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Este primeiro Relatório de Resultados marca um momento importante para o 

Centro Nacional de Análise de Explantes (CNAEx) no qual os dados factuais de  

cirurgias de revisão de artroplas�as de quadril e de joelho são apresentados de 

forma compilada. Estes resultados foram viabilizados por meio da bem sucedida 

parceria estabelecida entre a Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC) e o 

Ins�tuto Nacional de Ortopedia e Traumatologia (INTO/MS). Com mais de 200 

explantes coletados pelos Serviços de Atenção Especializada em Cirurgia de Quadril 

e de Joelho do INTO/MS, tabulados e analisados pela equipe do LEBm/HU-UFSC, 

este Relatório de Resultados do CNAEx é o primeiro registro sistema�zado na   

América La�na para a análise de implantes re�rados de pacientes em cirurgias de 

revisão de artroplas�as (explantes).

As informações con�das no 1º Relatório de Resultados do CNAEx apresentam o 

perfil epidemiológico do paciente SUS de revisão de artroplas�as, os dados clínicos 

associados a estes pacientes e os dados técnicos associados às tecnologias de 

implantes revisados no Brasil.

A coordenação do CNAEx/UFSC e a Direção do INTO/MS confiam que estes dados 

factuais são úteis e valiosos para iden�ficar, compreender e mi�gar a ocorrência de 

eventos adversos em artroplas�as realizadas no Brasil. Com o rápido crescimento 

do CNAEx, esperamos poder fornecer a toda a comunidade da ortopedia e trauma-

tologia brasileira dados que possam ser u�lizados para aprimorar as prá�cas    

cirúrgicas e melhorar os resultados dos pacientes.

Atenciosamente,

  

Prof. Dr. Carlos Rodrigo de Mello Roesler
Coordenador do projeto 

Financiador: 

Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Complexo da Saúde / 

FNS (25000.181261/2021-85)
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RESUMO EXECUTIVO

Este relatório apresenta, de forma sistema�zada, resultados do projeto de coleta e análise de 

implantes de quadril e joelho re�rados de pacientes no INTO/MS entre 01/11/2020 e 

31/12/2022. Neste período foi realizada a adaptação dos procedimentos técnicos de Retrieval 

Analysis à realidade hospitalar local, as equipes médicas foram par�cipadas dos requisitos de 

Retrieval Analysis, e a infra-estrutura de suporte foi organizada com apoio da Direção Geral, do 

Depto. de Ensino e Pesquisa e dos Serviços de Atenção Especializada em Cirurgia do Quadril e do 

Joelho- INTO/MS.  O projeto foi aprovado junto aos Comitês de É�ca da UFSC e do INTO (CAAE: 

23933119.0.3001.5273 versão 2). Foram coletados 261 explantes, sendo 204 de quadril e 57 de 

joelho. A idade média dos pacientes subme�dos à cirurgia de revisão foi de 63,0 anos, sendo 

61,1 anos para a categoria de explantes de quadril e 69,6 anos para a categoria de joelho. O peso 

médio dos pacientes foi de 75,9 kg, sendo 74,0 kg para a categoria de explantes de artroplas�a 

de quadril e 82,0 kg para a categoria de artroplas�a de joelho. O tempo médio de sobrevida das 

próteses ortopédicas foi de 11,5 anos, sendo 12,7 anos para explantes de artroplas�a de quadril 

e 7,8 anos para joelho. Com relação aos mo�vos para cirurgia de revisão de artroplas�a de    

quadril existe a predominância de soltura assép�ca (35,8%), seguido por infecção (18,6%). O 

desgaste do inserto corresponde a 11,8% do total de revisões. Quanto à filosofia de projeto da 

haste femoral, os conceitos Force Closed (29,0%) e Tapered Round (25,9%) são predominantes. 

A maioria das cabeças femorais são de diâmetros 28 mm (51,1%) e 32 mm (24,7%). Zimmer, 

Baumer, Incomepe e Smith&Nephew têm a maior presença entre os explantes de quadril          

coletados. Para a artroplas�a de joelho, os mo�vos da cirurgia de revisão predominantes foram 

infecção (22,8%), seguido por soltura assép�ca (19,3%) e fratura periproté�ca ou falha mecâni-

ca (10,5%). 83,6% dos designs de prótese de joelho coletados apresentam estabilização poste-

rior (PS). Com relação ao design de bases �biais, 82,7% dos conjuntos coletados são base fixa, e 

17,3% são base móvel. As marcas Zimmer, DePuy, Exactech e Smith&Nephew têm a maior 

presença entre os explantes de joelho coletados. Neste período, foram segregados, para        

análises aprofundadas, todos os explantes oriundos de revisão precoce (< 5 anos de uso) para os 

quais o mo�vo de revisão apresenta potencial relação com disposi�vo médico implantado. 80 

explantes foram incluídos nesta categoria, sendo 25 de ATJ e 55 de ATQ. A dissociação do           

inserto acetabular Depuy Pinnacle, o desgaste acelerado dos insertos �biais Exatech Marathon, 

e a iden�ficação da prá�ca mismatch de cimentar hastes femorais des�nadas a fixação biológi-

cas são exemplos de inves�gações aprofundadas iniciadas.
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1.  Introdução

O Centro Nacional de Análise Explantes (CNAEx) é um projeto pioneiro na América La�na com 

foco na avaliação e o�mização do desempenho de implantes ortopédicos a par�r de informa-

ções coletadas de implantes re�rados de pacientes em cirurgias de revisão (explantes). 

A missão do CNAEx reside em disponibilizar, no âmbito do Complexo Econômico e Industrial da 

Saúde (CEIS), um centro de referência para a análise de explantes provenientes de hospitais 

públicos e privados, a fim de fornecer subsídios que melhorem a escolha dos implantes ortopé-

dicos empregados na traumatologia e na ortopedia nacional, com foco em caracterís�cas de 

design, material e processamento.

O CNAEx já realizou o registro e catalogação de 261 explantes coletados com TCLE (Termo de 

Consen�mento Livre e Esclarecido) em cirurgias de revisão de prótese de quadril e de prºotese 

joelho no INTO/MS, inves�gando de forma dedicada apenas os casos de revisão precoce, ocorri-

das em até 5 anos de uso, e que tenham potencial relação com caracterís�cas associadas ao 

disposi�vo médico implantado (Figura 1.1). Ressalta-se que os dados aqui con�dos devem ser 

analisados com cautela uma vez que se referem a apenas uma unidade hospitalar (INTO/MS) e 

apresentam diferentes completudes para as diferentes variáveis analisadas.  

C E N T R O  N A C I O N A L  D E  A N Á L I S E  D E  E X P L A N T E S



Figura 1.1 – Diagrama do fluxo de processos e análises do CNAEx indicando etapas 
realizadas na Unidade Hospitalar e etapas realizadas na UFSC
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2.  Qual idade de dados

No total foram incluídos neste Relatório Anual 261 explantes coletados no INTO, sendo 204 de 

quadril e 57 de joelho. Para todos estes explantes foi coletado TCLE assinado (Figura 2.1). 

Os protocolos para a re�rada de explantes foram elaborados de acordo com as normas técnicas 

ISO 12891-2 (Implantes para cirurgia – Remoção e análise de implantes cirúrgicos – Parte 2: Aná-

lise de implantes cirúrgicos removidos); ABNT NBR ISO 15223-1 Produtos para saúde – Símbolos 

a serem u�lizados em rótulos, rotulagem e informações a serem fornecidas de produtos para 

saúde. Parte 1: Requisitos Gerais; ABNT NBR ISO 14971 Produtos para saúde – Aplicação de 

gerenciamento de risco a produtos para a saúde; e ASTM F561-19 Standard Prac�ce for Retrieval 

and Analysis of Medical Devices, and Associated Tissues and Fluids.

C E N T R O  N A C I O N A L  D E  A N Á L I S E  D E  E X P L A N T E S



As caracterís�cas demográficas e clínicas dos pacientes são coletadas em fichas padronizadas 

(formulários) durante o estágio pré-operatório e enviadas para o CNAEx (Florianópolis, Santa 

Catarina, Brasil) juntamente com os componentes explantados. Após, são inseridas na platafor-

ma que gerará o registro de dados factuais. As principais informações registradas são idade, 

sexo, lateralidade, tempo de espera para a cirurgia de revisão, comorbidades associadas, histó-

ria de infecção local, tempo de uso do implante e mo�vo da cirurgia de revisão. 

Rastreabilidade dos dados

Para cada explante recebido no CNAEx é atribuído um código que é relacionado à unidade hos-

pitalar, à data da cirurgia de revisão e à quan�dade de explantes já recebidos, no formato 

“CNAEx + código do hospital parceiro + número de explantes + mês da cirurgia de revisão + ano 

da cirurgia de revisão”, como por exemplo: 

Este código garante a rastreabilidade dos dados e a fácil comunicação interna.

Cada código CNAEx também é associado ao número de prontuário do paciente, o que amplia a 

rastreabilidade dos dados e possibilita a comunicação externa. O cirurgião responsável pela 

re�rada do explante, par�cipante do projeto, é registrado para fins de par�cipação nos estudos 

cien�ficos decorrentes.

CNAEx-INTO-001-09-20 

Figura 2.1 – Quan�dade de explantes coletados de acordo com a data da cirurgia de revisão

2.  Qual idade de dados
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Figura 2.2 – Andamento da coleta de dados pré-operatórios e pós-re�rada

Análise de integridade dos dados

Os dados demográficos são coletados e preenchidos no formulário pré-operatório pela equipe 

INTO/MS, com as informações advindas dos prontuários dos pacientes. Dos 261 explantes   

recebidos pelo CNAEx, 261 (100,0%) possuem informações pré-operatórias. Já os dados relacio-

nados aos componentes dos explantes têm como fonte o formulário pós-re�rada, preenchido 

pela equipe do CNAEx. Dos 261 explantes recebidos, 259 explantes (99,2%) possuem informa-

ções de pós-re�rada (Figura 2.2 ).

2.  Qual idade de dados
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3.  Dados demográficos

Entre 2020 e 2022 foram coletados 261 explantes com TCLE no projeto CNAEx, sendo 204 advin-

dos de cirurgias de revisão de artroplas�a de quadril e 57 de cirurgias de revisão de artroplas�a 

de joelho (Figura 3.1).

Sexo

No total, 53,6% dos explantes foram coletados de pacientes do sexo masculino e 46,0% de 

pacientes do sexo feminino, sendo 1 (0,4%) caso não iden�ficado (N/D) por não constar a infor-

mação no formulário pré-operatório (Figura 3.2). Par�cularmente para cirurgia de revisão de 

prótese de joelho, a maior ocorrência de cirurgias foi para pacientes do sexo feminino (Figura 

3.3). 

Figura 3.1 – Classificação dos explantes

1 2
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Figura 3.2 – sexo dos pacientes

Figura 3.3 – Sexo dos pacientes por categoria de explante

H I G H L I G H T S

HOUVE PREDOMINÂNCIA DE PACIENTES DO SEXO 

MASCULINO, CONTUDO, PARA AS CIRURGIAS DE 

REVISÃO DE PRÓTESE DE JOELHO HOUVE PREDO-

MINÂNCIA DO SEXO FEMININO.

3.  Dados demográficos
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Figura 3.4 – Faixa de idade dos pacientes

H I G H L I G H T S

20,7% DOS PACIENTES SUBMETIDOS À CIRURGIA 

DE REVISÃO DE ARTROPLASTIA NO INTO TINHAM 

MENOS DE 55 ANOS NA DATA DA CIRURGIA.

Idade

A idade média dos pacientes subme�dos à cirurgia de revisão foi de 63,0 anos, sendo 61,1 anos 

para a categoria de explantes de quadril e 69,6 anos para a categoria de joelho. 20,7% dos 

pacientes �nham menos de 55 anos, 29,1% entre 55-64 anos, 28,4% entre 65-74 anos, 14,2% 

entre 75-84 anos, 1,9% 85 anos ou mais, e 5,7% com informação indisponível no formulário 

pré-operatório (casos iden�ficados como N/D na Figura 3.4). Para a categoria de próteses de 

quadril a maior incidência de cirurgias se manteve na faixa etária entre 55-64 anos, e para artro-

plas�a de joelho a maior incidência foi na faixa entre 65-74 anos. 

3.  Dados demográficos
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Figura 3.5 – Faixa de peso dos pacientes

H I G H L I G H T S

O PESO MÉDIO DOS PACIENTES FOI DE 75,9 KG, 

SENDO 74,0 KG PARA A CATEGORIA DE EXPLAN-

TES DE ARTROPLASTIA DE QUADRIL E 82,0 KG 

PARA ARTROPLASTIA DE JOELHO. 

Peso

O peso médio dos pacientes foi de 75,9 kg, sendo 74,0 kg para a categoria de explantes de 

artroplas�a de quadril e 82,0 kg para a categoria de artroplas�a de joelho. A média para os 

pacientes do sexo masculino foi de 79,0 kg e 72,4 kg para as pacientes do sexo feminino. 20,3% 

dos pacientes pesavam menos de 65 kg na data da cirurgia, 21,5% entre 65-74 kg, 19,2% entre 

75-84 kg, 9,2% entre 85-94 kg, 11,9% 95 kg ou mais, e para 18,0% não consta a informação no 

formulário pré-operatório (N/D). Em cirurgias de revisão de artroplas�a do quadril a maior 

incidência se manteve na faixa de peso menor que 65 kg, e para a categoria de joelho a faixa 

com maior frequência está para pacientes de 95 kg ou mais (Figura 3.5).

3.  Dados demográficos
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H I G H L I G H T S

O TEMPO MÉDIO DE IMPLANTAÇÃO DA PRÓTESE 

ATÉ A CIRURGIA DE REVISÃO FOI DE 11,5 ANOS, 

SENDO 12,7 ANOS PARA EXPLANTES DE QUADRIL 

E 7,8 ANOS PARA JOELHO.

Tempo de implantação do disposi�vo (sobrevida)

O tempo médio de sobrevida das próteses ortopédicas foi de 11,5 anos, sendo 12,7 anos para 

explantes de artroplas�a de quadril e 7,8 anos para joelho. 18,0% dos explantes �nham menos 

de 1 ano de uso, 12,6% entre 1 e 5 anos, 11,9% entre 5 e 10 anos, 12,3% entre 10 e 15 anos, 

13,0% entre 15 e 20 anos, 22,6% mais que 20 anos e 9,6% não �nham informação disponível 

(N/D) no formulário pré-operatório (Figura 3.6). Para a categoria de artroplas�a de quadril a 

maior frequência foi de pacientes com explantes a mais de 20 anos, e para artroplas�a de 

joelho a maior incidência esteve na faixa menor que 1 ano. 

Figura 3.6 – Faixa de tempo de uso dos implantes
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Informações da cirurgia anterior

Dos 261 explantes, 97 �veram a cirurgia de artroplas�a anterior realizada no INTO, 101 em 

outro hospital e 63 sem informação disponível (N/D (Figura 3.7).

3.  Dados demográficos

Figura 3.7 – Cirurgia anterior realizada no INTO ou outro hospital

Dos 261 explantes, 37,2% aguardaram menos de 1 ano para realizar a cirurgia de revisão após 

a mesma ter sido indicada, 10,3% entre 1 e 5 anos, 19,5% entre 5 e 10 anos, 5,0% entre 10 e 14 

anos, 8,8% 15 anos ou mais e 19,5% sem informação disponível (N/D) (Figura 3.8).

C E N T R O  N A C I O N A L  D E  A N Á L I S E  D E  E X P L A N T E S



H I G H L I G H T S

37,2% AGUARDARAM MENOS DE 1 ANO PARA 

REALIZAR A CIRURGIA DE REVISÃO DE ARTRO-

PLASTIA, APÓS A MESMA TER SIDO INDICADA.

Figura 3.8 – Tempo de espera para realização da cirurgia
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3.  Dados demográficos

A Tabela 3.1 apresenta o resumo dos dados demográficos coletados em cirurgias de revisão 

para as quais foi realizada a coleta de explantes no INTO/MS. 

Tabela 3.1 – Resumo dos dados demográficos em tabela
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4.  Explantes  de artroplas�a 
da ar�culação do quadri l

De novembro de 2020 até dezembro de 2022, o CNAEx recebeu 204 explantes de quadril com 

TCLE, dos quais 137 são de cirurgias de 1ª revisão (revisão de procedimento primário), 36 são de 

2ª revisão e 11 de 3ª ou mais revisões. Para 20 pacientes não foi possível iden�ficar esta variável, 

por não haver informação disponível no formulário pré-operatório.

2 0
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Dos 204 pacientes, todos possuíam os dados demográficos disponíveis (100,0%). Quanto ao 

sexo dos pacientes, foram catalogados 86 pacientes do sexo feminino (42,2%) e 118 pacientes 

do sexo masculino (57,8%) (Figura 4.1). Há predominância de cirurgias realizadas na perna direi-

ta para ambos os sexos, como observado na Figura 4.1. Para 19 pacientes, sendo 11 do sexo 

masculino e 8 do sexo feminino, não há a indicação da lateralidade da artroplas�a de quadril.

Figura 4.1 – Sexo e lateralidade dos pacientes dos explantes de quadril

4.  Explantes  de artroplas�a 
da ar�culação do quadri l
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Considerando uma divisão do tempo de serviço de uma prótese entre curto prazo (menos de 5 

anos), médio prazo (5 a 10 anos) e longo prazo (mais de 10 anos) e observando o gráfico na 

Figura 4.2, se pode indicar que 27,0% das próteses ortopédicas �veram um tempo de serviço 

considerado curto, 9,3% estão classificados como médio tempo de serviço e 52,0% �veram um 

tempo de serviço considerado longo. Para 24 pacientes (11,8%), os dados de uso da prótese 

não estão disponíveis no formulário pré-operatório (iden�ficado como N/D na Figura 4.2).

4.  Explantes  de artroplas�a 
da ar�culação do quadri l

Figura 4.2 – Tempo de uso até a cirurgia de revisão em artroplas�as do quadril

H I G H L I G H T S

27,0% DAS CIRURGIAS DE REVISÃO DE ARTRO-

PLASTIA DE QUADRIL FORAM REALIZADAS EM 

ATÉ 5 ANOS APÓS A COLOCAÇÃO DA PRÓTESE 

ORTOPÉDICA.

2 2
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Com relação aos mo�vos da cirurgia de revisão , existe uma predominância de soltura assép�ca 

(35,8% dos casos), seguido por infecção (18,6% dos casos), que usualmente é uma complicação 

de curto prazo (até um ano após a cirurgia). O desgaste do inserto ou componente acetabular 

também apresenta um número com grande representa�vidade 11,8% dos casos (Figura 4.3).

Figura 4.3 – Mo�vo da cirurgia de revisão de artroplas�a do quadril

4.  Explantes  de artroplas�a 
da ar�culação do quadri l
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Dos 204 explantes recebidos, foi concluída a avaliação pós-re�rada de 201 conjuntos. Na Figura 

4.4 podemos verificar a divisão dos �pos de cirurgia de revisão dentre os explantes recebidos. 

Implantes re�rados em uma 1ª cirurgia de revisão representam 67,2% do total avaliado, re�ra-

dos em uma 2ª revisão representam 17,6%, na 3ª revisão 2,0%, e 3,4% dos explantes foram 

re�rados de pacientes com mais do que 3 revisões. Não foram iden�ficados os dados de �po de 

artroplas�a de 20 pacientes, considerados como N/D (não disponível).  

Figura 4.4 – Cirurgias de revisão de artroplas�a do quadril

H I G H L I G H T S

A SOLTURA ASSÉPTICA É O PRINCIPAL MOTIVO DE 

REVISÃO DE ARTROPLASTIA DE QUADRIL, REPRE-

SENTANDO 35,8% DOS EXPLANTES COLETADOS.

Considerando que a cirurgia de revisão de artroplas�a de quadril pode ser parcial ou total, os  

204 casos analisados contemplam 162 hastes femorais, 182 cabeças femorais, 164 insertos 

acetabulares e 109 copos acetabulares metálicos.

2 4

4.  Explantes  de artroplas�a 
da ar�culação do quadri l
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Quanto à fixação da haste femoral, das 162 hastes femorais, 59,3% delas apresentavam fixação 

não cimentada, enquanto 40,7% eram de fixação cimentada.  Ressalta-se que em 42 dos casos 

a haste não está disponível, portanto, está caracterís�ca não foi avaliada nestes casos (Figura 

4.5).

4.  Explantes  de artroplas�a 
da ar�culação do quadri l

Figura 4.5 – Tipo de fixação da haste femoral dos explantes de quadril

Já quanto à fixação do componente acetabular, foi possível realizar a análise da fixação de 169 

componentes acetabulares disponíveis, dos 164 insertos acetabulares e 109 copos acetabula-

res metálicos recebidos. Também se observa a predominância de projetos não cimentados, 

com 65,1% contra 34,9% dos cimentados (Figura 4.6). Em 35 casos não foi possível avaliar essa 

caracterís�ca, por não haver componentes acetabulares disponíveis.

Figura 4.6 – Tipo de fixação do componente acetabular dos explantes de quadril
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Quanto ao projeto da haste femoral, das 162 hastes femorais, há predominância de duas filoso-

fias de design: 1A – Force Closed (29,0%) e 3A – Tapered Round (25,9%). Também vale destacar 

o modelo 4 Fully Coated (16,0%) (Figura 4.7).

Figura 4.7 – Projeto da haste femoral dos explantes de quadril (referências para 
a classificação apresentadas na Figura 4.8)
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Com relação à cabeça femoral, das 182 recebidas, a maioria dos componentes (51,1%) são de 

diâmetro 28 mm, seguido do diâmetro de 32 mm (24,7%) (Figura 4.9). A maioria das cabeças 

femorais são de material metálico (93,4%), contra 6,6% de cerâmica, como ilustrado na Figura 

4.10.

4.  Explantes  de artroplas�a 
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Figura 4.8 – Referências dos projetos da haste femoral dos explantes de quadril

H I G H L I G H T S

CABEÇAS FEMORAIS DE DIÂMETRO 28 MM 

REPRESENTAM 51,1% DO TOTAL DE CABEÇAS 

FEMORAIS RETIRADAS.
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Com relação às fabricantes dos componentes recebidos no CNAEx, Zimmer, Baumer, Incomepe, 

Ortossíntese e Smith&Nephew têm a maior presença, variando de acordo com o componente 

(Figura 4.11). Alguns fabricantes não puderam ser iden�ficados (N/D), por esta codificação 

estar inelegível na super�cie do componente, ou por não ter sido possível iden�ficar o significa-

do da codificação existente.

Figura 4.9 – Diâmetro da cabeça femoral dos explantes de quadril

Figura 4.10 – Material da cabeça femoral dos explantes de quadril
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4.  Explantes  de artroplas�a 
da ar�culação do quadri l

Figura 4.11 – Fabricantes dos componentes dos explantes de quadril
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5.  Explantes  de artroplas�a 
da ar�culação do joelho

O CNAEx recebeu no período 57 explantes de artroplas�a de joelho com TCLE, tendo sido coleta-

dos dados demográficos de todos (100,0%). Dentro dos dados demográficos, 34 pacientes são 

do sexo feminino (59,6%) e 22 pacientes do sexo masculino (38,6%). Não foram recebidos no 

formulário pré-operatório os dados de sexo de 1 paciente, considerados como N/D (não disponí-

vel). As cirurgias realizadas na perna direita correspondem a 68,2% do total entre os homens e 

50,0% do total entre as mulheres (Figura 5.1).
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5.  Explantes  de artroplas�a 
da ar�culação do joelho

Figura 5.1 – Sexo e lateralidade dos explantes de joelho

Considerando uma divisão do tempo de sobrevida de uma prótese entre curto prazo (menos de 

5 anos), médio prazo (5 a 10 anos) e longo prazo (mais de 10 anos) e observando o gráfico na 

Figura 5.2, é possível concluir que 43,9% dos explantes de joelho �veram um tempo de sobrevida 

considerado curto, 21,1% estão classificados como médio tempo e 33,3% �veram um tempo de 

sobrevida considerado longo. Não foram iden�ficados os dados de tempo de implantação de 1 

paciente, considerados como N/D (não disponível).

Figura 5.2 - Tempo de uso até a cirurgia de revisão em artroplas�as do joelho
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Em relação aos mo�vos da cirurgia de revisão . (Figura 5.3), a maior incidência refere-se a infec-

ção (22,8%), seguido por soltura assép�ca (19,3%) e fratura periproté�ca ou falha mecânica 

(10,5%). Não foram iden�ficados os dados de indicação da revisão de 13 pacientes, (N/D, não 

disponível).

5.  Explantes  de artroplas�a 
da ar�culação do joelho

Figura 5.3 – Mo�vo da cirurgia de revisão de artroplas�a do joelho

H I G H L I G H T S

43,9% DAS CIRURGIAS DE REVISÃO DE ARTROPLASTIA 

DE JOELHO FORAM REALIZADAS EM ATÉ 5 ANOS APÓS 

A COLOCAÇÃO DA PRÓTESE ORTOPÉDICA.

  Um mesmo paciente pode ter mais de uma causa de revisão, dessa forma, estão listadas todas as 
causas encontradas, que somam um número superior à quan�dade de explantes de artroplas�a de 
joelho recebidos
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Dos 57 explantes recebidos, foi concluída a avaliação pós-re�rada de 57 conjuntos (100%). A 

Figura 5.4 apresenta a divisão dos �pos de cirurgia de revisão dentre os explantes recebidos. 

75,4% do total avaliado refere-se à 1ª cirurgia de revisão, 7,0% referem-se à 2ª revisão e 1,8% 

à mais do que 3 revisões.

5.  Explantes  de artroplas�a 
da ar�culação do joelho

Figura 5.4 - Tipo de artroplas�a dos explantes de joelho

H I G H L I G H T S

A INFECÇÃO É O PRINCIPAL MOTIVO DE CIRURGIA 

DE REVISÃO DE ARTROPLASTIA DO JOELHO, 

REPRESENTANDO 22,8% DE TODOS OS EXPLAN-

TES COLETADOS.

Considerando que a cirurgia de revisão de artroplas�a de joelho pode ser parcial ou total, os 57 

explantes de artroplas�a de joelho recebidos contemplam 54 côndilos femorais, 14 componen-

tes patelares, 55 insertos �biais e 52 bases �biais.
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Em relação ao método de fixação dos componentes femorais e bases �biais, todos os compo-

nentes recebidos até o momento (54 componentes femorais e 52 bases �biais) empregam fixa-

ção cimentada. Sobre a presença de reves�mento cerâmico nos componentes femorais e 

�biais, foram recebidos 3 conjuntos reves�dos, totalizando 5,3% dos conjuntos recebidos.

H I G H L I G H T S

ATÉ O MOMENTO, NÃO FORAM COLETADOS 

COMPONENTES DE PRÓTESES DE JOELHO COM 

FIXAÇÃO NÃO CIMENTADA.

Em 83,6% dos designs de prótese de joelho coletados apresentam estabilização posterior (PS). 

Em seguida temos os modelos de dobradiça (7,3%), seguido pelos modelos de retenção de 

ligamento cruzado (CR) e ultracongruente, com 3,6% do percentual cada (Figura 5.5).
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5.  Explantes  de artroplas�a 
da ar�culação do joelho

Figura 5.5 - Conceito de estabilização do inserto �bial dos explantes de joelho

H I G H L I G H T S

83,6% DOS DESIGNS DE PRÓTESE DE JOELHO 

COLETADOS APRESENTAM ESTABILIZAÇÃO POS-

TERIOR (PS).
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Figura 5.6 - Projeto da base �bial dos explantes de joelho

H I G H L I G H T S

82,7% DOS EXPLANTES DE ARTROPLASTIA DE 

JOELHO SÃO DO TIPO BASE FIXA.

Com respeito às fabricantes dos componentes coletados, as fabricantes Zimmer, DePuy, Exac-

tech e Smith&Nephew têm a maior presença, nesta ordem, para todos os componentes. Alguns 

fabricantes não puderam ser iden�ficados (N/D), pela codificação estar inelegível na super�cie 

do componente, ou por não ter sido possível iden�ficar a codificação presente com dados 

disponíveis em catálogos dos fabricantes (Figura 5.7).
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5.  Explantes  de artroplas�a 
da ar�culação do joelho

Figura 5.7 - Fabricante de cada componente dos explantes de joelho
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6.  Proposta de harmonização da nomencla-
tura de mo�vos de c irurgia  de revisão

Visando o emprego de nomenclatura harmonizada com aquelas usadas internacionalmente, as 

seguintes nomenclaturas foram definidas em conjunto com os serviços de atenção especializada 

em cirurgia do quadril e cirurgia do joelho do INTO/MS (Tabelas 6.1 e 6.2):
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Mo�vo da cirurgia 
de revisão da 

artroplas�a de 
quadril 

CNAEx 

Luxação ou instabilidade 

Soltura do componente acetabular 

 Soltura do componente femoral 

Infecção 

Patologia relacionada ao metal 

 Fratura periproté�ca 

 Fratura do implante 

 Desgaste do inserto acetabular 

 Osteólise 

Dor 

Outras razões 

 

Mo�vo da cirurgia 
de revisão da 

artroplas�a de 
joelho 

CNAEx 

Instabilidade 

Soltura do componente �bial 

 Soltura do componente femoral 

Soltura do componente patelar 

Infecção 

Patologia relacionada ao metal 

Fratura periproté�ca 

Fratura do implante 

 Desgaste do inserto �bial 

Osteólise 

Dor 

Rigidez 

Mau alinhamento 
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6.  Proposta de harmonização da nomenclatura
de mo�vos de c irurgia  de revisão

Tabela 6.1 – Nomenclatura a ser adotada no INTO para os mo�vos de cirurgia de revisão de artroplas�a de quadril

Tabela 6.2 - Nomenclatura a ser adotada no INTO para os mo�vos de cirurgia de revisão de artroplas�a de joelho

Outras razões
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7.  Cr i tér ios  para a  no�ficação compulsór ia  
de eventos adversos

NOTIVISA: acesso em h�ps://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-moni-
toramento/no�ficacoes

Visando a realização de no�ficação de eventos adversos no sistema No�visa, critérios de no�fi-

cação foram definidos em conjunto com os serviços de atenção especializada em cirurgia do 

quadril e cirurgia do joelho do INTO/MS.

Serão no�ficados eventos adversos que atendam aos seguintes requisitos: 

● cirurgia de revisão realizada em até 5 anos de uso do disposi�vo médico (revisão precoce);

● mo�vo de cirurgia de revisão potencialmente associado à tecnologia do disposi�vo médico.

As Tabelas 7.1 e 7.2 apresentam os mo�vos de cirurgia de revisão no�ficáveis de acordo com os 

critérios estabelecidos no INTO/MS, bem como quais componentes do implante ortopédico 

devem ser listados no ato da no�ficação.
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CNAEx 

Mo�vo No�ficável? Componente relacionado 

Luxação ou instabilidade Não no�ficável Inserto/copo acetabular 

Soltura do componente acetabular No�ficável Inserto/copo acetabular 

 Soltura do componente femoral No�ficável  Haste femoral 

Infecção Não no�ficável - 

Patologia relacionada ao metal No�ficável Haste femoral  

 Fratura periproté�ca Não no�ficável Haste femoral  

 Fratura do implante No�ficável Haste femoral  

 Desgaste do inserto acetabular No�ficável  Inserto acetabular 

 Osteólise Não no�ficável - 

Dor Não no�ficável - 

Outras razões Caso avaliado individualmente Caso avaliado individualmente 
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Tabela 7.1 – Proposta de no�ficação para cirurgias de revisão de artroplas�a de quadril

Tabela 7.2 – Proposta de no�ficação para cirurgias de revisão de artroplas�a de joelho
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CNAEx 

Mo�vo No�ficável? Componente relacionado 

Instabilidade Não no�ficável - 

Soltura do componente �bial No�ficável Componente �bial 

 Soltura do componente femoral No�ficável  Componente femoral 

Soltura do componente patelar No�ficável Componente patelar 

Infecção Não no�ficável - 

Patologia relacionada ao metal No�ficável  Caso avaliado individualmente  

Fratura periproté�ca Não no�ficável Caso avaliado individualmente  

Fratura do implante No�ficável  Componente fraturado 

 Desgaste do inserto �bial No�ficável Inserto �bial e componente femoral 

Osteólise Não no�ficável - 

Dor Não no�ficável - 

Rigidez Não no�ficável - 

Mau alinhamento Não no�ficável  

Outras razões Caso avaliado individualmente Caso avaliado individualmente 

7.  Cr i tér ios  para a  no�ficação compulsór ia  
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C E N T R O  N A C I O N A L  D E  A N Á L I S E  D E  E X P L A N T E S



O fluxograma do processo de no�ficação compulsória desenvolvido é apresentado na Figura 7.1.

Figura 7.1 - Fluxograma do processo de no�ficação compulsória

7.  Cr i tér ios  para a  no�ficação compulsór ia  
de eventos adversos

No�ficação na base
No�visa

Acompanhamento do processo
e resposta do fabricante

Comunicação para o serviço de
atenção especializada

associada ao caso

Cirurgia
anterior

realizada no
mesmo 
hospital?

Levantamento de
dadso do implante

Mo�vo da
cirurgia é

no�ficável?
Não no�ficar

Não no�ficar
Tempo
de uso

> 5 anos

Sim

Não

Sim

   < 5 anos
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APÊNDICE

 

As Figuras A1 e A2 apresentam registros da re�rada, limpeza e desinfeção de implantes na unida-

de hospitalar.

Figura A1 - Coleta dos explantes na cirurgia de revisão

 

Figura A2 - Processo de limpeza e desinfecção dos explantes

O envio dos explantes ao CNAEx (Florianópolis - SC) é realizado após a descontaminação conforme o 

protocolo de re�rada do implante. Deve-se respeitar a sequência das embalagens, desde o compar�-

mento primário impermeável até o compar�mento externo, e a devida rotulagem. Quando recebidos, 

os explantes descontaminados devem ser iden�ficados e armazenados individualmente com o código 

CNAEx (Figura A3).     
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Figura A3 - Processo de recebimento e armazenamento dos explantes no CNAEx

O registro pré-operatório é realizado conforme o preenchimento digital do formulário de dados do 

paciente e da cirurgia. Os dados demográficos são coletados e preenchidos no formulário pré-operató-

rio pela equipe local do INTO, u�lizando-se as informações dos prontuários dos pacientes.

A análise macroscópica de danos é realizada de acordo com os protocolos específicos de cada compo-

nente da prótese. 
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Retrieval and analysis of surgical implants 
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