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O estudo de explantes comegou a ter maior

énfase na década de 80 e surgiu como complemento
a criagdo dos registros nacinoais de artroplastia em
diversos paises. As pesquisas em explantes entao
deixaram de ser investigacdes de casos de eventuais
reclamagdes ou acgdes legais, e comegaram a ser
realizadas para obter informacgdes para a otimizacado
de produtos, fornecendo subsidios valiosos para o
aprimoramento da regulacdo sanitdria, seguranca e a
eficacia de préteses ortopédicas.
Portanto, Andlise de explantes é uma via para o
aprimoramento  da ortopedia nacional e
aprimoramento dos produtos desenvolvidos e
fabricados no Brasil, o que é importante para os
pacientes do SUS e para o Complexo Industrial da
Saude.

O Laboratério de Engenharia Biomecanica (LEBm)
UFSC/HU possibilitou a criacdo do CNAEx para
contribuir com a ciéncia e a tecnologia do pais
através da andlise de explantes que hoje estdo sendo
coletados em hospitais parceiros como o INTO -
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PARCERIAS 5

Podem se candidatar para realizar parceria com o CNAEx
hospitais publicos e privados do Brasil que realizam
procedimentos ortopédicos, e que desejarem interagir com
o centro mediante assinatura de acordo de cooperagao
com esta finalidade especifica.

A analise dos explantes ndao gera custo para os gestores e
nem beneficia financeiramente o paciente que concordar
em participar do projeto, manifestada mediante a
assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido.
Todas as atividades do projeto que envolve a retirada e
implantes de pacientes (explantes) sao submetidas ao
comité de ética em pesquisas com seres humanos de cada
instituicao participante.

A APROVAGAO DO COMITE DE ETICA FOI OBTIDA NO DIA 10 DE
FEVEREIRO DE 2020 (CAAE: 23933119.0.3001.5273 VERSAO 2).



COLETA E ANALISE DE EXPLANTES

As instituicdes que manifestarem interesse em
participar do projeto designardao um profissional
para ser o responsavel pelo recolhimento dos
explantes no seu centro cirdrgico, pelo
processamento e pelo envio do material
explantado para o CNAEx. Serdao analisados no
ambito do projeto os componentes explantados
de proteses de quadril e prétese de joelho de
pacientes com idade superior a 18 anos e que
tenham apresentado falhas relacionadas com
qualquer causa, inclusive infeccdo. Nao serao
analisados os explantes danificados durante a
sua retirada e aqueles provenientes de pacientes
que nao concordem em assinar o TCLE.

Os protocolos para a retirada e a analise de
explantes do CNAEx foram elaborados de acordo
com as normas técnicas ISO 12891-2 (Implantes
para cirurgia — Remogao e analise de implantes
cirurgicos — Parte 2: Analise de implantes cirurgi-
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As caracteristicas demograficas e
clinicas dos pacientes dos hospitais
participantes do projeto estao
sendo coletadas e enviadas para o
CNAEx junto com o material
explantado. Isto permitira obter e
analisar informacdes quanto a
idade, género, indicacao clinica
para a substituicao articular,
comorbidades associadas, historia
de infeccdao local e tempo de uso
do implante, entre outras.



INTITUICAO PARCEIR
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IMPACTO PARA O COMPLEXO
INDUSTRIAL DA SAUDE

acional de Andlise de Explantes um apoio para
rar junto aos hospitais do SUS de forma a:
dentificar tecnologias em ortopedia com

Subsidiar compras publicas de OPMEs;

ubsidiar a elaboracdo de politicas de saude
eadas em evidéncias, a fim de promover
conomia, ganhos de saude, solidariedade, eficiéncia,
ualidade, capacidade de resposta, transparéncia e
gridade.



IMPACTO TECNOLOGICO
CIENTIFICO E SOCIAL
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Os resultados do CNAEx
incluem, portanto, a insergao
no Brasil de um centro onde
possam ser realizadas
analises de falha e de

mecanismos de dano da
superficie  de  explantes
(implantes retira dos de

pacientes) durante cirurgias
de revisao, dos de pacientes)

durante cirurgias de revisao,
permitindo identificar os
fatores causativos da perda
de funcionalidade do
dispositivo.

Cabe ressaltar que mesmo
com o grande numero de
cirurgias de revisao
realizadas anualmente no
pais, nao existe uma
iniciativa centralizada com
foco especifico neste
programa. Preencher esta
lacuna e disponibilizar no
ambito do Complexo
Industrial da Saude um
centro de referéncia para a
analise de falhas de
explantes instrumentais
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cirdrgicos provenientes de
Hospitais Publicos e
Privados é primordial, ja que
este centro poderd fornecer
subsidios para a melhoria
dos produtos (material,
fabricacdo) empregados na
traumatologia e na
ortopedia nacional,

impactando de forma direta
na populacao brasileira.




 PsausacoREDOCNAR :

=4
Prof. Dr. Md. Ari Digiacomo Ocampo Moré

Prof. ﬂsc. Eduardo Alberto Fancello /

Prof. Dr. Eng. Edison da Rosa
Prof. Dr. Gean Vitor Salmoria
Prof. Daniel Aratjo Fernandes
Dr. Marcos Eml’lfb Kuschnaroff Contreras
Profa. Dra. Ana Carolina Leal
\

Prof. Dr. Alan de Paula Mozella

Prof. Dr. Marco Bernardo Cury Fernandes

Dr. Hugo Alexandrede Barros Cobra

M.e. Eng. Arthur P Grimaldi Santos
/

M.e. Eng. Vinicius Oliveira

M.e. Eng.‘Lucas Kuﬁ ie Azambuja

Eng. Antonio Fernandes
s
-

Grad. Enrico Baldessar Fava

Grad. Laura Silva



CNAEXx

Coordenador
Prof. Dr. Eng. Carlos Rodrigo
de Mello Roesler

Contato: r.roesler@ufsc.br



