) e disponibilidade, nas artroplastias totais de quadril primarias.

Procedéncia / Marca do 1. Setor Publico 2. Setor Privado
Componente Acetabular (SUS)
A | Nacional

B | Importada
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9.

Cite a marca do componente femoral que vocé usa preferencialmente atualmente em
cada setor (publico ou privado), considerando o tipo de protese, sua procedéncia
(nacional ou importada) e disponibilidade, nas artroplastias totais de quadril primarias.
(Exemplo: Charnley cimentada):

Procedéncia / Marca do 1. Setor Publico 2. Setor Privado
Componente Femoral (SUS)

A | Nacional

B | Importada

10.

Qual a causa mais comum das cirurgias de artroplastia total de quadril de revisdo
realizadas por vocé?

() 1 —Fratura da protese.

()2 - Infeccao.

()3 —Deslocamento do(s) componente(s) da protese.

()4 - Afrouxamento.

() 5-—0Osteolise.

() 6-Outra:

11. Qual o critério mais importante utilizado por vocé para a selecdo da protese a ser
utilizada na cirurgia de artroplastia total de quadril primaria?

() 1-—Custo.

()2 -Tipo de Protese.

()3 —Fatores Individuais dos Pacientes (idade, biotipo, patologia, etc.).

()4 —Experiéncia prévia com o uso da protese.

() 5-—Outro:

12. Na sua opinido, qual o fator mais relevante no desempenho clinico das proteses
utilizadas atualmente no pais na cirurgia de artroplastia total de quadril priméaria?

()1 -Indicagdo

()2 -Tipo de Protese.

() 3 —Fatores Individuais dos Pacientes (idade, patologia, etc.).

()4 - Experiéncia prévia do cirurgido.

()5 —Qualidade do atendimento hospitalar.

() 6—Outro:

13. Descreva de forma sucinta as suas principais dificuldades/limitagdes no uso cirirgico
das proteses totais de quadril disponiveis no pais?

14. Quais sdo suas sugestoes para melhorar o desempenho clinico das proteses totais de

quadril nacionais ou importadas atualmente disponiveis no mercado brasileiro?
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ANEXO V
HIPOTESES/JUSTIFICATIVAS RELATIVAS AO QUESTIONARIO APLICADO
AOS ORTOPEDISTAS DO QUADRIL

BLOCO 02 - ESCOLARIDADE

Questdo 1 - O nivel de especializagdo influencia no desempenho clinico do profissional.
Quanto maior o nivel de especializacdo do profissional, melhor o seu desempenho
clinico.

BLOCO 03 - FUNCAO E EXPERIENCIA PROFISSIONAL

Questdo 2 — A atuagdo laboral do entrevistado em diferentes hospitais e unidades de
saude se reflete no seu desempenho clinico. Quanto mais abrangente a atuagao laboral
do profissional nos setores publico e/ou privado, melhor o seu desempenho clinico
nesses diferentes contextos.

Questdo 3 — De acordo com o cargo e/ou fung¢do, os ortopedistas apresentam visdes e
opinides diferentes dos demais.

Questao 4 — O tempo de experiéncia do profissional na realizagdao do procedimento de
artroplastia total de quadril influencia na qualidade técnica do seu atendimento. Quanto
maior o tempo de experiéncia do profissional, melhor o seu desempenho clinico.
Questao 5 — O numero de cirurgias de artroplastia total de quadril primaria realizadas
anualmente nas unidades de saude pelo profissional influencia na qualidade técnica do
seu atendimento. Quanto maior o nimero de cirurgias realizadas pelo profissional,
melhor o seu desempenho clinico.

BLOCO 04 — PROTESES TOTAIS DE QUADRIL

Questao 6 — As proteses totais de quadril primarias com maior freqiiéncia de uso, em
termos de procedéncia e disponibilidade, nos &mbitos de hospitais ou unidades de saude
do setor publico e privado, ¢ homogénea dentre os ortopedistas.

Questao 7 - As proteses totais de quadril de revisdo com maior freqii€ncia de uso, em
termos de procedéncia e disponibilidade, nos ambitos de hospitais ou unidades de saude
do setor publico e privado, ¢ homogénea dentre os ortopedistas.

Questdo 8 — A marca do componente acetabular utilizado preferencialmente pelos
ortopedistas, em termos de procedéncia (nacionais ou importadas) e disponibilidade nas
artroplastias totais de quadril primdrias, nos ambitos de hospitais e/ou unidades de

satide do setor publico e privado, ¢ homogénea dentre os ortopedistas.
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Questdo 9 - A marca do componente femoral utilizado preferencialmente pelos
ortopedistas, em termos de procedéncia (nacionais ou importadas) e disponibilidade nas
artroplastias totais de quadril primdrias, nos ambitos de hospitais e/ou unidades de
saude do setor publico e privado, ¢ homogénea dentre os ortopedistas.

Questao 10 - Identificagdo da causa mais comum das cirurgias de artroplastia total de
quadril de revisdo.

Questao 11 - Identificagdo do critério mais importante utilizado pelos profissionais para
a selecdo das proteses a serem utilizadas na cirurgia de artroplastia total de quadril
primaria.

Questao 12 - Identificagdo do fator mais relevante no desempenho clinico das proteses
utilizadas na cirurgia de artroplastia total de quadril primaria.

Questdao 13 — O objetivo dessa questdo ¢ realizar um levantamento das principais
dificuldades/limitagdes no uso cirtirgico das proteses totais de quadril disponiveis no
pais.

Questao 14 — O objetivo dessa questdo ¢é realizar um levantamento das sugestdes dos
cirurgioes ortopédicos para melhorar o desempenho clinico das proteses totais de

quadril nacionais ou importadas atualmente disponiveis no mercado brasileiro.
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ANEXO VI
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO (TCLE)
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PrROGRAMA DE
ENGENHARIA
'E BiomEDICA
i COPPEASUFRL

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

PROJETO: DIAGNOSTICO DO PANORAMA NACIONAL DAS PROTESES TOTAIS DE QUADRIL

Vocé esta sendo convidado a participar do projeto de pesquisa da doutoranda Carla Valéria Martins
Rodrigues, intitulado Proteses Totais de Quadril: diagnéstico do panorama nacional e elaboragdo de
diretrizes para politicas publicas. Este estudo fundamentard a elaboragdo da tese de Doutorado em
desenvolvimento no Programa de Engenharia Metalurgica e de Materiais, Coordenagéo de P6s-Graduagao
em Engenharias, Universidade Federal do Rio de Janeiro (COPPE/UFRJ) e esta sendo orientado pela Dra.
Rosimary Terezinha de Almeida. O projeto tem por objetivo geral: identificar os principais tipos de proteses
totais de quadril nacionais e importadas utilizados no Brasil quanto a: (a) critérios de selecao, frequiéncia e
preferéncia de uso dos ortopedistas; (b) causas mais comuns de falha e cirurgias de reviséo; (c) processo
de normalizagdo e avaliagdo de qualidade; e (d) capacitagdo de recursos humanos e infra-estrutura
laboratorial nacional para a realizagdo de ensaios de avaliagdo de qualidade. Para alcangar esses objetivos,
na primeira fase do estudo, foi realizado levantamento sistematico da literatura cientifica relativa as proteses
totais de quadril, bem como de indicadores de saude e do impacto financeiro desses implantes no ambito do
Sistema Unico de Salde (SUS). Posteriormente, foi programada a aplicagdo de questionarios
especialmente elaborados e validados para aplicagdo para dois perfis diferentes de profissionais:
ortopedistas e engenheiros. Os resultados deste estudo subsidiardo a elaboragdo e proposigdo de
diretrizes para as politicas publicas, visando o uso racional de materiais e recursos pelo SUS.

Sua participagcado consiste em preencher o questionario aplicado, mas vocé esta livre para se
recusar a participar desta pesquisa. Sua participagao ¢€ livre e voluntaria e pode ser interrompida a qualquer
momento. A assinatura e envio deste Termo preenchido a pesquisadora consiste no aceite em participar da
pesquisa. Serdo duas copias, uma fica com o pesquisador e a outra com vocé. Todas as informacdes
prestadas pelo entrevistado tém carater confidencial e em nenhuma hipotese este sera identificado. A
apresentacdo dos resultados nao identificara a instituicdo de origem, nem o profissional entrevistado.
Apenas o pesquisador tera acesso ao questionario e as informagdes nele contidas.

Caso o entrevistado tenha alguma duvida podera entrar em contato com a responsavel pela
pesquisa, Profa. Rosimary Terezinha de Almeida, pelo telefone (21) 2562-8601. No caso de considerar que
seus direitos foram violados, podera contatar o Comité de Etica em Pesquisa (CEP/NESC), pelo telefone

(21) 2598-9278. Agradecemos a sua colaboragéo.

TERMO DE CONSENTIMENTO:

Estou ciente dos termos desta pesquisa e consinto em participar desta entrevista, para a qual sou
voluntario. Ao dar o meu consentimento assinando este formulario, eu atesto que recebi as informacodes
necessarias e que minhas duvidas foram esclarecidas.

, de de 2005.

Nome do Entrevistado Assinatura do Entrevistado

1* via do Entrevistado



ANEXO VII
QUESTIONARIO 2 — ENGENHEIROS
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ENGENHARIA

METALURGICA
E DE MATERIAIS

PROTESES TOTAIS DE QUADRIL: DIAGNOSTICO DO PANORAMA
NACIONAL E ELABORAGCAO DE DIRETRIZES PARA POLITICAS
PUBLICAS

QUESTIONARIO

INFORMAGOES AOS ENTREVISTADOS:

O presente questionario se destina a obter informagdes junto aos engenheiros
atuantes em laboratorios voltados para o desenvolvimento de metodologias e
dispositivos de ensaio e/ou de realizagdo de ensaios de avaliagdo dos implantes
ortopédicos disponiveis no Brasil. As informagdes a serem obtidas referentes as
proteses totais de quadril, incluem: processos de normalizacdo e avaliagao de
qualidade, além da capacitacao de recursos humanos e infra-estrutura laboratorial
nacional disponivel para a realizacdo de ensaios de avaliacdo de qualidade. Os
dados coletados a partir deste questionario serdo utilizados em um projeto de
pesquisa para tese de doutorado que objetiva subsidiar a elaboragao e proposi¢cao
de diretrizes para as politicas publicas, visando o uso racional de materiais e
recursos pelo Sistema Unico de Saude. O projeto é de autoria da aluna Carla
Valéria Martins Rodrigues, sob orientacdo da Profa. Rosimary Terezinha de Almeida,
do Programa de Engenharia Biomédica, COPPE/UFRJ.

Todas as informagdes prestadas pelo entrevistado tém carater confidencial e
em nenhuma hipétese este sera identificado. Apenas o pesquisador tera acesso ao
questionario e as informacdes nele contidas. A participacdo nesta pesquisa é
voluntaria

Agradecemos a sua colaboragdo no preenchimento e devolugdo do
questionario juntamente com o Termo de Consentimento Livre Esclarecido datado e
assinado, no prazo de 15 dias apds o recebimento, para:

Dra. Carla Rodrigues - Caixa Postal 107065 — Niteréi — RJ CEP: 24360-970
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QUESTIONARIO 2 - ENGENHEIROS

BLOCO 01 — IDENTIFICACAO NUMERICA 2012

BLOCO 02 - ESCOLARIDADE

L.

NN AN AN

Qual o seu maior nivel de escolaridade?

) 1 - Especializacao

) 2 — Mestrado Completo
) 3 — Doutorado Completo
) 4 - Poés-Doutorado

BLOCO 03 - FUNCAO

2. Qual a sua funcdo atual dentro da instituicdo onde trabalha?

BLOCO 04 - EQUIPE TECNICA E INFRA-ESTRUTURA

3.

Quantos profissionais (técnicos e/ou especialistas de nivel médio e/ou superior)
integram a equipe técnica do laboratorio ou unidade onde trabalha?

Dentre os profissionais integrantes da sua equipe de trabalho, quantos possuem pos-
graduacdo stricto senso (mestrado ou doutorado)?

Cite o nome dos principais equipamentos disponibilizados, no laboratorio e/ou unidade
onde trabalha, para a realizacdo de ensaios de avaliagdo de implantes ortopédicos, em
geral, segundo normas técnicas especificas (ISO, NBR ISO e/ou ASTM):

BLOCO 05 — ENSAIOS DE AVALIACAO DE IMPLANTES ORTOPEDICOS

6. A sua experiéncia profissional na realizagdo de ensaios de avaliacdo de implantes

A~ N AN

ortopédicos € de:
) 1 —Menos de 5 anos

)2 —Entre 5 e 15 anos
) 3 —Mais de 15 anos
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wl@Nvelieg

Q

Os implantes ortopédicos avaliados com maior freqiiéncia por vocé e/ou sua equipe
laboratorial sdo: (assinale uma tnica alternativa):

) 1- Novos e oriundos diretamente da industria, distribuidores ou importadores
) 2 - Retirados em cirurgias de revisao
) 3 — Outros:

Quantos ensaios de avaliagdo vocé realiza mensalmente, em média, no laboratério ou
unidade onde trabalha relativos a:

a. Implantes ortopédicos em geral:
b. Proteses totais de quadril (componente femoral):
c. Proteses totais de quadril (componente acetabular):

Quantos ensaios de avaliacdo de implantes ortopédicos, em geral, sdo realizados
mensalmente , em média, por vocé e/ou sua equipe laboratorial, de acordo com a
modalidade de ensaio? Especifique em cada item, o nome do ensaio correspondente
realizado com maior freqiiéncia.

Modalidade de Ensaio 1. Numero de 2. Nome do Ensaio Realizado com

Ensaios Maior Freqiiéncia
Mensais

Metalografico
Quimico
Mecanico
Acabamento de
Superficie
Dimensional
Triboldgico
Outro

BLOCO 06 — ENSAIOS DE AVALIACAO DE PROTESES TOTAIS DE QUADRIL

10.

Oawp

Q

Quantos ensaios de avaliagio dos diferentes componentes' das proteses totais de quadril
sdo realizados mensalmente, em média, por vocé e/ou sua equipe laboratorial, de acordo
com a modalidade de ensaio? Especifique em cada item, o nome do ensaio
correspondente realizado com maior freqiiéncia.

Modalidade de Ensaio 1. Numerode 2. Nome do Ensaio Realizado com

Ensaios Maior Freqiiéncia
Mensais

Metalografico
Quimico
Mecanico
Acabamento de
Superficie
Dimensional
Triboldgico
Outro

' Componente acetabular ou soquete metélico, polimérico ou cerdmico; cabega femoral cerdmica ou
metalica; haste femoral metalica.
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11.

Quantos ensaios de avaliacdo dos diferentes componentes das préteses totais de quadril
sdo realizados mensalmente por vocé e/ou sua equipe laboratorial? Especifique em cada
item, a quantidade e o nome do ensaio correspondente realizado com maior freqiiéncia.

Componente da Préotese Total 1. Numero 2. Nome do Ensaio Realizado com

de Quadril de Ensaios Maior Freqiiéncia
Mensais

A | Acetabular Metdlico
B | Acetabular Polimérico
C | Acetabular Ceramico
D | Haste Femoral Metalica
E | Cabega Femoral Metalica
F | Cabeca Femoral Ceramica
G | Outro
12. Para cada tipo de componente da protese total de quadril, assinale as modalidades de
normas técnicas utilizadas parcial ou totalmente com maior freqiiéncia para avaliacdo,
em seu laboratorio de atuagao.
Componente da Proétese 4.0utra (citar)
Total de Quadril ISO

A | Acetabular Metalico () () ()

B | Acetabular Polimérico ( ) () ( )

C | Acetabular Ceramico ( ) ( ) ( )

D |Haste Femoral Metalica () () ()

E |Cabeca Femoral Metalica () () ( )

F |Cabeca Femoral Ceramica | () () ()

G [Outro C ) [ Hl C )

13. Dentro da sua experiéncia profissional, qual a causa mais comum das falhas dos
componentes acetabulares (soquetes) das proteses totais de quadril metalicos,
poliméricos e/ou cerdmicos, respectivamente?

14. Dentro da sua experiéncia profissional, qual a causa mais comum das falhas das cabegas
femorais das proteses totais de quadril metéalicas e/ou cerdmicas, respectivamente?

15. Dentro da sua experiéncia profissional, qual a causa mais comum das falhas das hastes

femorais das préteses totais de quadril?
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16. Vocé ja participou, at¢é o momento, de quantos processos de normalizacdo e/ou
internalizagdo de normas técnicas referentes a implantes cirargicos para quadril
(implantes para cirurgia para quadril)?

BLOCO 07 — DESAFIOS E SUGESTOES

17. Descreva de forma sucinta os principais desafios/limitagdes nas suas atividades de
avaliagcdo de implantes ortopédicos.

18. Quais sdo suas sugestdes para melhorar o processo de avaliagdo e controle de qualidade
dos implantes ortopédicos disponiveis no pais?
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ANEXO VIII
HIPOTESES/JUSTIFICATIVAS RELATIVAS
AO QUESTIONARIO APLICADO AOS ENGENHEIROS

BLOCO 02 - ESCOLARIDADE

Questdo 1 - O nivel de escolaridade influencia no conhecimento do profissional sobre a
avaliacdo da qualidade dos implantes ortopédicos. Quanto maior o nivel de escolaridade
do profissional, melhor o seu conhecimento e atualiza¢do técnico-cientifica sobre a
avalia¢do da qualidade dos implantes ortopédicos.

BLOCO 03 - FUNCAO

Questao 2 — De acordo com o cargo e/ou fungdo, os profissionais apresentam visoes €
opinides diferentes dos demais.

BLOCO 04 —- EQUIPE TECNICA E INFRA-ESTRUTURA

Questdo 3 — O nimero de profissionais da equipe técnica de trabalho influencia na
capacidade de realizacdo de ensaios de avaliagdo de implantes ortopédicos. Quanto
maior o numero de profissionais integrantes da equipe técnica de trabalho, maior a
capacidade de realizagdo de ensaios de avaliagdo de implantes ortopédicos e/ou
atendimento de uma demanda existente ou futura.

Questao 4 — O nivel de escolaridade dos profissionais integrantes da equipe técnica de
trabalho influencia na capacidade de realizagao e/ou desenvolvimento de ensaios de
avaliagdo de implantes ortopédicos. Quanto maior o nivel de escolaridade dos
profissionais, maior a capacidade de realiza¢do e/ou desenvolvimento de ensaios de
avalia¢do de implantes ortopédicos de maior complexidade.

Questao 5 — Essa questao objetiva identificar os principais equipamentos
disponibilizados, no laboratorio e/ou unidades de trabalho, voltados para a realizagdo de
ensaios de avaliacdo de implantes ortopédicos, em geral, segundo normas técnicas
especificas (ISO, NBR ISO e/ou ASTM).

BLOCO 05 —- ENSAIOS DE AVALIACAO DE IMPLANTES ORTOPEDICOS
Questdao 6 — O tempo de experiéncia do profissional na realizacdo de ensaios de
avaliacdo da qualidade de implantes ortopédicos influencia na percep¢do do mesmo
quanto as causas mais relevantes de falhas nos implantes. Quanto maior o tempo de
experiéncia do profissional, melhor o seu conhecimento sobre as causas de falhas nos

implantes ortopédicos.
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Questdo 7 — Essa questdo objetiva identificar a principal origem dos implantes
ortopédicos avaliados com maior freqiiéncia no laboratério de atuacdo do profissional
entrevistado.

Questdao 8 — O niimero de ensaios de avaliagdo da qualidade de implantes ortopédicos
realizados mensalmente influencia na percep¢do do profissional quanto as causas mais
relevantes de falhas nos implantes. Quanto maior o volume de ensaios realizados,
melhor o conhecimento do profissional sobre as causas de falhas nos implantes
ortopédicos, em geral, e proteses totais de quadril.

Questdo 9 — Essa questdo objetiva realizar o diagnostico do numero e tipos de ensaios
de avaliacdo de implantes ortopédicos, em geral, realizados mensalmente pelo
profissional e/ou sua equipe laboratorial, de acordo com as diferentes modalidades de
ensaio de avaliacdo (metalografico, quimico, mecanico, acabamento de superficie e
dimensional).

BLOCO 06 — ENSAIOS DE AVALIACAO DE PROTESES TOTAIS DE
QUADRIL

Questao 10 - Essa questao objetiva realizar o diagndstico do nimero e tipos de ensaios
de avaliacdo de proteses totais de quadril realizados mensalmente pelo profissional e/ou
sua equipe laboratorial, de acordo com as diferentes modalidades de ensaio de avaliagdo
(metalografico, quimico, mecanico, acabamento de superficie e dimensional).

Questao 11 - Essa questdo objetiva realizar o diagnostico do niimero de ensaios de
avaliagdo dos diferentes componentes das proteses totais de quadril realizados
mensalmente pelo profissional e/ou sua equipe laboratorial, especificando-se os tipos de
ensaios correspondentes realizados com maior freqiiéncia.

Questao 12 - Essa questdao objetiva realizar o diagnéstico das modalidades de normas
técnicas (NBR, NBR ISO e ASTM) utilizadas parcial ou totalmente com maior
freqiiéncia para avaliagdo dos componentes metalicos, poliméricos e/ou ceramicos das
proteses totais de quadril no laboratorio de atuagdo do profissional entrevistado.
Questao 13 — O objetivo dessa questdo ¢ avaliar a causa mais comum das falhas de dos
componentes acetabulares (soquetes) das proteses totais de quadril metélicos,
poliméricos e/ou cerdmicos, de acordo com a experiéncia profissional do entrevistado.
Questao 14 — O objetivo dessa questdo ¢ avaliar a causa mais comum das falhas de das
cabecas femorais das proteses totais de quadril metalicas e/ou ceramicas, de acordo com

a experiéncia profissional do entrevistado.
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Questdo 15 — O objetivo dessa questdo ¢ avaliar a causa mais comum das falhas de das
hastes femorais das proteses totais de quadril, de acordo com a experiéncia profissional
do entrevistado.

Questdo 16 — O objetivo dessa questdo ¢ avaliar a freqiiéncia da participacdo dos
profissionais entrevistados no processo de normalizagdo e/ou internalizagdo de normas
técnicas aplicadas a implantes cirurgicos de quadril (implantes para cirurgia de quadril).
BLOCO 07 - DESAFIOS E SUGESTOES

Questdao 17 - O objetivo dessa questdo ¢ realizar um levantamento dos principais
desafios/limitagdes nas atividades de avaliagdio de implantes ortopédicos
desempenhadas pelo entrevistado.

Questao 18 — O objetivo dessa questdo ¢ realizar um levantamento das sugestdes dos
profissionais entrevistados para melhorar o processo de avaliagdo e controle de

qualidade dos implantes ortopédicos disponiveis no pais.
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ANEXO IX
ESTUDOS ELIMINADOS E INCLUIDOS NA
ATUALIZACAO DA REVISAO SISTEMATICA

a) Estudos incluidos na atualizacdo da revisdo sistematica (25):

ARCHIBECK et al. (2001);
BOURNE et al. (2001);
CAPELLO et al. (1998);
CAPELLO et al. (2003);
CHEN et al. (1998);
CROWTER ¢ LACHIEWICZ (2002);
CRUZ-PARDOS e GARCIA-CIMBRELO (2001);
DELLA VALLE et al. (2004);
DORR et al. (2000);
DOWDY et al. (1997);
GARELLICK et al. (1999b);
GOLDBERG et al. (1996);
ITO et al. (2004);
JACOBSSON et al. (1996);
KAWAMURA et al. (2001);
KOBAYASHI et al. (1997);
KOBAYASHI et al. (2001);
LOUPASIS et al. (1998);
MANLEY et al. (1998b);
MONT et al. (1999);
PETERSILGE et al. (1997);
RABER et al. (2001);
SPICER et al. (2001);
TOMPKINS et al. (1997); ¢
XENOS et al. (1999).

b) Estudos eliminados por falta de acesso aos textos completos (10):

ALLAIN et al. (1999);

BAROUK et al. (2004);

BIZOT et al. (2000b);

CAPELLO et al. (2002);
D’ANTONIO et al. (2001);
D’LIMA et al. (2001);

KEISU e LINDGREN (1996);
ROBINSON et al. (1996);
WROBLEWSKI et al. (2004); e
ZIEGLER e LACHIEWICZ (1996).

b) Estudos eliminados por serem retrospectivos (11):

BROWN et al. (2002);
CHRISTIE et al. (1999);
DELAUNAY et al. (2001);
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DORR et al. (1998);

GAFFEY et al. (2004);
LEWALLEN e CABANELA (1996);
MALONEY et al. (1999);

MANN et al. (2002);

ORISHIMO et al. (2003);
SCHMALZRIED et al. (1996); e
SOTO et al. (2000).

c¢) Estudo eliminado pelo tema correspondente ao método de fixacao (1):
LATIMER et al. (1996).

d) Estudos eliminados pelo tema correspondente a técnica de cimentagdo (3):

BROWN e LACHIEWICZ (1999);
CLOHISY e HARRIS (2001); ¢
RASQUINHA e RANAWAT (2004).

e) Estudos eliminados por serem repetidos (2):

GARELLICK et al. (1999a); e
GARELLICK et al. (2000).

f) Estudos eliminados por falta de especifica¢ao do tipo de protese acetabular ou por ser
prétese muito especifica e de uso restrito (2):

DELLA VALLE et al. (2004); e
WAGNER e WAGNER (2000).

g) Estudos eliminados devido aos desfechos clinicos ou as patologias predominantes
divergentes daqueles especificados nos critérios de inclusao (17):

AVEDIKIAN et al. (1996);
- BIZOT et al. (2000a);
- BOISGARD et al. (1998);
- CHIU et al. (2001);
- GARDES et al. (1996);
- HARAGUSHI et al. (2001);
- HIGUSHI et al. (1997);
- KiIMetal. (1999);
- KIMetal. (2002);
- KIM etal. (2003);
- KIM (2002);
- LLINAS et al. (1999);
- OONISHI et al. (2000);
- SHAREP et al. (2000);
- SMITH et al. (1998);
- TOCHIA et al. (1996); e
- UDOMKIAT et al. (2002).

249



h) Estudos eliminados pelo tempo de seguimento médio inferior a 5 anos (3):

D’ANTONIO et al. (2002);
D’LIMA et al. (1999); e
DORR et al. (1996).

1) Estudo eliminado por falta de dados (1):
-  ROFFMAN e KLIGMAN (1999).
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ANEXO X

DESCRICAO DOS ESTUDOS SELECIONADOS PARA INCLUSAO NA ATUALIZACAO DA REVISAO SISTEMATICA

Tabela X.1 - Ensaios clinicos randomizados controlados.

Proteses
Avaliadas

Charnley
(DePuy)™”

Spectron
(Smith &
Nephew)?

Osteoartrite /
Artrite
Reumatoide
(%)

57/18

63/17

Principais Desfechos Clinicos

Escala de Harris para o Quadril: 83 ¢ 84 , nos
grupo Charnley e Spectron, respectivamente, em
5 anos ¢ 81 € 82, em 10 anos. Nao houve
diferenga estatisticamente significativa entre os 2
grupos (p>0,05).

Taxa de sobrevivéncia de Kaplan-Meier: protese
Charnley: 93,2 + 5.8% e da Spectron de 95,9 +
3,0%, em 11 anos; diferenca ndo significativa
(»>0,05).

Randomizagdo: alocagdo através de tabela
numérica randomizada em envelope aberto na
manha da cirurgia.

Avaliacdo da Satisfacdo dos Pacientes apos 10
anos: 92,3 % para Charnley e 89,5% para
Spectron (p>0,05).

Conceito: B

(1) Protese Charnley (DePuy): componente femoral de ago inoxidavel com cabeca femoral com didmetro de cerca de 22 mm; componente acetabular de polietileno de ultra-

alto peso molecular; cimentada.

(2) Protese Spectron (Smith & Nephew): componente femoral reto de liga de cobalto-cromo, com colar, versdo em monobloco e cimentada (segunda geracdo de cimento),
com diametro da cabeca femoral de 32 mm, cabeca femoral de liga de cobalto-cromo, componente acetabular de liga de cobalto-cromo contendo um inserto de polietileno

cimentado.
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Tabela X.2 - Estudos de coorte controlados prospectivos.

Principais Desfechos Clinicos

Escala de Harris para o Quadril: 82 e 75 para
Mckee-Farrar ¢ 83 e 77 para Charnley,
respectivamente, em 12 e 20 anos (p > 0,05).
Taxa de sobrevivéncia: 88 e 77% para McKee-
Farrar e 93 e 73% para Charnley,
respectivamente em 10 e 20 anos. Essas
diferengas ndo sdo significativas (p > 0,05).

Taxa de desgaste linear do polietileno: 0,12
mm/ano para a protese Charnley.

Avaliacdo da Satisfacdo dos Pacientes: 84% (26
quadris) reportaram os resultados como
satisfatorios.

Proteses Osteoartrite /
Avaliadas Artrite
Reumatoide
(%)
McKeg;Farrar 76/11
(Howmedica)
Charnley " 85/6
(DePuy)
Omnifit-HA® 70/5
(Osteonics) —
componente
femoral
3 tipos de
componentes
acetabulares
“9)(Osteonics)

Escala de Harris para o Quadril: 93, em 5 anos;
ndo houve diferenga significativa entre os indices
dos 3 grupos de copos acetabulares.

Dor no quadril: 324 pacientes (86%) sem dor no
quadril, ao final do seguimento.

Osteolise: maior grau de ostedlise (12% na zona
I e 10% na zona II) e de taxa de soltura asséptica
(11%) e mecanica (27%) dos copos recobertos
por HA e ajustados por pressdo em relagdo aos
demais, em 5 anos (p < 0,05).

(1) Prétese Charnley (DePuy): componente femoral de ago inoxidavel com cabeca femoral com didmetro de cerca de 22 mm; componente acetabular de polietileno de ultra-

alto peso molecular; cimentada.

(3) Protese Mckee-Farrar (Howmedica): protese tipo metal-metal feita de liga de cobalto-cromo, em monobloco e cimentada. Em desuso.

(4) Prétese Omnifit-HA (Osteonics): componente femoral reto e sem colar de liga de Ti, recoberto de forma circunferencial e proximal por HA por meio de plasma spray (50
pm de espessura). (4a) Componente acetabular de titanio comercialmente puro: recoberto por camadas duplas deTi com didmetro de poro de 325 a 500 um, recobertos por

HA e fixados por pressdo ou rosqueados e recobertos por HA.
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Continuacao da Tabela X.2.

Proteses
Avaliadas

Charnley
(DePuy)

Osteoartrite
/ Artrite
Reumatoide
(%)

Jovens =
31/33

Idosos =
82/?

Principais Desfechos Clinicos

Americanos:
50/14

Japoneses:
12/4

Indice de Charnley: jovens = 90,5 e 88,8,
respectivamente em 10 e 16 anos; sem diferencas
significativas dos idosos.

Taxa de desgaste linear do polietileno: jovens:
1,26 mm/ano e idosos = 0,87 mm/ano.

Taxa de sobrevivéncia do componente femoral
nos jovens: 96,4% e idosos: 94,1% em 16 anos,
sem diferenca significativa. A taxa de
sobrevivéncia para 0s soquetes nos jovens:
98,2% em 10 anos , e 68% em 16 anos; enquanto
que nos idosos: 98,9% em 10 anos e 88,7% em
16 anos.

Indice de Charnley: americanos: 95; japoneses:
83,3 (p <0.05).

Taxa de desgaste linear do polietileno:
americanos: 0,10 mm/ano e japoneses: 0,07
mm/ano (p < 0,05).

Taxa de sobrevivéncia: japoneses com maior
taxa acumulada de sobrevivéncia das proteses
que os americanos > 9 anos apds a cirurgia.
Patologia: Japoneses: displasia do quadril: 70%;
americanos: osteoartrose: 50%.

Diferencas na patologia, bidtipo e nivel de
atividade pds-operatoria.

(1) Prétese Charnley (DePuy): componente femoral de ago inoxidavel com cabeca femoral com didmetro de cerca de 22 mm; componente acetabular de polietileno de ultra-

alto peso molecular; cimentada.
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Tabela X.3 — Séries de Casos.

Préteses Osteoartrite / Principais Desfechos Clinicos
Avaliadas Artrite
Reumatoide
(%)

Harris Galante 91/02 Escala de Harris para o Quadril: 92 em 11 anos.
Porosa I® Taxa de sobrevivéncia de Kaplan-Meier: 96,8%
(Zimmer) — da protese, em 11 anos. Excelente desempenho
componente dos componentes.
acetabular

Precoat ® ou

Precoat Plus
®%(Zimmer) -
componente
femoral
Harris-Galante 47/6 Escala de Harris para Quadril: 92 em 8 anos.
Porosa Taxa de sobrevivéncia Kaplan-Meier: 97,5% em
(Zimmer) — 8 anos.
componente Taxa de desgaste linear do polietileno: 0,12
acetabular mm/ano.

Dor no quadril: ausente em 60% (52 proteses),
leve em 34% (29 proteses) e moderada em 6%
(5 proéteses) ao final do seguimento.

(5) Prétese Harris Galante Porosa Tipo I (HGP-I) (Zimmer): componente acetabular modular consiste em um soquete hemisférico ndo-cimentado de liga de titdnio com uma
cobertura porosa de fibras de titanio sinterizado (porosidade de 50% e tamanho de poro de 300 um); fixado ao osso por parafusos de 5,1 mm de Ti, e contendo um soquete
interno de polietileno; componente femoral de liga de titanio reto e com colar medial; cabega femoral de cobalto-cromo; ndo-cimentado. Em desuso na versdo antiga.

(6) Protese Precoat ou Precoat plus (Zimmer): componente femoral de liga de cobalto-cromo com cabega femoral de 28 mm da mesma liga, cimentado (terceira geragdo de
cimento).
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Continuacao da Tabela X.3.

Préteses Osteoartrite / Principais Desfechos Clinicos
Avaliadas Artrite
Reumatoide
(%)
Harris-Galante 60/9 Escala de Harris para Quadril: 90 em 10 anos.
Porosa I Taxa de sobrevivéncia: 99% em 10 anos.
(Zimmer)® —
componente
acetabular
Harris-Galante 57/3 Taxa de sobrevivéncia Kaplan-Meier: em 13
Porosa | anos, de 92,5 + 5.8% para copo metalico, 79,7 +
(Zimmer)®® 13% para o copo HGP-1, e 76,3 + 14.0% para o
- componente componente femoral (p < 0,05).
acetabular Taxa de desgaste linear do polietileno: 0,17

mm/ano. Cabega femoral de 32 mm estaria
associada ao aumento da incidéncia de ostedlise.
Dor na regido do quadril: 37,6% (35 quadris) ao
final do seguimento. 78% (18 quadris) com dor
moderada ou severa, em 13 anos.

(5) Protese Harris Galante Porosa Tipo I (HGP-I) (Zimmer): componente acetabular modular consiste em um soquete hemisférico ndo-cimentado de liga de titdnio com uma
cobertura porosa de fibras de titanio sinterizado (porosidade de 50% e tamanho de poro de 300 pum); fixado ao osso por parafusos de Ti, e contendo um soquete interno de
polietileno; componente femoral de liga de titanio reto e com colar medial; cabega femoral de cobalto-cromo; ndo-cimentado. Em desuso na versdo antiga.
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Continuacao da Tabela X.3.

Proteses
Avaliadas

Harris-Galante
Porosa 117
(Zimmer) —
componente

acetabular
Proétese de
Quadril
Anatdmica ®
(Zimmer) —
componente
femoral

Osteoartrite /
Artrite
Reumatoide
(%)

61/9

Principais Desfechos Clinicos

Escala de Harris para Quadril: 94 em 10 anos.
Taxa de sobrevivéncia de Kaplan-Meier: 100%
para o componente femoral e 96,4 + 2.1% para o
componente acetabular, em 10 anos.

Taxa média de desgaste linear do polietileno:
0,16 mm/ano.

Dor na regido do quadril: 76% (59 quadris) sem
dor, 14% (11 quadris) com dor leve, 8% (6
quadris) com dor leve apos atividades fisicas, 3%
(2 quadris) com dor moderada. 9% (7 quadris)
com dor no fémur moderada a severa, em 10
anos.

Claudicagio: 77% (60 quadris) ausente, 18% (14
quadris) leve, 4% (3 quadris) moderada, 1% (1
quadril) severa, em 10 anos.

Necessidade de auxilio: 85% (66 quadris) sem
necessidade de auxilio para locomoggo, em 10
anos.

(7) Protese Harris-Galante Porosa Tipo II (HGP II) (Zimmer): componente acetabular consiste em um soquete hemisférico ndo-cimentado de liga de titdnio com uma
cobertura porosa de fibras de titanio comercialmente puro sinterizado; fixado ao osso por multiplos parafusos e contendo um soquete interno de polietileno.

(8) Protese de Quadril Anatémica (Zimmer): componente femoral curvo e sem colar, feito de liga de Ti6Al4V, desenhado anatomicamente e com cobertura porosa proximal

circunferencial de titdnio comercialmente puro; ndo-cimentado; cabecga femoral de liga de cobalto-cromo.
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Continuacao da Tabela X.3.

Proteses
Avaliadas

Harris-Galante
Porosa I ©
(Zimmer) —
componente
acetabular

Osteoartrite /
Artrite
Reumatoide
(%)

25/34

Principais Desfechos Clinicos

Taxa de sobrevivéncia de Kaplan-Meier: 98%
em 10 anos.

Taxa média de desgaste linear de polietileno:
0,15 + 0,10 mm/ano.

Dor no quadril: 73% (36 quadris) ausente, 18%
(9 quadris) leve, 4% (2 quadris) média e 4% (2
quadris) moderada.

Claudicagdo: 75,5% (37 quadris) ausente, 16%
(8 quadris) leve, 6%(3 quadris) moderada e 2%
(1 quadril) ndo se locomove.

Necessidade de auxilio para marcha: 88% (43
quadris) ausente, 10% (5 quadris) com
necessidade de ajuda e 2% (1 quadril) ndo se
locomove.

Distancia percorrida: 62,5% (30 quadris)
ilimitada, 35,5% (17 quadris) limitada e 2% (1
quadril) somente transferéncia.

(5) Protese Harris Galante Porosa Tipo I (HGP-I) (Zimmer): componente acetabular modular consiste em um soquete hemisférico ndo-cimentado de liga de titanio com uma
cobertura porosa de fibras de titanio sinterizado (porosidade de 50% e tamanho de poro de 300 um); fixado ao osso por parafusos de Ti, e contendo um soquete interno de
polietileno; componente femoral de liga de titdnio reto e com colar medial; cabeca femoral de cobalto-cromo; ndo-cimentado. Em desuso na versdo antiga.
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Continuacao da Tabela X.3.

Proteses
Avaliadas

Miiller 1
(Protasul-10)-
componente
femoral
Copo RM
(R.Mathys) —
componente
acetabular

Osteoartrite /
Artrite
Reumatoide
(%)

Harris Galante
Porosa 1 ©
(Zimmer) —
componente
acetabular

Harris-Galante

1, Harris Precoat

e Gustilo-Kyle

© (Zimmer) —
componente

femoral

84/--

Principais Desfechos Clinicos

Escala de Harris para Quadril: 87 em 15 anos.
Taxa de sobrevivéncia do componente femoral
de 94,2% em 10 anos e de 88,1%, em 15 anos.
Avaliacdo Subjetiva dos Pacientes: 59% (29
quadris) excelente, 24% (12 quadris) bom, 6% (3
quadris) pobre, ao final do seguimento.

Escala de Harris para o Quadril: 91 em 15 anos
Taxa de sobrevivéncia de Kaplan-Meier do
componente acetabular: 99%, em 15 anos, e do
componente femoral de 76%, em 15 anos; Maior
parte da ostedlise e revisdes associadas ao
desgaste do polietileno.

Cabeca femoral de 28 mm de Cr-Co ou liga de
Ti; maior risco de ostedlise da cabega femoral (p
<0,001).

(5) Protese Harris Galante Porosa Tipo I (HGP-I) (Zimmer): componente acetabular modular consiste em um soquete hemisférico ndo-cimentado de liga de titanio com uma
cobertura porosa de fibras de titanio sinterizado (porosidade de 50% e tamanho de poro de 300 pum); fixado ao osso por parafusos de Ti, e contendo um soquete interno de
polietileno; componente femoral de liga de titdnio reto e com colar medial; cabeca femoral de cobalto-cromo; ndo-cimentado. Em desuso na versdo antiga.

(9) Protese Harris Galante I: componente femoral ndo-cimentado; Protese Harris Precoat — componente femoral cimentado; Protese Gustilo-Kyle — componente femoral ndo-

cimentado.

(10) Prétese Miiller (Protasul-10): protese de liga de CoCrNiMo com haste reta e cimentada; cabega femoral de 32 mm; componente acetabular de polietileno, ndo-

cimentado (copo RM, R. Mathys, Bettlach) em desuso desde 1983.
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Continuacao da Tabela X.3.

Estudo Proteses Nimero de Idade Homens/ Osteoartrite / Tempo Médio Principais Desfechos Clinicos
Avaliadas proteses e média Mulheres Artrite de Seguimento
de (anos) (%) Reumatoide (anos)
pacientes (%)
ITO et al., Omniflex 'V 57 44 35/65 67/0 8,6 Escala de Harris para o Quadril: 87 em 10 anos.
2004 (Howmedica) proteses Taxa de sobrevivéncia de Kaplan-Meier: 98,2 +
1,7% em 5 anos e 84,5 +7,7% em 10 anos.
49 Taxa desgaste linear polietileno: 0,18 mm/ano.
pacientes Dor: 4% (2 quadris) com atividade limitada pela
dor no quadril, em 10 anos.
DOWDY et Mallory Head 41 42 53/47 95/1 5,3 Escala de Harris para o Quadril: 93 em 7 anos.
al., 1997 12 (Bjomet) — proteses Auséncia de dor no quadril.
componentes Osteolise acetabular em 12 quadris (29%).
femoral e 36 Pobre desempenho do componente acetabular
acetabular pacientes (atualmente em desuso) e excelente desempenho

do femoral.

(11) Prétese Modular Omniflex (Howmedica): protese modular constituida por componente acetabular hemisférico de Ti fixado por parafusos no acetabulo e contendo um
soquete interno de polietileno; componente femoral: parte proximal de liga de Ti com cobertura porosa de Ti e parte distal com ponta modular de liga de cobalto-cromo;

diametro da cabega femoral de cobalto-cromo de 22 mm.

(12) Prétese Mallory-Head (Biomet): componente femoral de liga de Ti6Al4V, recoberto na parte proximal por Ti por plasma spray e jateado na parte central, ndo

cimentado; cabega femoral de 28mm constituida por liga de Ti ou de Cr-Co; componente acetabular de liga de Ti6Al4V com orificios para parafusos e recobrimento poroso
de Tipor plasma-spray, soquete de polietileno inserido no interior do soquete metalico.
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Continuacao da Tabela X.3.

Osteoartrite /
Artrite
Reumatoide
(%)

Proteses
Avaliadas

Mallory ™
(Biomet) —
componente
femoral
Hex Loc ¥
(Biomet) —
componente
acetabular

85/?

Principais Desfechos Clinicos

Osteolock ™ —
(Howmedica)
componente
acetabular

75/6

Escala de Harris para o Quadril: 87 + 14 em 10
anos.

Taxa de sobrevivéncia de Kaplan-Meier: 90% da
haste femoral e 99% dos componentes
acetabulares Hex Loc, em 10 anos.

Taxa de desgaste linear do polietileno: 0,25
mm/ano.

Dor no quadril (EVA): 94% ausente, 2% (6
pacientes) dor leve, 1% (4 pacientes) moderada,
3% (10 pacientes) com dor relacionada a
atividade, em 10 anos.

Escala de Harris para o Quadril: 87,3 em 10
anos. Lesoes osteoliticas focais pelo desgaste de
polietileno e ostedlise.

(13) Prétese Mallory (Biomet): componente femoral de liga de Ti6Al4V, recoberto na parte proximal por Ti por plasma spray e jateado na parte central , ndo cimentado;

cabeca femoral de 29 mm, constituida por liga de Ti6Al4V.

(14) Protese Hex Loc (Biomet): soquete de liga de Ti6Al4V, fixado ao osso por parafusos; componente acetabular de polietileno ndo-cimentado; em desuso desde 1992.

(15) Protese Osteolock (Howmedica): componente acetabular: soquete hemisférico de liga de Ti6Al4V; ajustado por pressdo, com cobertura porosa por plasma spray de Ti e

preso por parafusos de liga de Ti6Al4V.
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Continuacao da Tabela X.3.

Proteses
Avaliadas

Omnifit-HA®

(Osteonics) —

componentes
femoral e
acetabular

Osteoartrite /
Artrite
Reumatoide
(%)

Omnifit-HA®
(Howmedica) —
componente
femoral

64/—

Principais Desfechos Clinicos

42/0

Escala de Harris para o Quadril: 94 em 6 anos.
Taxa de sobrevivéncia de 100% para os
componentes femorais e 99% dos copos
rosqueados recobertos por HA, em 6 anos.

Dor no quadril: 90% (283 quadris) ausente ou
leve, 2,5% (8 quadris) leve ou moderada, em 6
anos.

Claudicacdo: 78% (221 pacientes) ausente, 17%
(51 pacientes) leve, em 6 anos.

Osteolise: 28% de ostedlise femoral em 8 anos,
nao houve ostedlise distal.

Escala de Harris para o Quadril: 93 em 6,4 anos.
Taxa de sobrevivéncia: 98,9% para componente
femoral e 80,1 % para componente acetabular,
em 14 anos.

Dor no quadril: 83% (87 quadris) com dor
ausente ou leve no quadril e 1 paciente com
atividade limitada pela dor.

Claudicacdo: 91% (83 pacientes) leve ou
ausente.

(4) Prétese Omnifit-HA (Osteonics): componente femoral reto e sem colar de liga de Ti, recoberto de forma circunferencial e proximal por HA por meio de plasma spray (50
pum de espessura). (4a) Componente acetabular de titdnio comercialmente puro: recoberto por camadas duplas deTi com didmetro de poro de 325 a 500 pum, recobertos por

HA e fixados por pressdo ou rosqueados e recobertos por HA.

261



Continuacao da Tabela X.3.

Principais Desfechos Clinicos

Proteses Osteoartrite /
Avaliadas Artrite
Reumatoide
(%)
Spectron (Smith 64/22
& Nephew)?
componente
acetabular
Furlong 49/7
recoberto com
HA"? (Joint
Replacement
Instrumentation)

Escala de Harris para o Quadril: 81,8 em 10
anos.

Taxa de sobrevivéncia de Kaplan-Meier: 93,6 %
do componente acetabular em 10 anos e de
88,4% em 12 anos. Uso ndo recomendado da
protese pelos autores devido as altas taxas de
soltura radiografica e falha da fixacdo.

Escala de Harris para o Quadril: 89 ao final do
tempo de seguimento.

Dor no quadril: 84% (38 quadris) ausente (28) ou
leve (10), ao final do seguimento.

Ostedlise: Lesdes osteoliticas proximais em 3
proteses (7%).

Avaliacdo Subjetiva dos Pacientes: 78% (35
quadris) excelente, 18% (8 quadris) bom, 2% (1
quadril) média e 2% (1 quadril) pobre.
Atividades Laborais: 65% dos pacientes sdo
capazes de trabalhar e 35% aposentados ao final.

(2) Protese Spectron (Smith & Nephew): componente femoral reto de liga de cobalto-cromo, com colar, versio monobloco e cimentada (segunda geracdo de cimento), com
didametro da cabeca femoral de 32 mm, cabeca femoral de liga de cobalto-cromo, componente acetabular de liga de cobalto-cromo contendo um soquete interno de polietileno

cimentado.

(16) Protese Furlong recoberta com HA (Joint Repl. Inst.): ambos componentes totalmente recobertos por HA pela técnica de plasma spray sobre liga de Ti-6Al-4V.
Recobrimento de HA: espessura de 200 pum e forca de adesdo de 40 MPa para tensdo e cisalhamento. Cabega femoral de 28 mm e componente acetabular rosqueado.
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Continuacao da Tabela X.3.

Proteses Osteoartrite /
Avaliadas Artrite
Reumatoide
(%)
Anatémica com 67/2
recobrimento

poroso tipo E
(PCA-E)!"
(Howmedica)
componente
femoral

Principais Desfechos Clinicos

Escala de Harris para o Quadril: 92, em 6 anos.
Dor no quadril: 74 quadris ausente e 35 com dor
média com suporte de carga. 6 % (6 pacientes)
com dor ausente no quadril sem carga, ao final
do seguimento.

Claudicacdo: 93% (102 quadris) ausente ou
leve, ao final do seguimento; Auxilio para
marcha: 30% (21 quadris) necessitam de algum
tipo de suporte, ao final do seguimento; Subir
escadas: 61% (57 quadris) normal e sem suporte,
ao final do seguimento; Distincia percorrida:
64% (66 pacientes) ilimitada, ao final do
seguimento; Nivel de Atividade: 102 pacientes
para atividades externas da vida diaria, ao final
do seguimento.

Baixa taxa de soltura asséptica (2%) em 5 anos;
ostedlise focal, localizada e nao-distal.

(17) Prétese Anatoémica com recobrimento poroso circunferencial (PCA) (Howmedica): componente femoral de cobalto-cromo ndo-cimentado, com perfil anatomico, 1/3 de
recobrimento poroso proximal e cabega femoral de cobalto-cromo modular de 26 mm. Usado soquete acetabular de liga de cobalto-cromo com recobrimento poroso da mesma

liga e ajuste por pressdo, contendo soquete interno de polietileno.
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Continuacao da Tabela X.3.

Préteses Osteoartrite / Principais Desfechos Clinicos
Avaliadas Artrite
Reumatdéide
(%)
Anatomica com 82/7 Escala de Harris para o Quadril: 85 + 14 em 14
recobrimento anos e 88+ 13 em 5 anos.
poroso (PCA) Taxa de sobrevivéncia de Kaplan-Meier: 94,7 +
an 2,8% em 10 anos de qualquer componente, 97,7
(Howmedica) +2,0% em 10 anos do componente acetabular e
componentes 96,9 +2,1% em 10 anos do componente femoral.
femoral e Dor no quadril: 20% (31 quadris) leve, 11% (17
acetabular, sem quadris) moderada, 5% (8 quadris) severa e 43%
cimento (68 quadris) ausente, em mais de 10 anos.
Osteolise femoral foi observada em 65 proteses
(42%) e acetabular em 51 proteses (33%); lesodes
osteoliticas maiores nas proteses com cabega
femoral de 32mm, em relagdo as de 26mm.
Anatomica com 82/7 Escala de Harris para o Quadril: 85 + 14 em 14
recobrimento anos e 88+ 13 em 5 anos.
poroso (PCA) Taxa de sobrevivéncia de Kaplan-Meier: 94,7 +
an 2,8% em 10 anos de qualquer componente, 97,7
(Howmedica) +2,0% em 10 anos do componente acetabular e
componentes 96,9 +2,1% em 10 anos do componente femoral.
femoral e Dor no quadril: 20% (31 quadris) leve, 11% (17
acetabular, sem quadris) moderada, 5% (8 quadris) severa e 43%
cimento (68 quadris) ausente, em mais de 10 anos.

Osteolise femoral foi observada em 65 proteses
(42%) e acetabular em 51 proteses (33%); lesodes
osteoliticas maiores nas proteses com cabeca
femoral de 32mm, em relagdo as de 26mm.

(17) Prétese Anatdmica com recobrimento poroso circunferencial (PCA) (Howmedica): componente femoral de cobalto-cromo ndo-cimentado, com perfil anatdmico, 1/3 de
recobrimento poroso proximal e cabega femoral de cobalto-cromo modular de 26 mm. Usado soquete acetabular de liga de cobalto-cromo com recobrimento poroso da mesma
liga e ajuste por pressdo, contendo soquete interno de polietileno.
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Continuacao da Tabela X.3.

Préteses Osteoartrite / Principais Desfechos Clinicos
Avaliadas Artrite
Reumatéide
(%)
Weber™ 87/-- Escala de Harris para o Quadril: 89,6 em 6,8
(Sulzer Medica) anos.

— componente Taxa de sobrevivéncia de Kaplan-Meier: 98,2%
acetabular em 7 anos de qualquer componente, de 94,1% do
Metasul"” componente acetabular em 7 anos.

(Sulzer Medica) Dor: Nenhum paciente relatou dor no quadril ao

- componente final do seguimento.

femoral O tempo de seguimento ndo foi longo o

suficiente para indicagdo de superioridade em
relacdo as demais proteses metal-polietileno.
Avaliacdo da Satisfacdo dos Pacientes (HKB-21
— OrthoGraphics — SF36 modificado): 76% (36
pacientes) excelente, 15% (7 pacientes) muito
bom, 4% (2 pacientes) bm e 4% (2 pacientes)
moderado a pobre. Nem todos os pacientes
prrencheram o questionario.

(18) Protese Weber (Sulzer Medica): componente acetabular - rede externa de ago inox, soquete acetabular de polietileno interno a soquete de metal de liga de cobalto-cromo
de 3 mm de espessura; simples pega em monobloco, cimentado.

(19) Protese Protasul-21 (Sulzer Medica): componente femoral de liga de cobalto-cromo cimentado; cabega femoral de liga de cobalto-cromo de 28 mm de didmetro.
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Continuacao da Tabela X.3.

Proteses Osteoartrite /
Avaliadas Artrite
Reumatoide
(%)
Anatémica com 62/9
recobrimento
poroso (PCA)
17)
(Howmedica)
componentes
femoral e
acetabular, sem
cimento

Principais Desfechos Clinicos

Escala de Harris para o Quadril: 84 em 10 anos.
Dor no quadril: 96 % (74 préteses) ausente ou
leve e 4% marcada, em 10 anos.

Claudicacdo: 22% (17 quadris) moderada a
severa, 36% (38 quadris) necessitam de suporte
para a marcha, em 10 anos.

Taxa de sobrevivéncia de Kaplan-Meier: 91% de
qualquer componente, 93% do componente
acetabular e 95% do comp. femoral em 10 anos.
Osteolise: detectada em 17 componentes
acetabulares e 39 femorais. Excelente fixacdo do
componente femoral; problemas com
componente acetabular, provavelmente devido a
cabega femoral de 32 mm.

(17) Prétese Anatdmica com recobrimento poroso circunferencial (PCA) (Howmedica): componente femoral de cobalto-cromo ndo-cimentado, com perfil anatdmico, 1/3 de
recobrimento poroso proximal e cabeca femoral de cobalto-cromo modular de 26 mm. Usado soquete acetabular de liga de cobalto-cromo com recobrimento poroso da mesma

liga e ajuste por pressdo, contendo soquete interno de polietileno.
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ANEXO XI

Tabela XI.1 — Caracteristicas gerais dos estudos selecionados.

Tipo de Perda de Seguimento Analise Estatistica
Estudo
Ensaio 144 6bitos (164 proteses); Analise de sobrevivéncia de
clinico 2 pacientes perdidos para Kaplan-Meier correspondente ao
randomizado o seguimento 3 intervalo de 95% de confianga.
controlado. proteses); 1 paciente (2

proteses) se recusou ao

acompanhamento; 1

paciente (1  protese)
emigrou para Finlandia.

Analise de regressdo simples,
teste de Student para varidveis
continuas, teste exato de Fisher
para variaveis discretas e o teste
de log rank para o estudo de
sobrevivéncia. Diferencgas
significativas quando p < 0.05;
valores expressos como média +
desvio padrio.

Coorte 102 pacientes (107
prospectivo proteses):  obito; 3
controlado. pacientes (3  proteses
McKee-Farrar  perdidas
para o seguimento); 5
pacientes ( 4 McKee-
Farrar e 2 Charnley)
inacessiveis aos exames
por problemas médicos.
Coorte Inicio: 409 pacientes (464
prospectivo proteses); 13 pacientes
multicéntrico (15 proteses) perdidos
controlado. para o seguimento, Obito:
11 pacientes (13 proteses)
e 8 pacientes (8 proteses)
se submeteram a revisdo
do componente femoral
antes de 5 anos.
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Continuacao da Tabela XI.1.

Tipo de Perda de Seguimento Anilise Estatistica

Estudo

Coorte Jovens: Inicio: 66
prospectivo proteses; 1  conversdo
controlado. para artroplastia
Girdlestone em 2,5 anos,
por infeccdo; 1 obito (2
proteses); 7 proteses
perdidas para seguimento.
Idosos:  remogdo  do
implante por infeccdo (1);
obito (49); perda para
seguimento (307).

Teste ¢ usado para comparar as
médias e teste qui-quadrado
para razdes. O valor de p<0,05
foi considerado estatisticamente
significante.

Teste t ou ANOVA usado para
comparar as médias e teste qui-
quadrado para razdes. Analise
de regressdo para analise de 2
conjuntos de dados numéricos.
O valor de p < 0,05 foi
considerado estatisticamente
significante.

Coorte Correspondéncia: 98
prospectivo proteses dos americanos
controlado. (A) e 29 proteses dos
japoneses ;
correspondéncia e RX: 9
(A) e 0 (J); senilidade ou
outra deficiéncia: 20 (A)
e 4 (J); obito: 43 (A) e 8
(J); baixa qualidade do
RK: 48 (A) ¢ 0 ()
infeccdo: 1 (A) e 1 (J);
perda para o seguimento:
104 (A) e 2 (J).

Inicio: 120 pacientes (125
proteses); obito: 1
paciente; 1 paciente com
infeccdo em 7 anos.
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Continuacao da Tabela XI.1.

Tipo
Estudo

Série
Casos.
Série
Casos.

Série
Casos.

Perda de Seguimento

Inicio: 92 pacientes (100
12 proéteses

pacientes);
perdidas

para

o

seguimento; 6 proteses (e

pacientes)

Obito;

6

proteses (5 pacientes):
perda de contato.

Analise Estatistica

Inicio: 184 pacientes (204

proteses);

obito:

22

pacientes (36 proteses);
para
seguimento: 5 pacientes
(5 proteses).

perdas

o

Teste exato de Fisher para
variaveis discretas; analise de
regressdo simples, teste de
Student para variaveis
continuas.

Inicio: 93 pacientes (100

proteses);

1

obito;

1

perdido para seguimento;
secundaria a

1 perda
infec¢do.

Teste t de Student, analise de
variancia e Teste de Pearson.
Analise de regressio para
analise de 2 conjuntos de dados
numéricos. O valor de p < 0,05
estatisticamente significante.

Inicio: 85 pacientes (92

proteses);
perdidos

seguimento.

6

obito;

5
para

Analise de sobrevivéncia de
Kaplan - Meier correspondente
ao intervalo de 95% de
confianca e nivel de
significancia p < 0,05. O teste
qui-quadrado ou qui-quadrado
corrigido por Yate também foi
usado. O teste exato de Fisher
foi usado para avaliar a
associagdo da incidéncia de
osteoporose com dor.
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Continuacao da Tabela XI.1.
Tipo
Estudo
Série
Casos.

Série
Casos.

Série
Casos.

Perda de Seguimento

Analise Estatistica

Inicio: 55 pacientes; 6

obito; 4 perdidos para
seguimento.

Inicio: 109 pacientes; 46

obito; 2 perdidos para
seguimento;

7

acompanhados.

nao-

Inicio: 184 pacientes (204

proteses);

obito:

51

pacientes (56 proteses); 5
(6 proteses)

pacientes
perdidos

seguimento.

para

Testes log-rank e analise de
regressdo  proporcional Cox
bivariado e multivariado. O
valor de p < 0,05 foi
considerado estatisticamente
significante.

Inicio: 65 proteses (57
obito:
pacientes (3 proteses); 2
pacientes (2 proteses) por
outras  doencas
(3 proéteses)

pacientes);

pacientes
perdidos

seguimento.

para

€

3

3

[¢]

Teste Mann-Whitney U, teste de
probabilidade exaa de Fisher,
analise de varidncia (ANOVA).
Analise multivariada com teste
post hoc de Scheffe quando
houve diferenga significativa em
analise univariada. . O valor de
p < 0,05 foi -considerado
estatisticamente significante.
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Continuacao da Tabela XI.1.

Tipo
Estudo

Série
Casos.
Série
Casos.

Série de
Casos.

Série de
Casos.

Perda de Seguimento Analise Estatistica

Teste exato de Fisher ou
qui-quadrado para
variaveis discretas;
analise de regressdo
simples, teste de Student
para variaveis continuas;
Teste Mann-Whitney.

Inicio: 307 proteses (283
pacientes);  Obito: 37
pacientes, 32 por cirurgia
de revisdo, 2 perdas para
seguimento.

Inicio: 199 proéteses; 19
perdas para seguimento;
obito: perda de 22
proteses.

Inicio: 152 proteses; 41
préteses (37 pacientes)
perdidas por desisténcia
de 5 cirurgides; 8
proteses (7 pacientes)
perdidas para 0
seguimento;  Obito: 4
proéteses (3 pacientes).
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Continuacao da Tabela XI.1.

Analise Estatistica

Tipo Perda de Seguimento
Estudo

Série Inicio: 380 pacientes (436

Casos. proteses); saida de 5
cirurgioes (66 proteses e
52 pacientes); perda para
o seguimento de 21
pacientes (25 proteses);
obito: 8 pacientes (10
proteses); problemas
médicos: 2 pacientes (2
proteses).

Teste qui quadrado e
exato de Fisher para
avaliagdo de variaveis
especificas no final do
seguimento. O valor de p
< 0,05 foi considerado
estatisticamente
significante.

Série Inicio: 74 pacientes (86
Casos. proétese); obito: 8
pacientes (10 proteses).

Série de Inicio: 42 pacientes (47

Casos. proteses); obito: 1
paciente; 1  paciente
perdido para o
seguimento.

Teste ¢ de Student e
analise de varidncia com
uso do intervalo de
confianca de 95%.
Problemas com o pequeno
nimero de proteses nos
diferentes grupos.

Série de Inicio: 108 pacientes (115
Casos. proteses); obito: 6
pacientes (6 proteses).
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Continuacao da Tabela XI.1.

Analise Estatistica

Tipo Perda de Seguimento
Estudo

Série Inicio: 91  pacientes;
Casos. obito: 20 pacientes (33
proteses).

Teste exato de Fisher ou
qui-quadrado para
variaveis discretas;
analise de regressdo
simples, teste de Student
para varidveis continuas.
Regressao logistica
binaria para avaliar o
efeito de covariaveis
multiplas.

Série Inicio: 279 pacientes (311
Casos. proteses);  Obito: 64
pacientes (76 proteses);
45 pacientes (47 proteses)
perdidos para 0
seguimento; 4 pacientes
excluidos por condigdes
médicas.

Inicio: 70 pacientes (70
proteses); obito: 9
pacientes ; 5 pacientes
ndo acompanhados.
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ANEXO XII

VALORES DOS DESFECHOS CLINICOS DOS ESTUDOS SELECIONADOS

Tabela XII.1 - Escala de Harris para o Quadril

Protese

Charnley / Spectron
Charnley / Mckee-Farrar
HGP I

HGP"

HGP 1V

HGP 11V + PCA®

HGP 1Ve®

Protasul 10 ® + Copo RM
Omniflex

Mallory Head

Hex Loc " + Mallory @
Osteolock'"”
Omnifit-HA
Omnifit-HA" @
Omnifit-HA"
Spectron"

Furlong

PCA-E®

PC ADe@

PCAD<@

Weber'" e Metasul®

" componente acetabular; ® componente femoral; os dados comparativos de pacientes com
idades e/ou nacionalidades diferentes ndo foram incluidos na presente tabela.
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Tabela XII.2 - Taxa de Sobrevivéncia de Kaplan-Meier

Protese Tempo
(anos)
Charnley / Spectron 11
Charnley / Mckee-Farrar 20
HGP I 11
HGP" 8
HGP 1 10
HGP IV 13
HGP IV + PCA® 10
HGP 1V 10
HGP 1Ve® 15
Protasul 10 @ + Copo RM 10/15
Omniflex 10
Hex Loc " + Mallory @ 10
Omnifit-HA®" ¢ @ 6
Omnifit-HA® 14
Spectron'" 10
PCAD@ 10
PCAM @ 10
Weber'” e Metasul® 7

(1)

componente acetabular; @ componente femoral; *ndo-especificada a formula de obtengio do
dado; os dados comparativos de pacientes com idades e/ou nacionalidades diferentes ndo foram
incluidos na presente tabela.
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Tabela XII.3 - Taxa Média de Desgaste Linear do Componente Acetabular de

Polietileno

Protese

Charnley
HGPY
HGP 1V

HGP 11V + PCA®
HGP 1V
Omniflex

Hex Loc "V + Mallory ?

(1)

componente acetabular; ® componente femoral.
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ANEXO XIII
DESAFIOS, LIMITACOES E SUGESTOES APRESENTADAS
PELOS ORTOPEDISTAS DO QUADRIL ENTREVISTADOS

DESAFIOS E LIMITACOES

1.

10.

11.

12.
13.

“Alguns convénios ndo pagam proteses, € seu custo (nacional/importada) ¢é
muito alto para as familias”; “Dificuldade de acesso as proteses importadas de
ultima gerag¢do, pelo alto custo” (2 entrevistados); “O custo. As proteses
importadas até no setor privado sdo de dificil acesso...” (10 entrevistados);
“Falta de cobertura pelos planos de saude”; “No SUS, o pre¢o. Tenho que usar
as proteses nacionais, principalmente em pacientes mais jovens e de grande
demanda, pois a literatura sobre seu uso, durabilidade é escassa e pouco
confiavel”.

Licitacao publica.

“As proteses nacionais precisam ter uma garantia concreta pelas agéncias de
saude quanto a qualidade dos implantes e instrumentais.”

“Méa qualidade de algumas marcas nacionais (protese e instrumental)” (3
entrevistados).

Disponibilidade do implante. “Falta de fornecedor aos hospitais ptblicos”.
“Instrumental da prétese nacional — péssimo” (2 entrevistados).

“Nenhuma. A deficiéncia encontra-se no cimento de metilmetacrilato nacional,
que ¢ de mé qualidade” (3 entrevistados).

“Instrumental e implante ndo se casam. Copiam o implante , mas o instrumental
ndo serve. Proteses cimentadas muito ruins.”

“Nas nacionais, hd dificuldade em se obter um bom press-fit no acetdbulo,
devido as frezas. Nas importadas, obtém-se com mais facilidade.”

Duvidas quanto a durabilidade das proteses, em especial das nacionais (2
entrevistados).

Duvidas quanto a qualidade do metal e do polietileno do componente acetabular
(4 entrevistados).

Estoque e disponibilidade das proteses importadas (2 entrevistados).

“Nacional: falta de padronizacao e falta de resultados em longo prazo.”
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14.

15.
16.
17.
18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

Instrumental: “Instrumental precario” (3 entrevistados); “Falta de material de
suporte cirirgico adequado (serras, perfuradores, materiais para implante da
protese).”; “Os implantes sdo de boa qualidade, porém o instrumental cirargico
ndo ¢ renovado dentro da necessidade”; “Acho que o implante é bom, mas o
instrumental ¢ péssimo”; e “Reparo e manutencao do instrumental”.
Infra-estrutura: “Centro cirirgico inadequado”. “Mas condi¢des hospitalares”.
“Falta de pessoal treinado”.

“Falta de continuidade da producdo dos componentes da protese”.

Técnica: “Com boa indicacdo e experiéncia do cirurgido e material adequado,
dificilmente havera dificuldade na cirurgia.”

Técnica: “A minha dificuldade ¢ na colocacdo do componente protético femoral
no canal medular, que tem que ser feito com a mao, e isto me dificulta”.
“Sucateamento do material de implante”.

“Banco de ossos inacessivel”.

“A industria nacional ndo desenvolve pesquisa e tecnologia — apenas copia —
pirateia e o faz sem nenhum critério técnico de implante e instrumental”.
“Acessorios como pistolas e kit de cimentagdo nem sempre sdo disponiveis, por
causa do custo”.

“Nos servigos onde trabalho. Ndo tenho problemas na escolha das proteses
primarias. Nas revisoes, temos problemas nas escolha do instrumental adequado,

0 que nem sempre estd disponivel.”

SUGESTOES

1. Maior participagdo e responsabilizacio da ANVISA sobre o processo (2
entrevistados).

2. Reduzir o custo de préteses importadas, inclusive, possibilitando seu uso nos
servigos publico e privado de satde (7 entrevistados).

3. Melhorar o controle de qualidade dos implantes e instrumental nacional, desde a
parte metalurgica, confec¢do, polimento, acabamento, etc. (5 entrevistados).

4. Melhorar a qualidade e confiabilidade da protese nacional, quanto ao material de

polietileno (qualidade do acetabulo e esterilizagdo), cimento Osseo e

instrumental cirurgico (estado de conservagdo) (13 entrevistados).
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5.

10.

11

14.

15.

16.
17.

“Treinamento do cirurgido envolvido no processamento” (6 entrevistados);
“Aperfeicoamento médico”, “Formacdo de recursos humanos (médico e pessoal
de apoio)” e “Educagdo continuada de profissionais e pacientes” (3
entrevistados).

As préteses devem ser avaliadas por meio de ensaios clinicos preferencialmente
multicéntricos, em longo prazo, antes da sua introdu¢@o no mercado brasileiro (2
entrevistados). “Aquelas com desempenho clinico ruim ndo deveriam ser
incorporadas e/ou aprovadas pela ANVISA”. Estimular a pesquisa clinica com
esse objetivo, em especial das proteses nacionais (2 entrevistados).

Padronizagdo do desenho e da qualidade das proteses e materiais basicos (3
entrevistados).

Facilitar a implantacdo das industrias de implantes importados no pais (2
entrevistados).

“Uniformizagdo de critérios para uso e liberacao das proteses com aval da
ANIVSA”.

Criacdo de centros especializados. “Deveria existir alguns centros de exceléncia,
realizando a artroplastia de quadril (atendimento terciario), fazendo treinamento
de novos cirurgides, pesquisa de novas técnicas, desenho de proteses e com
obrigagdo de divulgar seus resultados para a comunidade cientifica.”
“Necessitamos de centro de referéncia das proteses nacionais, principalmente no
setor publico, com infraestrutura apropriada (boas salas, boas equipes,
implantes, acompanhamento, etc.) tanto para artroplastias totais de quadril

primarias, como revisoes.”

. Rastreabilidade das proteses (controle).
12.
13.

“Teste biomecanico da protese pelo érgao competente obrigatorio”.
“Componentes tecnicamente melhores e bem colocados, nos angulos corretos.
Boa cimenta¢do.” “Boa técnica”

“Instrumental com posicionador para o componente femoral.” “Disponibilidade
dos materiais utilizados para a implantagao da protese”.

Reduzir as criticas as proteses nacionais, ja que funcionam tdo bem quanto as
importadas.

“Melhor manutencao/reposi¢ao material”

“Agilizacdo de vagas para os pacientes do SUS”.
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18.

19.
20.
21.
22.
23.

24.
25.

26.

27.

“Nao ha orgdo idoneo de controle dos implantes, mas temos os recursos
tecnologicos.”

“Aumentar a cobertura pelos planos de saude.”

“Melhorar as condigdes hospitalares”.

“Melhoras tecnoldgicas na fabricagao das mesmas.”

“Realizar um encontro nacional para discutir as proteses nacionais.”

“Controle de qualidade do material”. “Controle de qualidade das proteses que
sdo importadas, pois muitas delas continuam a ser fornecidas apesar de estarem
“fora de linha” no seu pais de origem. Alguns modelos sdo importados até
mesmo sem aprovagao do 6rgao responsavel no pais de origem.”

Criagao de banco de 0ssos.

Reduzir as restrigdes das operadoras de planos de saude (seguros-saude) quanto
aos custos das proteses.

“A SBOT e a AMB através de uma camara técnica de implantes, estdo
participando muito para racionalizar o uso de implantes no pais”.

“SERIEDADE”.
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ANEXO XIV
DESAFIOS, LIMITACOES E SUGESTOES APRESENTADAS
PELOS ENGENHEIROS ENTREVISTADOS

DESAFIOS E LIMITACOES

Desenvolver dispositivos de ensaios.

2. Viabilizar o credenciamento dos laboratorios por parte do MS.

3. Dificuldades na defini¢do da especificagdo técnica adequada para uso.

4. Especificagdes técnicas pouco detalhadas; resisténcia dos fabricantes para
interagir com os pesquisadores; inexisténcia de regulamentacao.

5. Disponibilizagdo de modelos matematicos padronizados (modelos CAD) aos
implantes seria de grande valia e a padronizagdo dos processos de avalicdo do
componente em equipamento capaz de avaliar a conformidade diretamente
contra 0 modelo matematico; traducao correta das normas internalizadas.

6. Mao-de-obra qualificada.

7. Falta de normalizacdo técnica e ma traducdo das normas ISO e ASTM para
NBR.

SUGESTOES

1. Avaliar os implantes das 10 maiores empresas nacionais. Nao considerar
pequenas empresas que ndo t€m tradigdo, as quais surgem e desaparecem
constantemente.

2. Credenciar laboratorios; divulgar laboratdrios credenciados; exigir e fiscalizar os
processos de avaliacdo de implantes.

3. Maior disponibilidade laboratorial no pais, para a realizagdo do teste e defini¢ao
das normas a serem usadas.

4. Capacitacdo de novos laboratorios e novas técnicas de avaliacdo, através da
elaboracdo de normas nacionais e implantacdo de uma politica nacional de
controle das proteses produzidas no pais.

5. Consenso das redes REBLAS e RBC; padronizagdo de metodologias e

distribuicao de modelos matematicos; novas versdes das normas, envolvendo
profissionais de metrologia na concep¢do; maior sinergia entre a area médica e

engenharia.
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6. Garantir a qualidade da matéria-prima; controlar os parametros de
processamento metalargico e , para tal, ¢ necessario ter bem definido o projeto
do produto.

7. Controle maior da ANVISA junto aos fabricantes de implantes, tornando os
ensaios compulsorios para a fabricacdo dos mesmos, nao s6 na aprovacao do
produto, mas também no controle de qualidade durante a vida/fabricacdo do

mesmo.

282



ANEXO XV
Tabela XV.1 — Fabricantes de implantes ortopédicos com registro na ANVISA em

07/02/2006.
Proteses de
Quadril*

Fonte: ANVISA (2006a). * Esse numero foi obtido considerando-se os produtos
registrados cuja descricdo no sitio da ANVISA explicitamente se relacionavam aos
componentes e/ou instrumental usado nas artroplastias de quadril.
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Continuagao da Tabela XV.1.

Empresa

Fonte: ANVISA (2006a). * Esse numero foi obtido considerando-se os produtos
registrados cuja descrigdo no sitio da ANVISA explicitamente se relacionavam aos
componentes e/ou  instrumental usado nas  artroplastias de  quadril.
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ANEXO XVI

Tabela XVI.1 - Normas técnicas nacionais € internacionais e ensaios para a qualificacdo de implantes ortopédicos.

Descricio

Implantes para cirurgia — Materiais Metalicos — Tratamento superficial

Implantes para cirurgia — Materiais Metalicos — Limpeza e decapagem de
superficies de titanio e de ligas de titanio.

Implantes para cirurgia — Proteses ortopédicas de articulagdo — Requisitos
bésicos

Implantes ortopédicos — Requisitos gerais para marcagdo, embalagem e
rotulagem.

Implantes ortopédicos — Requisitos gerais para marcagdo, embalagem e
rotulagem

Implantes para cirurgia — Proteses parcial e total de articulagdo do quadril —
Parte 1: Classificacdo e designagdo de dimensdes.

Fonte: ABNT (2006), NETO (2005).
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Continuacao da Tabela XVI.1.

Descricio

Implantes para cirurgia — Materiais Metalicos — Parte 1: Ago Inoxidavel
Conformado

Implantes para cirurgia — Materiais Metalicos — Parte 2: Titanio puro

Implantes para cirurgia — Materiais Metalicos — Parte 3: Liga conformada de
titanio6-aluminio4-vanadio

Implantes para cirurgia — Materiais Metalicos — Parte 4: Liga fundida de
cobalto-cromo-molibdénio

Implantes para cirurgia — Materiais Metalicos — Parte 5: Liga conformada de
cobalto-cromo-tungsténio-niquel

Implantes para cirurgia — Materiais Metalicos — Parte 6: Liga conformada de
cobalto-niquel-cromo-molibdénio

Implantes para cirurgia — Materiais Metalicos — Parte 7: Liga forjada e
conformada a frio de cobalto-cromo-niquel-molibdénio-ferro

Implantes para cirurgia — Materiais Metalicos — Parte 8: Liga conformada de
cobalto-niquel-cromo-molibdénio-tungsténio-ferro

Implantes para cirurgia — Materiais Metalicos — Parte 9: Aco inoxidavel
conformado de alto nitrogénio

Implantes para cirurgia — Materiais Metalicos — Parte 10: Liga conformada de
titAnio5aluminio2,5ferro

Implantes para cirurgia — Materiais Metalicos — Parte 11: Liga conformada de
titanio6aluminio7nidbio

Implantes para cirurgia — Materiais Metalicos — Parte 12: Liga conformada de
cobalto-cromo-molibdénio

Implantes para cirurgia — Materiais Metalicos — Tantalo puro para aplicagdes
em implantes cirirgicos

Implantes para cirurgia - Requisitos para producdo de forjados

Produtos para a saude: Passivagdo de agos inoxidaveis por eletropolimento.

Fonte: ABNT (2006), NETO (2005).

286



Continuacao da Tabela XVI.1.

Descricao

Implantes para cirurgia — Polietileno de ultra-alto peso molecular — Parte 1:
Produtos na forma de po.

Implantes para cirurgia — Polietileno de ultra-alto peso molecular — Parte 2:
Produtos na forma de moldada

Implantes para cirurgia — Materiais ceramicos a base de alumina de alta pureza

Implantes para cirurgia — materiais ceramicos a base de zirconia tetragonal
estabilizada com itria (Y-TZP).

Implantes para cirurgia - Cimentos de resina acrilica

Fonte: ABNT (2006), NETO (2005).
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Continuacao da Tabela XVI.1.

Descricao

Implantes para cirurgia — Proteses parcial e total de articulagdo de quadril —
Parte 2: Superficies de articulagdo feitas de materiais metélico, ceramico e
plastico

Rugosidade e esfericidade das superficies de articulagdo — NBR ISO 7206-2.

Espessura minima — componentes acetabulares e cabegas bipolares fabricadas
em PEUAPM.
Angulos de movimentagao.

Corrosao por atrito na interface cabega/cone. Sistemas modulares.

Implantes para cirurgias — Desgaste de proteses totais de articulagdo dos
quadris — Parte 1: Parametros de carga e deslocamento para maquinas de testes
de desgaste e condi¢des ambientais correspondentes para testes.
Implantes para cirurgias — Desgaste de proteses totais de articulagdo dos
quadris — Parte 2:Métodos de Medigdo

Fonte: ABNT (2006), NETO (2005).
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Continuacao da Tabela XVI.1.

Descricio

Implantes para cirurgia — Proteses parcial e total de articulagdo de quadril —
Parte 4: Determinagdo das propriedades de resisténcia a fadiga dos
componentes das hastes femorais

Implantes para cirurgia — Proteses parcial e total de articulag@o de quadril —
Parte 6: Determinacdo de propriedades de fadiga de cabega e regido do
pescoco de hastes femorais

Implantes para cirurgia — Proteses parcial e total de articulag@o de quadril —
Parte 8 Resisténcia a fadiga de hastes femorais com aplicagdo de torcéo.

Implantes para cirurgia — Proteses parcial e total de articulag@o de quadril —
Parte 9: Determinacgao da resisténcia ao torque da fixacao de cabega de hastes
femorais.

Implantes para cirurgia — Proteses parcial e total de articulagdo de quadril —
Parte 10:

Proteses parcial e total de articulagdo de quadril — Parte 1: Determinagio de
resisténcia a fadiga de hastes femorais sem aplicagdo de torgio.

Proéteses parcial e total de articulagdo de quadril — Parte 2: Resisténcia a
fadiga de hastes femorais sem aplicacdo de tor¢do

Proteses parcial e total de articulagdo de quadril — Parte 3: Determinagéo de
resisténcia a carga estatica da cabeca e pescoco de componentes das hastes
femorais.

Fonte: ABNT (2006), NETO (2005).

289



Continuacao da Tabela XVI.1.

Descricao

Recomendagdes para simuladores para avaliagdes de proteses.
Recomendagdes para avaliagdo laboratorial de mudangas de forma de
superficies de articulacao.

Isolamento, caracterizagdo e quantificacdo de particulas

poliméricas e metalicas do desgaste de materiais de implantes.
Remocio e analise de implantes cirurgicos - Parte 1: Remog¢ao e manuseio
Implantes para cirurgia - Orientagdes sobre cuidado e manuseio de implantes
ortopédicos

Fonte: ABNT (2006), NETO (2005).
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ANEXO XVII

Tabela XVII.1 — Patentes depositadas no INPI relativas as proteses totais de quadril.

Dep0s1tante Titulo
Componente femoral para uma protese da
articulagdo dos quadris.

Brasil (SP Protese total para quadril.

Brasil (SP) Disposicdo introduzida em protese para quadril.

Franca Componente femoral de protese de quadril ndo
cimentado.

Parte femoral de protese para articulagdo de quadril.

Brasil (SP) Protese acetabular para uso com ou sem cimento.
Polietileno linear de peso molecular ultra alto,
artigos e processos de producio.

Brasil (SP) Acetabulo bioativo.

Brasil (SP) Aperfeigoamento em protese acetabular para uso
com ou sem cimento.

Brasil (SP) Aperfeicoamento em prétese acetabular para uso
com ou sem cimento.

Brasil (RS) Aperfeigoamento em protese total de quadril .

Brasil (RS) Aperfeicoamento em protese total de quadril.

- Protese acetabular.

Fonte: INPI (2006). Palavras-chave para busca: “protese quadril”, “componente femoral”, “acetabulo” ou “componente acetabular”.
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Continuacao da Tabela XVII.1.

Depositante Titulo
"Calice acetabular oblongo"
Conjunto de protese acetabular.
Brasil (SP) Sistema de preservacdo dssea auto centrante dotado
de protese femoral conica polida.

Brasil (RS) Protese ndo cimentada de quadril.

Brasil (RS) Protese ndo cimentada de quadril.

Reino Unido Método para restaurar uma protese de substitui¢@o
de quadril, protese de substituicdo de quadril e
utilizacdo da mesma.

Brasil (SC) Acetabulo com superficie articular metélica para
uso em artroplastia total de quadril.

EUA Proétese de junta de quadril com uma haste a ser
inserida no fémur.
Fonte: INPI (2006). Palavras-chave para busca: “protese quadril”, “componente femoral”, “acetdbulo” ou “componente acetabular”.
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ANEXO XVIII

Tabela XVIII.1 — Institui¢des cientificas e tecnoldgicas nacionais com pesquisadores atuantes na pesquisa e desenvolvimento de biomateriais com aplicago

nas proteses de quadril.

Linhas de Pesquisa

Producdo de pos de Ti .
Produgdo de novas ligas de Ti sem vanadio a partir da
metalurgia do p6 para uso ortopédico.

Bioceramicas.
Hidroxiapatita.

Ceramicos a base de alumina e de zirconia para encaixes
acetabulares e cabegas de fémur.
Recobrimentos Biomiméticos.

Cimentos de fosfato de calcio como substituto ao
polimetilmetacrilato.

Nitretagdo de titanio a plasma.

Conformagdo mecénica de pos de Ti.
Nitretagdo a plasma.

Fonte: CGEE (2006).

293



Continuacao da Tabela XVIII.1.

Linhas de Pesquisa

Recobrimentos ceramicos.

Ligas metalicas para aplicagdes biomédicas.

Materiais para implantes ortopédicos.

Caracterizagdo do material e do produto.

Revestimentos com hidroxiapatita por aspersdo a plasma.
Recobrimentos DLC.

Revestimentos Biomiméticos.

Recobrimentos DLC.

Ligas de Ti.

Bioceramicas

implantes, materiais para ortodontia e endodontia.
Recobrimentos com hidroxiapatita ou DLC.
Recobrimentos com titanio por metalurgia do po.

Projeto PADCT Nitrox - Agos Inoxidaveis ao N, -
Metalurgia do P6 (1998-2004).

Fonte: CGEE (20006).
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