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REMPRO

REGISTRO MULTICENTRICO DE PROCEDIMENTOS

OPERATORIOS DA SBQ. APRESENTACAO

A utilizacdo de estudos epidemiolégicos tem se mostrado como uma
metodologia bastante eficiente na vigilancia epidemiolégica e detecgao de produtos
médicos de desempenho inferior. Neste cenario fortaleceram-se os Registros
Nacionais de Artroplastias enquanto instrumento de coleta e avaliagdo de dados,
tendo como pioneiro o Registro Sueco em 1975. A importancia de tal iniciativa
tornou-se patente logo em seus primeiros anos de atividade em que se constatou
um grande impacto na queda da taxa de cirurgias de revisdo de artroplastia de
Joelho e Quadril, que em 1979 era de 18%. A continuidade do registro mostrou uma
queda progressiva da taxa de reviséo para 6.4% em 2001, enquanto que nos EUA,
sem um registro funcionante, a taxa permaneceu em 18% no mesmo periodo. Este
impacto se deveu principalmente a detecgao precoce de implantes de baixo
desempenho.

Muito embora se reconhecga a importancia dos Registros Nacionais, a
estrutura operacional e administrativa envolvida requer, para o seu éxito, a coleta
simples e descomplicada de dados essenciais, a partir dos quais se define o critério
de desfecho como a ocorréncia de cirurgia de revisdo. Este critério invariavelmente
acarreta um sub-dimensionamento dos insucessos em virtude de n&o considerar as
situagbes em que a cirurgia de reviséo ja foi indicada, porém nao realizada, além de
outros fatores como revisdes sem intervencao nos implantes, e outras situagdes
como o insucesso funcional que ndo deu origem a cirurgia de revisdo. Por estes
motivos, apesar de sua grande contribuicdo como ferramenta epidemiolégica, os
registros contribuem em menor grau para as publicagdes cientificas que avaliam
mecanismos de falhas seja do implante como do procedimento propriamente dito.

Dentro deste contexto € que a Sociedade Brasileira de Quadril (SBQ)
se propde a criagdo de um Registro Multicéntrico, denominado Registro
Multicéntrico de Procedimentos operatérios da SBQ ou REMPRO-SBQ, em que as
informagdes, mais detalhadas, incluam critérios adicionais de desfecho e resultados
funcionais, cujos principios e fundamentos sdo apresentados nas paginas
subsequentes. Trata-se de um projeto aberto a todas as instituicdes hospitalares
do pais, obedecidos aos critérios basicos de credenciamento e compromisso com
0s objetivos e metodologia determinados pela diregdo do REMPRO-SBQ e,
portanto da SBQ. Desta forma, em sua esséncia, o Registro Multicéntrico néo se
contrapde e nem t&o pouco é alternativo & idéia de registros nacionais. E na
verdade complementar ao processo de avaliagao e tecnovigilancia de implantes e
procedimentos médicos.

Esperamos a colaboragao de todos os associados para a
efetivagcdo das proposicoes que descrevemos a seguir, pois que sao
determinantes nao sé6 para o beneficio de nossos pacientes, como também
para a geragao continua de conhecimentos, que seguramente irdo resultar em
maior visibilidade de nossa Sociedade.

Dr. Sérgio A. Rudelli Aristide Dr. Luiz Sérgio Marcelino Gomes
Presidente da SBQ Presidente do REMPRO-SBQ
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REMPRO

O registro como
instrumento de
deteccao de
implantes de baixo
desempenho

Os Registros sao
continuamente
implantados em
varios paises do
mundo

IMPORTANCIA DOS REGISTROS NACIONAIS DE

IMPLANTES ARTROPLASTICOS

Desde a criagdo do Registro Sueco de Artroplastia de Joelho (1975) e
de Quadril (1979)", a metodologia fundamentada no registro de procedimentos
cirurgicos se tornou um instrumento de grande relevancia na avaliacdo do
desempenho de técnicas e dispositivos médicos. A importancia de tal iniciativa
tornou-se patente logo em seus primeiros anos de atividade, em que se constatou
um grande impacto na queda da taxa de cirurgias de revisao de artroplastia de
Joelho e Quadril, que em 1979 era de 18%. A continuidade do registro mostrou uma
queda progressiva da taxa de reviséo para 6.4% em 2001, enquanto que nos EUA,
sem um registro instalado, a taxa permaneceu em 18% no mesmo periodo’. Como
conseqléncia, na Suécia onde se realizavam, a época, cerca de 12.000
Artroplastias primarias e de revisdo de quadril anualmente, foram evitadas 1.163
cirurgias de revisdo/ano, o que resultou uma economia de 14.000.000 de dodlares
ao sistema de saude. Este impacto se deveu principalmente a detecgao precoce
de implantes de baixo desempenho.

O registro Noruegués, iniciado em 1987 detectou, em 1994, o baixo
desempenho de um determinado tipo de cimento 6sseo em apenas 2.5 anos apos
sua introdugéo, o que culminou com sua retirada do mercado’. Neste pais um dos
grandes estimulos a criagédo do registro de artroplastia de quadril se deu em fungéo
da introdugcdo do modelo protético desenvolvido por Cristhiansen em 1969. Um
estudo prospectivo aleatério realizado por Sudman et al em 1983 evidenciou uma
taxa de reviséo de 31% em apenas 5-8 anos de seguimento®, quando o padr&o ouro,
representado pela artroplastia de baixo atrito de Charnley, apresentou uma taxa de
revisdo de 4% neste mesmo periodo de seguimento. Lamentavelmente, neste
intervalo de 13 anos, cerca de 10.000 implantes deste modelo protético ja haviam
sido implantados na Noruega®.

Da mesma forma, recentemente os registros demonstraram grande
importancia no baixo desempenho de implantes ndo cimentados impregnados por
contaminantes no processo de producéo de determinados implantes acetabulares®,
e nas complicagdes associadas ao par tribolégico metal-metal ™*.

As experiéncias trazidas pela introdugao do registro de artroplastia de
quadril na Suécia (1979), Finlandia (1980) e Noruega (1987) estimularam o
desenvolvimento de registros nacionais em todo o mundo, que em 2008 ja se
expandia para 30 paises, dentre eles o Canada, Australia, Franca, Portugal,
Holanda, Italia, Espanha e Alemanha. Mais recentemente os EUA iniciaram o
projeto de implantagao do registro de artroplastia de quadril e joelho’.
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REMPRO

Limitacoes dos
Estudos Randomi-
zados na deteccao
precoce de falhas de
implantes protéticos

Aplicabilidade dos
Estudos
Epidemioldgicos
Observacionais

O PORQUE DE ESTUDOS EPIDEMIOLOGICOS
COMO ALTERNATIVA AS PESQUISAS CLINICAS

RANDOMIZADAS.

Os estudos clinicos prospectivos e randomizados constituem-se um
importante instrumento de avaliagdo de seguranca e eficacia, através dos quais
pode obter-se excelente nivel de evidéncia cientifica e, desta forma, € a metodologia
adequada para a elaboragéao de diretrizes, seja através de revisdes sistematicas de
literatura ou metanalises. Contudo séo estudos dispendiosos e que, portanto tem
inclusao limitada de pacientes e duragao restrita. Ainda, os estudos prospectivos e
randdmicos sao frequentemente realizados em centros de exceléncia o que, por si
s0, ja constitui um viés se pretendemos avaliar a segurancga e eficacia de implantes
ou procedimentos em um cenario mais proximo da realidade da pratica médica®.
Ainda que multicéntrico, este estudo inclui um nimero mais restrito de cirurgides, e
assim os resultados podem representar somente a realidade de poucas instituicoes.
Em fungdo do menor numero de inclusdes de pacientes, sua poténcia se torna
insuficiente para a detecgdo de varidveis de confusdo que ocorrem em baixa
frequiéncia. Observem que a um nivel de significancia de 0.05 e poténcia de 80%,
sera necessario o recrutamento de cerca de 14.000 pacientes para poder avaliar a
diferenca na ocorréncia de uma determinada falha cuja incidéncia € cerca de 1%"".
Desta forma sua utilizagdo na identificagdo precoce de implantes ou

procedimentos de baixo desempenho é restrita.

Por outro lado, os procedimentos artroplasticos requerem, para
determinacao de sua eficacia e seguranca, seguimentos mais longos, uma vez que
avaliam implantes permanentes, que podem apresentar varias complicagdes de
baixa freqliéncia, porém com prevaléncia consideravel em seguimentos mais

tardios.

Neste cenario, os estudos epidemioldgicos observacionais
apresentam maior aplicabilidade e adequacgdo aos objetivos da avaliacdo do
desempenho de implantes e procedimentos cirirgicos. Com este modelo de estudo
(coorte prospectiva - Nivel de evidéncia ll.1) é possivel a inclusdo de grande nimero
de procedimentos e pacientes, com seguimento indefinido e fundamentado nos
critérios de desfecho, por exemplo, cirurgia de revisdo. A partir destas informacdes,
coletadas anualmente, pode-se detectar mais precocemente desvios do
desempenho de implantes ou procedimentos, desempenho comparativo entre
implantes ou procedimentos, resultados funcionais e de relagbes risco e
custo/beneficio. Estes conceitos fundamentam os registros nacionais de implantes
protéticos, os quais tém se mostrado mais eficientes que os métodos de vigilancia

em uso atual, na detecgéo de implantes de baixo desempenho ™
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REMPRO

0 que é, e 0 que nao
é considerado um
Registro?

As informacoes
validadas sao a base
para um registro
baseado em desfecho

PRINCIPIOS GERAIS E FUNDAMENTOS DOS

REGISTROS NACIONAIS DE ARTROPASTIAS

A definicao e objetivos de um registro nacional baseado em desfechos

1. O registro de todos os procedimentos, primarios e de revisdo, em
todo o pais, cujas informacgdes sdo armazenadas em uma central de dados;

2. Realizar o seguimento clinico até que o implante seja revisado, até o
6bito do paciente, ou em caso de migragao;

3. A revisédo € definida como falha de toda ou alguma porcdo do
implante, que obrigatoriamente implicou em tratamento cirurgico.

Quaisquer coletas de dados que ndo obedegam a estes critérios
devem ser designadas como pesquisas ou estudos multicéntricos. Isto implica em
inumeras diferengas essenciais, quando comparadas com outras fontes de
informacao:

a. Estudos Clinicos: Sao baseados em informagdes de uma amostra
pequena e nao da totalidade dos pacientes e assim os vieses sao inevitaveis. Em
artroplastias quando se considera um dos mais relevantes indicadores de desfecho,
como a cirurgia de revisao, os vieses nas analises comparativas ocorrem em niveis
significativos e relevantes™.

b. Fonte de Dados do Setor Publico: As informacdes coletadas a partir
desta fonte sdo frequentemente insuficientes uma vez que seus propésitos sdo
outros que ndo os instrumentos de medida de desfecho. Usa-se nesta fonte de
dados, por exemplo, as informagdes coletadas na alta do paciente, e ndo a cirurgia
de revisdo como desfecho e, desta forma, sdo avaliados os indicadores de estrutura
e de processo. Por outro lado, os instrumentos de medida de desfecho sdo mais
complexos e incorporam inUmeras variaveis, uma vez que o processo € bastante
mutavel e assim demanda a coleta ampla de informacgbes relevantes para que
conclusées significativas possam ser obtidas. Contudo, uma vez que 0s processos
terapéuticos e a estrutura da assisténcia a saude seguramente influenciam o
desfecho, estas informagdes podem ser incorporadas na analise e interpretacao
dos resultados.

Informacdes validadas para decisdes diarias sao a base para se atingir
o aperfeicoamento da qualidade. A pesquisa por desfecho invariavelmente
necessita de uma fonte de dados abrangente que inclua inumeros fatores que
influenciam o desfecho. Os dados usualmente coletados pelo sistema de saude nao
incluem as informagbes suficientes, e os estudos clinicos exibem desvios
estatisticamente significativos sobre a taxa de revisdo e assim nao sao
considerados confiaveis para este fim.
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REMPRO

O Registro como
instrumento de
aperfeicoamento do
controle de qualidade
e vigilancia da
seguranca e eficacia
de implantes e
procedimentos.

O registro como
subsidio para a
formulacao de
politicas de saude.

IMPACTO DOS REGISTROS NACIONAIS DE

ARTROPLASTIAS

Somente um registro de desfecho é capaz de prover informacdes
validas especificas e bem definidas no que diz respeito a indicadores essenciais
como, por exemplo, a taxa de revisdes.

Mediante analises longitudinais os registros permitem iniciar um teste
de desempenho estruturado, dando suporte assim a um processo continuo de
aperfeicoamento da qualidade.

As experiéncias com os registros de desfecho na Escandinavia
claramente demonstram que®:

a. Através de um processo continuo de avaliagdo e controle das
informacdes sobre qualidade, a taxa de revisdao pode ser reduzida
consideravelmente, como a redugéo de 50% na revisdo de artroplastia de quadril
observada na Suécia entre 1979 e 2001

b. O impacto financeiro resultante € marcante. No exemplo acima da
Suécia, em média 14 milhdes de ddlares anualmente sdo economizados em funcao
dos custos diretos envolvidos no tratamento de complica¢des de artroplastias de
quadril.

Os registros sao capazes de permitir conclusées altamente seletivas
sobre o desfecho da qualidade de produtos e técnicas cirurgicas, muito mais
rapidamente que outras fontes de dados.

Por este motivo constituem um instrumento efetivo para o processo de
emissao precoce de alertas, que abrangem ndo somente o desfecho de implantes
com base em seu design e aplicabilidade, como também na detecgéo de problemas
relevantes no processo produtivo e na cadeia de suprimento como, por exemplo, o
comprometimento da esterilidade do produto devido ao transporte .

Os exemplos de deficiéncias detectadas em implantes evidenciaram
que o sistema atual de vigilancia pos-comercializagéo € ineficiente, e assim os
registros se constituem em uma contribuicdo essencial para a melhora da
seguranca do paciente™.

Nos casos de “recall” de produtos ou necessidade de seguimento do

paciente em intervalos mais curtos, os registros podem fornecer as informacgdes e
assim se tornam um instrumento importante no controle da vigilancia de produtos®.
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REMPRO

A Coleta de Dados em
questionarios especi-
ficos, descomplicados
e curtos é critica

A Identificacao do
paciente deve ser
feita por instrumento
que o caracteriza de
forma inequivoca

Os indicadores de
desfecho devem ser
objetivos.

REQUISITOS GERAIS PARA O SUCESSO DOS

REGISTROS DE DESFECHO

Para que se obtenham resultados confiaveis, a partir de avaliagbes
definidas e reprodutiveis, a coleta de dados deve incluir os fatores mais relevantes
que possam influenciar o desfecho do procedimento. Evidentemente estas
informagdes sdo dependentes da area de atuagao, do diagndstico e tipos de
procedimentos a serem considerados e, desta forma, diferentes questionarios
especificos devem ser gerados. No caso da artroplastia de quadril, o nucleo de
informagdes minimas pode ser encontrado nas fichas de avaliagdo desenvolvidas
para o Registro Nacional de Implantes dos procedimentos primarios (RNAI) ou para
revisdes. Este nucleo essencial de informagdes pode ser suplementado, caso se
constate o interesse ou necessidade por uma variavel especifica. Os questionarios
podem ser utilizados sob a forma escrita ou sob a forma eletrénica de captura de
dados. Ambas a técnicas se mostraram efetivas nos diferentes registros na
Escandinavia e Europa’.

Contudo, o questionario deve contemplar os requisitos de formato
sucinto e objetividade, no sentido de facilitar a coleta de informagdes e assim
aumentar a adesao ao preenchimento. Desta forma, o questionario deve ser curto,
simples e abordar questdes bem definidas e objetivas.

Uma vez que os objetivos primarios do registro s&o analises
longitudinais dos indicadores da taxa de revisdo, o requisito basico para tais
avaliagOes é a coleta de dados pessoais para que se possam identificar as cirurgias
primarias e de revisdo. Estas informacbes pessoais ndo podem apresentar
quaisquer ambiglidades e devem ser feitas a partir de dados ou identificagcdes
permanentes do paciente. No Brasil a identificagdo mais segura é o cadastro de
pessoa fisica, que além da identificagdo pode fornecer informagées necessarias
para a localizagédo do paciente. Contudo sua efetividade pode ser complementada
pelo nimero do Registro Geral (R.G) e pelo nimero do cartao SUS.

Qutros indicadores de desfecho como o ébito ou a migragdo de
pacientes devem ser igualmente contemplados e controlados como um fator critico
para a confiabilidade das informagdes, uma vez que o acompanhamento
longitudinal € um objetivo fundamental do registro.

Muito embora o desfecho baseado na cirurgia de revisdo seja
amplamente utilizado nos registros nacionais, sua validade tem sido questionada
em funcéo do viés associado a ocorréncia de falha, ja detectada, porém né&o
efetivada por procedimento cirtrgico, pelos mais diferentes motivos™. Sua utilidade,
contudo, € inegavel pela sua objetividade enquanto desfecho.
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Organizacao dos
Registros

As associacoes
médicas tém papel
decisivo na
manutencao de um
Registro de desfecho

REQUISITOS GERAIS PARA O SUCESSO DOS

REGISTROS DE DESFECHO (Cont.1)

A cooperagao de instituicdes cientificas e governamentais € um
aspecto de grande relevancia para o sucesso do registro. As Instituicdes cientificas

provém contribuicdo essencial:

1. Na expertise necessaria a interpretagao dos dados e apresentagao
dos resultados;

2. Na formulagao de agbes e atividades pedagdgico-educacionais e
de treinamento para o aperfeicoamento e melhora dos resultados;

3. Na confiabilidade em relagao ao manejo ético dos dados coletados;

4. Noaumento da adesao espontanea por parte dos cirurgioes, e

5. No comando das acgbes estratégicas e de atividades de

monitoramento.

Estes fatores, de responsabilidade de Instituicbes cientificas, sao
determinantes para o sucesso do registro. A validade das informacdes coletadas
requer o registro de, no minimo, 90% de todos os procedimentos realizados na
regido abrangida pelo registro. E evidente que a colaboragdo dos cirurgides é
fundamental para atingir este nivel de ades&o. Assim a confiabilidade por parte do
médico, em relagao ao manejo, utilizagdo e divulgagao ética das informacgdes, é
potencializada pela gestdo através das Sociedades de especialidades ou sub-
especialidades médicas. Esta participacédo igualmente potencializa a participacao
voluntaria de médicos e instituicdes hospitalares, sem a necessidade de se criar
mecanismos de participagdo compulséria por decreto governamental, como é feito
na Finlandia, Dinamarca e Eslovaquia, ou ainda por mecanismos de pressao

financeira de ressarcimento como na Roménia®.

As Instituicbes governamentais sao importantes pela contribuicdo na
obtencéo de dados epidemioldgicos e demograficos, como a mortalidade ou dados
coletados na alta hospitalar, que auxiliam na interpretagcao dos dados e nos projetos

de aperfeigoamento dos resultados clinicos, realizados pelo Registro.

Desta forma, é aconselhavel que a administragcdo e manutengéo dos
registros deva estar a cargo de sociedades médicas. Realmente, a maioria dos
registros atuais em funcionamento é mantida por associa¢cdes médicas nacionais,
enquanto que apenas os Registros Inglés e Finlandés sao administrados por
instituicbes governamentais ou em intima relagdo com as associa¢gdes médicas,

como no registro Canadense’.
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Financiamento dos
Registros

Avaliacoes, Retro-
alimentacao e
Publicacées

REQUISITOS GERAIS PARA O SUCESSO DOS

REGISTROS DE DESFECHO (Cont.2)

O financiamento, que permita uma autogestdo dos Registros, é de
extrema importancia para seu sucesso’. Os registros de desfecho, por definigdo,
nao tem um final determinado, simultaneamente, para todos os pacientes, e assim
continuam indefinidamente. Desta forma, qualquer que seja a fonte de
financiamento, este aspecto deve ser considerado, quer pelas fontes quer pela
instituicao responsavel pela manutengao do registro.

Nos registros em funcionamento atual, diferentes fontes de
financiamento podem ser observadas’. Enquanto alguns registros tém suporte
financeiro governamental, em outros a fonte de financiamento se origina da propria
sociedade médica (Registro Sueco de Cotovelo), por doagbes e participagdo de
industrias (Registro Sueco de Joelho) ou por taxacdo governamental (Inglaterra). E
importante que duas ou mais fontes de financiamento estejam presentes para
garantir a continuidade do registro sem, contudo levantar quaisquer duvidas sobre a
confiabilidade e independéncia dos resultados.

Os procedimentos de avaliagbes devem ser estruturados de forma
padronizada, de modo a permitir o rastreamento de novos desenvolvimentos e
simplificar o processo de analise. A avaliagdo para médicos e instituicoes
hospitalares deve ser feita em relatos distintos:

1. Relatério Publico Anual: Fundamentado em informacdes gerais
sobre os resultados de desempenho de implantes e/ou procedimentos.

2. Relatério Institucional Confidencial: Deve abranger os resultados
de uma instituicao hospitalar, incluindo comparagdes com a média global, sem fazer
mengao sobre os resultados de qualquer outrainstituigdo em particular.

3. Relatério Médico Individual: Deve abranger os resultados
confidenciais de um médico em particular, incluindo a comparagao com a média
global de outros profissionais, sem fazer mengéo sobre os resultados de qualquer
outro profissional ou instituicao hospitalar em particular

4. Estudos Cientificos: Com base nos dados e informacbes dos
registros, publicagées cientificas podem ser realizadas.

Saliente-se que a realimentagao continua das informagdes sobre
os dados do Registro para médicos e instituicoes hospitalares, se constitui
num instrumento fundamental para a efetividade e a adesao de médicos e
institui¢oes, garantindo assim a validagao das informagdes.
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TIPOS DE REGISTRO SEGUNDO A ABRANGENCIA

GEOGRAFICA

Caracteristicas dos
diferentes tipos de
Registros

Vantagens e
Desvantagens dos
diferentes registros

De acordo com a abrangéncia geografica, os registros de desfecho
podem ter diferentes niveis sem, contudo perder quaisquer de suas caracteristicas
ja mencionadas nos itens anteriores. Cada qual tem suas vantagens e
desvantagens, que devem ser analisadas a luz dos objetivos principais da sua
criacdo. Assim, independente de sua abrangéncia, devera ter as caracteristicas
préprias de um registro e nao as de um ensaio clinico. Desta forma podemos
reconhecer:

1. Registros Institucionais: Tém por objetivo o registro de todos os
procedimentos alvo do projeto base, dentro de uma instituicao hospitalar especifica.
Tém como vantagem o custo mais baixo, coleta de informagdes mais especificas e
mais abrangentes do paciente e do procedimento, e a definicao mais realistica de
desfechos clinicos. Apresentam desvantagens como, representar uma amostra de
usuarios da instituicdo, com caracteristicas que podem nao representar o universo
do pais; acompanhamento dificultado pelo controle mais dificil de migragdes, além
de representar a realidade da instituicdo e de seus profissionais, que pode ser
discrepante quando comparada ao restante da populagao.

2. Registros Comunitarios: Tém por objetivo o registro de uma
populacao especifica dentro de uma area geografica abrangida por uma ou mais
instituicbes. Caracterizam a realidade de uma comunidade especifica, que pode nao
representar a realidade de outras comunidades.

3. Registros Multicéntricos: Devem incluir o registro de todos os
procedimentos objetos do registro, em varias instituicbes, selecionadas por
caracteristicas demograficas, de modo a representar o universo da populagdo que
se pretende avaliar. Aplica-se, com maior utilidade, em paises mais populosos em
que o custo e financiamento do registro sédo fatores limitantes. Tem a vantagem
adicional de permitir a coleta de informagbes mais especificas ao procedimento
objeto do registro e assim diminuir os fatores de confusao envolvidos na analise dos
resultados.

4. Registros Nacionais: Destinam-se ao Registro de todos os
procedimentos especificos dentro de um pais. Deve apresentar as caracteristicas
gerais ja elencadas para os registros nacionais.

Registros Internacionais: Fundamentam-se na cooperagao
internacional de diferentes paises que podem apresentar caracteristicas
socioecondémicas e culturais semelhantes (Registro Nérdico) ou variadas (Registro
Europeu)

13-15
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REMPRO

Criacao e Objetivos

Constituicao

CRIACAO, OBJETIVOS E CONSTITUICAO

O Registro Multicéntrico de Procedimentos Operatérios da SBQ,
(REMPRO-SBQ) foi criado através de deliberagdo de Assembléia Geral da
Sociedade Brasileira de Quadril em 15 de novembro de 2010, de que tratam os
artigos 15 e 16 do seu Estatuto Social vigente e registrado, com os objetivos
precipuos de estruturar, implementar, gerir e manter um sistema de registro para os
procedimentos operatérios em cirurgia de quadril, distintos em 3 diferentes grupos:

- Artroplastias
- Fraturas

- Cirurgias Preservadoras

O REMPRO-SBQ, ainda por determinagao estatutaria, esta
constituido por 5 membros permanentes, nomeados pela Diretoria da Gestao 2010-
2011, e dois membros em carater rotativo, nomeados a cada 2 anos pela Diretoria
em gestao da Sociedade Brasileira de Quadril. A atual administragdo do REMPRO-

SBQ esta constituida pelos seguintes associados:

- Membros Permanentes
Luiz Sérgio Marcelino Gomes -SP (Presidente)
Milton Valdomiro Roos -RS
Edson Noboru Fujiki—SP
Jodo Antonio Matheus Guimaraes —RJ
Nelson Keiske Ono—-SP

- Membros Rotativos (Nomeados pela gestédo 2010-2011)
Giancarlo Cavali Polesello

Henrique Berwanger A Cabrita

Ressalte-se que a denominagao e a designacdao dos membros
permanentes referem-se Ginica e exclusivamente ao periodo necessario paraa
implantagdo e funcionamento do Registro, sendo na verdade provisoério na
sua horizontalidade. Apés este periodo de implantagao, implementacgao e de
operacionalidade validada dos 3 grupos de procedimentos, a alternancia dos
membros sera feita de acordo com Regimento Interno, previsto
estatutariamente, e sujeito a aprovagao da Diretoria da SBQ e Assembléia
Geral daentidade.
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REMPRO

Da necessidade de
conhecimento da
Epidemiologia das
cirurgias de quadril
no Brasil

Da importancia do
REMPRO-SBQ na
deteccao de técnicas
e implantes de
desempenho inferior
e educacao
continuada

Da importancia do
REMPRO-SBQ como
instrumento de
formulacao de
politicas em saude,
equidade, e acesso
aos procedimentos
cirtrgicos

PRINCIPIOS E FUNDAMENTOS DO REMPRO-SBQ

Muito pouco se conhece sobre a epidemiologia dos procedimentos
operatérios de quadril no Brasil. As estimativas da frequiéncia de ATQ na populacao
sdo feitas com base em projecdes de outros paises e, portanto sujeitas a inimeros
vieses, uma vez que varios fatores podem influenciar na oferta e utilizacao deste
procedimento. Como exemplo, as taxas anuais deste procedimento no mundo
variam de 0.3/1.000 habitantes/ano na Coréia até 2.2/1.000 habitantes/ano na
Alemanha'®. Aplicadas ao Brasil estas taxas significariam uma variacdo de 57.000 a
418.000 artroplastias primarias/ano, enquanto o Sistema Unico de Saude (SUS)
registrou no ano de 2011 apenas 12.147 artroplastias primarias de quadril. Contudo
os procedimentos realizados pelo Sistema de Saude Complementar e de pacientes
privados sdo desconhecidos. Uma projecéo feita por Gomes et. al.” através de
projeto piloto do RNA (Registro Nacional de Artroplastia) em 3 cidades brasileiras,
revelou a realizagdo de aproximadamente 36.800 ATQ/ano, o que representa uma

taxa de 0.28 procedimentos/1.000 habitantes/ano.

Este numero contrasta ainda mais com as estatisticas mundiais se
considerarmos que a utilizacdo da ATQ apresenta um incremento decrescentes em
relagao a populagao usuaria do SUS, de menor poder aquisitivo. No periodo de 2008
a 2011, o percentual de incremento do numero de procedimentos no periodo foi de
7% de 2008-2009, 4.5% de 2009 a 2010 e 1.5% de 2010-2011, enquanto a
populagéo brasileira, no mesmo periodo, cresceu 3.7% *°. Estes Gltimos nimeros
sd0 preocupantes uma vez que em uma populacdo estavel como a da Suécia o
numero de ATQ cresceu em média 2.3% ao ano no periodo de 2005a2010".

Preocupagéo adicional é a taxa de revisao média de 17% em pacientes
usuérios do SUS, no periodo de 2008 a 2011', num cendrio que estimamos a
necessidade muito mais freqiente deste procedimento. Acresce-se a estas
preocupagdes o fato de que as restricoes financeiras do SUS e de muitos convénios
da saude suplementar, indiretamente impdem a utilizacdo de implantes protéticos
nacionais de seguranca e eficacia ainda ndo comprovadas através de ensaios

clinicos com nivel de evidéncia adequados.

Desta forma um cenario mais realistico é necessario, ndo sé paraa
formulagdo de politicas publicas de saude, como também para a detecgao de
implantes de desempenho inferior e disparidades na utilizagdao da ATQ no

Brasil, pra que se busque a equidade e o acesso nao sejaameacado.
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REMPRO

Os Registros
Nacionais
subdimensionam as
falhas, sao limitados
quanto aos resultados
de procedimentos, e
quanto ao
esclarecimento do
mecanismo de falha,
e tém custo elevado

Registros institucio-
nais/comunitarios
abrangem um numero
restrito da popula-
cao, de médicos, de
implantes e podem
nao retratar a
situacao do pais como
um todo.

POR QUE UM REGISTRO MULTICENTRICO?

PRINCIPIOS

Os registros de desfecho foram reconhecidos e validados como um
instrumento de grande importancia no aperfeigoamento de técnicas, procedimentos
e implantes artroplasticos, sendo capaz de promover a detec¢do precoce de
implantes ou procedimentos de desempenho inferior, incrementar a sensibilidade
dos mecanismos de vigilancia pés-comercializagao e assim ser parte integrante do
processo de formulagao de politicas em saude publica.

Os registros mais abrangentes, como os de nivel nacional e
internacional, tém a vantagem de incluir um grande numero de pacientes, assim
como um extenso numero de instituicbes hospitalares, implantes e procedimentos
executados por cirurgides de diferentes niveis de expertise e, portanto representam
o verdadeiro cenario que acontece nestes niveis. Contudo, apresentam como
desvantagens a limitagdo do numero de variaveis a serem coletadas para cada
paciente, sem comprometer a qualidade das informagdes e a adesdo ao
preenchimento de formularios. Desta forma o desfecho principal limita-se a
ocorréncia do procedimento de revisdo, que ja demonstrou ndo ser um indicador
vélido para a determinagdo da falha do implante ou procedimento™. Muitos
pacientes com falha patente do implante nao sdo submetidos a cirurgia de revisao
por diferentes motivos, sejam eles relacionados ao proprio paciente, a instituigao,
qualificagao profissional, disponibilidade de implantes entre outros, e assim a taxa
de revisao é sub-dimensionada. Seu custo é também um fator limitante, sobretudo
para paises mais populosos e em desenvolvimento, uma vez que a coleta de dados
deve envolver no minimo 90% dos procedimentos realizados anualmente para
assim, obterinformagdes que possam ser validadas.

Por outro lado, os registros mais localizados, como os institucionais ou
comunitarios, tém as vantagens de permitir a coleta de um numero maior de
informagdes que inclui informacgdes pré-operatérias, como o estado funcional, nivel
de atividade, qualidade de vida, co-morbidades; avaliagdes radiograficas ou
exames complementares. Esta flexibilidade, que permite a coleta de maior nimero
de variaveis, pode instituir indicadores mais realisticos de desfecho, e assim
possibilitar a avaliagéo de possiveis associagdes ou relagdes causais entre eventos
adversos e fatores relacionados ao paciente, ao meio, ao implante ou a técnica
utilizada, o que pode ser feito por técnicas mais modernas de avalia¢des
epidemioldgicas e estatisticas”. Tem ainda a vantagem de um custo reduzido. Por
outro lado estes registros incluem um pequeno numero de pacientes, médicos,
procedimentos e implantes e assim retratam apenas a realidade de uma instituicao e
nao o que acontece em um cenario amplo. Outra caracteristica, comum a todos os
registros, é a necessidade de coleta de dados por um periodo mais longo.

Neste cenario é que propomos a implantagao de um Registro

Multicéntrico de procedimentos operatérios do quadril no Brasil, cujas
justificativas seguem-se abaixo.
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REMPRO

O REMPRO-SBQ nao
se contrapde e nem
tao pouco é alternati-
vo a idéia de registros
Nacionais. E na
verdade complemen-
tar ao processo de
tecnovigilancia de
implantes e procedi-
mentos médicos.

O REMPRO-SBQ
permite a captacao
de maior nimero de
informacoes, defini-
cao mais ampla de
desfecho e assim
maior sensibilidade
na deteccao dos
mecanismos de falha,
além de um custo
mais reduzido.

POR QUE UM REGISTRO MULTICENTRICO?

JUSTIFICATIVAS

Nos itens antecedentes ficou patente a necessidade premente da
implantacdo de um sistema de registro de artroplastias no pais. Contudo em funcéo
dos pros e contras dos diferentes tipos de abrangéncia dos registros existentes, ja
analisados, decidimos pela implantagdo de um modelo de registro multicéntrico, por
entendermos que é o modelo que mais se adéqua as nossas necessidades e
capacidade operacional.

Através do Registro Multicéntrico podemos ter maior flexibilidade na
coleta de dados, instituindo questionarios para diversos periodos de seguimento, o
que atende a uma coleta ampla. Assim caracteriza, mais efetivamente a amostra
populacional dos pacientes submetidos a procedimentos operatérios de quadril, em
um sistema de indicadores de desfecho mais proximo da realidade de falha do
implante/procedimento™.

A primeira preocupacao é que seja obtida uma amostra realmente
representativa do pais e paraisto € necessario o credenciamento de instituicbes nas
5 regides brasileiras, obedecidos os critérios de proporcionalidade populacional e
numero de procedimentos histéricos para cada regido, para cada estado e para
cadaregiao do estado. O credenciamento de instituicdes deve igualmente obedecer
aos critérios histoéricos de proporcionalidade entre hospitais de alto, médio e baixo
volume de procedimentos cirurgicos de quadril. Avaliagbes estatisticas para a
determinacdo da amostra mais representativa e de seu tamanho ja estdo em
andamento. As instituicbes hospitalares serdo convidadas, ou poderéo solicitar a
adeséo voluntaria, obedecidos aos critérios de proporcionalidade acima descritos.

Um fator importante para o sucesso do registro é o financiamento.
Varios estudos mostram um custo de registro por paciente que varia entre 22 Euros
na Noruega e 80 Euros na Inglaterra® Os registros nacionais, que tiveram sucesso
rapido, incluiram paises com populagao abaixo de 40-50 milhdes de habitantes. A
primeira tentativa de Registro Nacional na Alemanha, com populagéo de cerca de 82
milhdes de habitantes, teve insucesso que foi atribuido em parte ao modo de
financiamento. No Brasil a proposta de um registro nacional de artroplastia (RNA)
iniciou-se em 2007 com um projeto piloto em 3 cidades brasileiras, mantidos pela
Sociedade Brasileira de Ortopedia e Traumatologia (SBOT). Contudo em 2010 os
dados pararam de ser coletados e em 2011 a responsabilidade do registro foi
compartilhada com aANVISA (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria).

No modelo de Registro Multicéntrico a que nos propomos, os custos
totais sao reduzidos pela amostragem representativa de uma populagéo de quase
200 milhdes de habitantes. Os custos referentes a captacdo dos dados serao de
responsabilidade da instituicdo hospitalar voluntaria, monitorada por um
coordenador do proprio hospital, e assim resta a Sociedade Brasileira de Quadril, o
financiamento do controle e armazenamento dos dados em uma estagao central,
custeio de 1 técnico em informatica e 1 estatistico. Os Comités gestor e
administrativo ndo serdo remunerados. Fontes adicionais de financiamento podem
ser representadas por doagdes e parcerias.

1%



REMPRO

A estrutura adminis-
trativa do REMPRO-
SBQ, devera cuidar
do processo de
planejamento,
organizacao,cadas-
tramento de institui-
coes, procedimentos
regulatorios junto ao
CEP, elaboracao de
questionarios,
verificacao da adesao
e envio de informa-
coes pelas institui-
coes cadastradas.

REMPRO-SBQ. ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

Administracao

A estrutura administrativa do REMPRO-SBQ deve obedecer as
determinacgdes estatutarias previstas nos paragrafos 15 e16, vigente desde
04/01/2011 e esta fundamentada em um Comité Administrativo, ja apresentado a
pagina 12, responsavel pela implantacao e implementacao do registro em todas as
instituicbes cadastradas e pelo processo decisério em relagdo as demandas
operacionais diarias.

A atuacédo do REMPRO-SBQ sera regida através de Regimento
Interno, elaborado e aprovado pela maioria absoluta de todos os membros da
Comissao Permanente (Artigo 16, paragrafo 5), obrigando-se a manter um Livro de
Atas de Reunibes Ordinarias e Extraordinarias, que devera estar disponivel para
consulta, quando solicitado pela Diretoria da SBQ (Artigo 16, paragrafo 6).

A sede administrativa proviséria se situa a rua Manoel Furtado, 310,
Batatais SP (Artigo 16 Caput) constando também na decisdo de reunido
administrativa da SBQ em Ata especifica do dia 13/01/2011. Esta sede nao tem
custos administrativos para o REMPRO-SBQ e ja conta com um técnico em
informatica contratado pela Sociedade Brasileira de Quadril.

As acbGes do Comité Administrativo deverao obedecer as
determinagdes Estatutarias vigentes e de Regimento Interno, a ser elaborado. O
Comité administrativo deverd cuidar de todo o processo de planejamento,
organizacéo, cadastramento de instituicdes, procedimentos regulatorios junto ao
CEP, elaboragao de questionarios, verificagdo da adesao e envio de informagbes
pelas instituicbes cadastradas. Cabe ainda ao Comité Administrativo o controle e o
zelo pela confidencialidade das informacdes coletadas, assim como avaliar os
procedimentos estatisticos mais adequados para a publicagdo das informacgoes,
que tera 3 niveis distintos, a saber : 1. O Relatoério Publico Anual, 2. Relatério
Institucional Anual e 3. Relatério Médico Anual, estes dois ultimos de carater
confidencial e que devem incluir somente os dados referentes a instituicdo e aos
profissionais envolvidos, respectivamente.

O Comité Gestor sera constituido por todos os membros do Comité
Administrativo e o Presidente da Sociedade Brasileira de Quadril, além de um
representante de cada Instituicdo cadastrada (denominado Coordenador
Institucional), escolhido de comum acordo entre os cirurgides de quadril e a
administragdo de cada instituicdo hospitalar representada. A este comité cabe
avaliar o andamento do processo de coleta de dados, dificuldades estruturais e
operacionais em sua implantagéo, implementacédo e manutengao.
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REMPRO

A captacao de dados
sera feita pelo
Sistema Eletronico
(SECaD- em estrutu-
racao), contudo
formularios impressos
serao disponibilizados
on line para controle
das instituicoes
hospitalares.

REMPRO-SBQ
permite a captacao
de maior nimero de
informacoes, defini-
cao mais ampla de
desfecho e assim
maior sensibilidade
na deteccao dos
mecanismos de falha,
além de um custo
mais reduzido.

REMPRO-SBQ. ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

Coleta de Dados

A captacédo de dados sera feita por questionarios impressos e/ou
eletrénicos, cuja elaboracdo esta a cargo do Comité Administrativo, ouvidas
sugestbes coletadas através de consulta aos membros da Diretoria da SBQ e
associados, por intermédio da pagina eletrénica da Sociedade Brasileira de Quadril,
onde os formularios ficardao disponiveis para apreciagédo. Os membros do Comité
Administrativo, responsaveis pela elaboragdo dos formularios serdo assim
distribuidos: 1. Artroplastia de Quadril (Drs. Luiz Sérgio Marcelino Gomes, Milton
Valdomiro Roos e Nelson Keiske Ono) 2. Fraturas do Quadril (Drs. Joao Antonio
Matheus Guimaraes e Edson Noboru Fujiki) 3.Cirurgia Preservadora do Quadril
(Drs. Henrique Berwanger Amorim Cabrita , Giancarlo Cavalli Polesello e Luiz
Sérgio Marcelino Gomes).

Acoleta de dados sera feita em momentos distintos:

Pré-operatoria

Na alta hospitalar

Seis semanas pds-operatorias
Trés-quatro meses Pds-operatorios
1ano e asegquir,

bianualmente (3,5,7,9,12...)

g. Em qualquer momento de retornos nao programados, ou
atendimentos e internagdes clinicas e/ou cirirgicos, ainda que de outras
especialidades médicas.

~0 a0 oo

Uma vez aprovados os formularios, estes ficarao disponiveis on line
paradownload e impressao pelas instituigdes cadastradas.

Paralelamente ao formulario impresso, ficara também disponivel on
line o sistema eletrénico de captura de dados. Contudo, a entrada de dados pelo
Sistema Eletrénico de Captura de Dados (SECaD) sera mandatoria. Serado
cadastrados previamente todas as instituicdes e profissionais, que terdo acesso,
somente aos formularios e ao SECaD, através de senha pessoal e intransferivel.

A identificacdo do paciente sera feita através do Nome, CPF, RG e
numero do Cartdo SUS se disponivel, identificacdo do local de trabalho se
pertinente, e/ou endereco e telefone de um parente proximo, ou responsavel. As
instituicbes serao cadastradas pelo nome, CNES, endereco e telefone. O cadastro
do coordenador da instituigao e dos cirurgides devera ser completo, com nome RG,
CPF, CRM, TEOT e n° SBQ se pertinente, endereco residencial e comercial,
telefone fixo e mével de ambos os enderegos e contato eletronico.

O atendimento aos requisitos regulatérios devera incluir,
obrigatoriamente, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, que garanta a
confidencialidade na preservagéo da identificacdo do paciente a outros membros do
REMPRO-SBQ, que ndo o préprio médico assistente e o Comité Administrativo.

O REMPRO-SBQ mantera um banco de dados, com garantia de

confidencialidade por parte da operadora, ratificada por escrito em termo
especifico.
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Ainstituicao hospita-
lar credenciada sera
responsavel pela
coleta e envio dos
dados através do
SECaD.

REMPRO-SBQ. ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

Coleta de Dados (Cont.)

O processo de coleta das informagdes e envio para o banco de dados
da SBQ sera de responsabilidade da Instituigdo hospitalar credenciada, em
quaisquer dos momentos referidos na pagina anterior. Para isto a instituicao devera
criar mecanismos internos no sentido de:

-Assinar o Termo de Anuéncia para cadastramento junto ao REMPRO-
SBQ

- Garantir o preenchimento e assinatura do TCLE durante o processo
de admissao do paciente;

- Garantir preenchimento e o envio das informagdes referentes ao
formulario pré-operatoério, antes da realizagéo da cirurgia

- Garantir o preenchimento das informacdes operatérias, ainda no
centro cirurgico e o envio para o banco de dados em tempo inferior a 24 horas.

- Garantir o preenchimento das informagdes do formulario de
internacado base, logo apds a alta hospitalar

- Acompanhar e garantir os seguimentos pos-operatorios ou retornos
nao agendados, através de busca ativa para os faltosos, sempre acompanhada do
preenchimento dos formularios especificos e envio das informag¢des ao banco de
dados do REMPRO-SBQ.

- Comunicar em tempo nao superior a 24 horas, quaisquer situacoes
de desfecho.

Para atingir os requisitos elencados acima, sugerimos a designagéo
de um funcionario administrativo para o envio das informacgdes, € um funcionario do
corpo de enfermagem que controle e assine os formularios em conjunto com o
médico responsavel. O coordenador institucional deve, em conjunto com a
administragéo, o corpo médico e de enfermagem, desenvolver uma metodologia
adequada a estrutura operacional da instituigdo hospitalar, de modo a facilitar e
prover uma coleta adequada das informacdes nos diferentes momentos.

Como contrapartida as ag¢des da Instituicdo Hospitalar o REMPRO-
SBQ se compromete a:

- Organizar cursos de treinamento para o processo de coleta e envio de
informacdes;

- Realimentar a cadeia da instituicao e do corpo médico com
informacgdes referentes a todos os procedimentos ali realizados, garantidos os
critérios de confidencialidade ja citados;

- Realizar e direcionar treinamentos especificos para a Instituicdo, com
base na analise das informagdes coletadas e

- Conferir anualmente a Instituicdo que cumprir as metas de forma
adequada, e apos a analise das instalagcdes hospitalares, o selo de Centro de
Exceléncia em Cirurgia do Quadril.
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REMPRO-SBQ.

Critérios de Desfecho Clinico

Da necessidade de
um conceito mais
abrangente de falha
(de procedimento
e/ou do implante) e
inclusao da avaliacao
de resultados funcio-
nais e qualidade de
vida do paciente
também como causa
de falha

O aumento crescente da demanda de substituicdes articulares, e as
consequentes disparidades de utilizagdo e dificuldade de acesso, devem ser
compreendidas a partir dos resultados avaliados na perspectiva do paciente. De
fato, o grau de satisfagéo do paciente em relagéo a ATQ (90%) € inferior a sobrevida
do implante. A omissdo dos resultados relatados pelo paciente nos impede de
compreender os fatores que possam contribuir para o alivio da dor, melhora da
fungdo e grau de satisfacdo®™. Por estes motivos estes critérios devem ser
igualmente considerados como desfecho primario, por retratar o real impacto da
cirurgia na qualidade de vida paciente.

O conceito de falha, seja do implante ou do procedimento e, portanto
de desfecho, néo podem estar limitados a cirurgia de revisao, mas deve envolver
também critérios que considerem o grau de satisfacdo do paciente, escores
funcionais,qualidade de vida, procedimentos subsequentes em que nao haja
intervencdo direta sobre os implantes, indicagcdo médica de revisdo, outras
complicagbes médicas néo relacionadas aos implantes mas que ocorreram em
associagdo com o procedimento. Neste ultimo grupo incluimos a ocorréncia de
mortalidade, doenga tromboembdlica, complicagdes neurovasculares, necessidade
de exames susidiarios adicionais durante o seguimento, dor de origem
desconhecida, ossificagado heterotépica com disturbio funcional, entre outras.

Assim, a classificagao de falha dos implantes preconizada por Gomes
e Rigol”' ja considera estes aspectos : “Consideramos que um implante apresenta
uma falha patente quando sua fungao esta comprometida, total ou parcialmente,
seja em decorréncia de fatores relacionados primariamente ao implante, ao material
ou ao meio ambiente (mecénico ou biolégico) adjacente, como também decorrente
de fatores técnicos durante a implantagdo e de cuidados poés-implantagédo (mau
uso), e que obrigatoriamente impliquem em nova intervengédo cirurgica. Na
ocorréncia de fatores que possam predispor as falhas e re-intervengdes futuras,
denominamos falha potencial “.

Contudo ha que se considerar, ndo somente a falha do implante, mas
também a falha do procedimento propriamento dito. Assim um paciente que se
submeteu a artroplastia do quadril com o objetivo de melhora da qualidade de vida,
por exemplo para executar uma caminhada e ter maior convivio social, considerara
evidentemente uma falha do procedimento caso apresente sindrome pos-
trombdtica com ulceragdes varicosas que impedem o exercicio das principais
atividades que o levaram a optar pela cirurgia. Observem que neste caso os
implantes podem estar em perfeito funcionamento e a revisdo jamais serindicada.

Intensidade de dor residual, escores funcionais, grau de satisfagao,
escala de atividade e qualidade de vida sao, portanto determinantes para a
avaliagao do sucesso do procedimento como um todo, e assim devem ser parte
integrante na determinacao do resultado e constituem elementos essenciais na
determinagao do desfecho.
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REMPRO-SBQ.

Cronograma de Atividades

O processo de implantagédo e implementagdo do REMPRO-SBQ sera
iniciado de acordo com o cronograma sugerido abaixo. Saliente-se que, para a
adequacao inicial de processos e procedimentos operacionais e administrativos,
dar-se-a inicio somente aos registros do Grupo A (Artroplastia Primaria e Revisao). A
inclusao dos grupos de Fratura (B) e Cirurgia Conservadora (C) sera iniciado a partir

de 2012 e 2013 respectivamente.

ATIVIDADE

MARCO ABRIL MAIO JUNHO JULHO AGOSTO SETEMBRO
2012 2012 2012 2012 2012 2012 2012

1. REDAGAO DO RELATS')RIO
QUE JUSTIFICAA CRIACAO DO
REMPRO.

2. DISPONIBILIZACAO DO
RELATORIO ON LINE

3. DISCUSSAO: CRITERIOS DE
INCLUSAO DE CENTROS DE
PESQUISA (Elaboragéo de
Formulario). Centro Exceléncia CQ?

4. DISPONIBILIZAGAO DO
FORMULARIO ON LINE P/
CADASTRO DE CP

5. VISITA E CADASTRO FINAL
DOS CP.

6. ELABORACAO DO PRO-JETO
DE PESQUISA DO CEP + TCLE

7. ELABORAGCAO DOS FOR-
MULARIOS PARA COLETA DE
DADOS GRUPOS A-C.

8. FINANCIAMENTO DO PROJETO
(DISCUSSAO)
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