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Resumo — A Artroplastia Total do Quadril (ATQ) é uma
intervencdo cirdrgica que busca reestabelecer as funcfes da
articulagdo do quadril substituindo-a por uma protese, que
possui diversas variagdes a fim de atender as necessidades
especificas de cada paciente. Devido ao envelhecimento da
populacdo, espera-se que 0 namero dessas cirurgias aumente
significativamente nas préximas décadas e influencie fortemente
os sistemas de saude mundiais. O presente trabalho teve como
objetivo estabelecer um panorama do mercado nacional de
hastes femorais (um dos componentes de prdteses para ATQ),
dada a sua importancia estratégica na area da saude. Para isso,
foram identificadas as empresas que comercializam este
implante no pais, e seus catalogos foram analisados quanto aos
tipos de hastes femorais disponiveis e a prevaléncia de
determinadas caracteristicas. Ademais, realizou-se uma busca na
literatura acerca do estado da arte das hastes e discutiu-se a
relacdo entre o cenario encontrado e as evidéncias cientificas
disponiveis. O resultado do estudo foi que 0 mercado nacional de
hastes femorais atualmente caracteriza-se pela prevaléncia,
guanto ao tipo de fixacéo, de hastes cimentadas e, quanto ao pais
de origem, de hastes nacionais. Ja no aspecto material de
fabricacdo, as hastes que mostraram predominio foram as de
liga de titanio (Ti-6Al-4V), material que também prevaleceu
sobre os demais na andlise dos revestimentos e tratamentos de
superficie das hastes. Por fim, determinar a coeréncia do
mercado com as evidéncias cientificas permanece como um
desafio por diversos motivos, dentre eles a falta de padronizacéo
no registro dos implantes e a falta de dados que possibilitem
estratificar a analise de mercado conforme o perfil dos pacientes.
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I.  INTRODUCAO

Denominada em 2007 de “A cirurgia do século” por ser
considerada segura e oferecer excelentes resultados [1] , a
Artroplastia Total do Quadril (ATQ) é uma intervencdo
cirtrgica que busca reestabelecer as fungdes da articulacdo do
quadril substituindo-a por uma prétese. A articulagdo
bioldgica é sinovial e se localiza entre a cabeca do osso fémur
e a face semilunar do acetdbulo do osso do quadril. A parte
acetabular e a cabega femoral sdo cobertas por cartilagem
hialina que, juntamente com o liquido sinovial ali presente,
facilitam o deslizamento entre as duas estruturas, permitindo
a mobilidade [2].

A combinagao de diversos fatores mecanicos, genéticos,
hormonais, 6sseos e metabdlicos, pode gerar um desequilibrio
entre a sintese e a degradagdo da cartilagem, resultando em
doengas como a osteoartrose, que é a principal causa de
indicacdo para a ATQ, correspondendo a aproximadamente
dois tergos de todas as cirurgias realizadas, seguida por artrite,
displasia do quadril e outras doencas mais raras. Além disso,
quedas e traumas mecanicos no geral, também podem
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ocasionar a fratura da cabeca do fémur, levando a necessidade
de realizacdo da ATQ devido a falta de irrigacdo no local [3,
4,5, 6].

Uma prétese de quadril, analogamente a articulagéo
biologica, é composta pela juncdo de dois principais
elementos: o componente femoral, que é uma haste, e 0
componente acetabular, conforme Fig. 1. Este Gltimo, por sua
vez, pode ser dividido em trés partes, sendo elas a cabeca
femoral, o liner e o copo acetabular. A cabeca femoral é a
parte que estara unida a haste femoral e em contato direto com
o liner, visto que é através de sua superficie que ocorrera o
deslizamento da articulagdo. O liner, que é o segundo
componente desta dindmica de deslizamento, fica acoplado ao
copo acetabular, que, por sua vez, é o componente fixado ao
0ss0 da pelve.

A haste femoral, foco deste trabalho, possui diversos
pardmetros que podem variar conforme a aplicacdo a que se
destina e as individualidades do paciente. De forma geral, suas
principais variacGes sdo quanto ao biomaterial utilizado na
fabricacdo, a sua forma de fixacdo no o0sso e, no caso de
préteses ndo-cimentadas, a seu revestimento ou tratamento de
superficie que contribuira para a osseointegracdo. Além
destes, ha os aspectos de design da haste, como a geometria
(cunha simples, dupla ou tripla), a curvatura, o offset, o
comprimento e a modularidade.

No contexto nacional, ha poucos dados e monitoramentos
acerca da utilizagdo deste tipo de implante em cirurgias. Em
25 de junho de 2018, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria publicou a RDC n° 232 que dispds acerca da
obrigatoriedade da inclusdo de cédigos de barras em implantes
para artroplastia de quadril [7]. Essa medida possibilita o
funcionamento do Registro Nacional de Implantes (RNI), um
sistema informatizado de registro de procedimentos cirlrgicos
que utilizem determinados tipos de implantes.
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Figura 1: Componentes da Prétese de Quadril (adaptada de [4]).



Medidas como esta, ainda que recentes, sdo0 um avango
para a melhor compreensdo da dindmica do mercado brasileiro
de préteses de quadril. Um estudo realizado por Souza et al.,
[8], mostra que de 2008 a 2015 foram realizadas pelo Sistema
Unico de Saude (SUS) mais de 166 mil artroplastias do
quadril, o que representa um custo de aproximadamente
R$640 milhdes aos cofres publicos. Ainda no Brasil, em 2009,
0 mercado de biomateriais ortopédicos movimentou R$236,5
milhdes, o correspondente a 37,5% do mercado total de
biomateriais. Em termos globais, espera-se que este mercado
atinja, até 2025, o equivalente a $47,5 bilhdes, isto significa
$12,5 bilhGes a mais do que movimentou em 2020 [9]. Os
nlmeros mostram um mercado em amplo crescimento,
impulsionado pelo aumento da demanda de tecnologias que
supram as necessidades advindas do envelhecimento e do
aumento da expectativa de vida da populagdo global.

Diante do exposto, o presente trabalho objetiva identificar
quais sdo as caracteristicas que se destacam no mercado
nacional de hastes femorais e se estas estdo em concordancia
com as evidéncias cientificas disponiveis atualmente.

Il.  METODOLOGIA

A fim de conhecer os componentes do mercado brasileiro
de préteses de quadril, foi realizada uma busca no site da
Associacao Brasileira da Industria de Dispositivos Médicos
(ABIMO) que possui a ferramenta de busca por empresas
associadas [10]. Para filtrar dentre estas, selecionou-se o setor
“Implantes” e a categoria de produto “Ortopédicos”,
resultando em 114 empresas. Uma segunda triagem foi
realizada acessando individualmente cada site dos resultados
obtidos e excluindo aqueles que ndo possuiam componentes
de proteses de quadril em seus catdlogos. Apos tal processo,
restaram 10 empresas que comercializam préteses de quadril
no Brasil, sendo elas, Baumer, Biomecanica, Hexagon Brasil,
Iconacy, Impol, lol Implantes, Neoortho, Ortosintese, Smith
& Nephew e Vincula.

Em seguida, uma tabela foi alimentada com as
informac@es fornecidas pelos catalogos e demais documentos
disponibilizados no site de cada empresa. O objetivo desta
tabela foi discretizar as seguintes informaces: pais de origem
da haste, nome do fabricante, marca, home ou modelo da
haste, material, tipo de fixacao, tipo de revestimento, tamanho
do cone, comprimento da haste e, por fim, para qual tipo de
cirurgia, primaria ou reviséo, aquela haste era indicada.

Apo6s o preenchimento das informagdes, a tabela foi
utilizada como banco de dados para a plotagem de gréaficos
com o software Power Bl a fim de realizar a analise do cenario
deste mercado por meio de recursos graficos e visuais.

Ill.  RESULTADOS

O preenchimento da tabela das hastes femorais resultou na
descrig8o de 74 modelos de hastes comercializadas no Brasil.
Estas hastes foram agrupadas conforme determinados critérios
a fim de visualizar quais séo 0s aspectos mais prevalentes do
grupo. Neste trabalho, serdo discutidos quatro principais: o
material de fabricacdo, o tipo de fixagdo, o revestimento da
prétese e o pais de origem.

A. Biomateriais

Na analise dos materiais utilizados na fabricacédo obteve-
se que cerca de 58% das hastes eram feitas de liga de titanio

(Ti-6Al-4V), aproximadamente 22% de liga de a¢o 316L e
8% de liga de cobalto-cromo. 12% das hastes néo tiveram seu
material de fabricacéo indicado, como mostra a Fig. 2.
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Figura 2: Gréfico da distribuicdo de biomaterial utilizado na fabricagdo das
hastes femorais.

B. Tipo de Fixacdo

Aproximadamente 55% das hastes possuiam fixa¢ao ndo
cimentada, enquanto 38% eram cimentadas. Os 7% restantes
representam os modelos cujas informacfes quanto a este
critério ndo constavam nos catalogos analisados sendo
representados como N&o Informado (NI) no grafico,
conforme Fig. 3.
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Figura 3: Gréfico da distribuicdo do tipo de fixacdo utilizada nas hastes
femorais.

C. Revestimentos

Quanto aos revestimentos utilizados nas préteses nao
cimentadas, tém-se que 44% possuiam revestimento ou
tratamento de superficie feito de titanio, 13% possuiam um
revestimento de titanio associado a hidroxiapatita, 7%
possuiam revestimento de hidroxiapatita e igual numero
possuiam revestimento formado por pérolas de liga de cromo-
cobalto combinadas com hidroxiapatita. 20% néo tiveram seu
revestimento informado e 9% das proteses ndo foram



classificadas como cimentadas ou ndo e, portanto, ndo
forneceram informagdes quanto ao revestimento também.

Ao analisar a quantidade de opg¢des de revestimentos
oferecidas por cada marca tem-se que a Smith & Nephew € a
que oferece maior variedade de revestimentos (3), seguida
pela Baumer e a B Braun, que oferecem 2 tipos de
revestimentos. As demais marcas analisadas possuem apenas
um tipo de revestimento para todas as préteses ndo
cimentadas disponiveis em seus catalogos.
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Figura 4: Gréfico da distribuicdo do tipo de revestimento das hastes femorais.

D. Pais de fabricacéo

Das 74 hastes comercializadas no Brasil, 50 eram de
fabricacdo nacional, enquanto 12 foram fabricadas nos
Estados Unidos, 11 na Alemanha e 1 na Suiga.

IV. DISCUSSAO

O processo de decisdo acerca da protese a ser utilizada é
muitas vezes multifatorial, envolvendo questdes econémicas,
preferéncias do médico-cirurgido e demais aspectos como
idade, sexo, hébitos de vida, comorbidades e histérico de
salde do paciente. Estabelecer um Unico conjunto de
caracteristicas que apresentardo a melhor performance no
mercado € impraticavel, pois, como ja discutido por
Holzwarth e Cotogno, essa grande variedade de componentes
no mercado &, de certa forma, necessaria a fim de encontrar
combinagdes e solugbes que atendam as necessidades
especificas do paciente [4].

Na literatura, encontra-se que as ligas de cromo-cobalto e
0 aco inoxidavel sdo preferencialmente utilizados na
fabricacdo das hastes femorais, visto que os implantes de
titAnio apresentaram resultados inferiores aos das demais ligas
metélicas [11]. Esta prevaléncia, no entanto, ndo é a observada
no mercado brasileiro, que conta com 58% de suas hastes
femorais fabricadas em ligas de titénio. Tal realidade poderia
ser justificada, por exemplo, por estudos acerca do perfil de
idade dos brasileiros submetidos a ATQ priméria, uma vez
que, para este tipo de cirurgia em pacientes mais jovens, a

preferéncia é a da utilizacdo de implantes ndo cimentados,
cujo material padréo de fabricagdo sdo as ligas de titanio, com
0 proposito de preservacdo éssea [4].

Diametralmente, em pacientes mais idosos, Li e Glassman
(2019) mostraram que os implantes cimentados obtiveram
resultados melhores que os ndo cimentados quando as taxas
de complicacbes precoces foram comparadas [12]. Este
resultado foi refor¢ado no trabalho do ano seguinte por meio
de dois estudos que foram relatados [13]. O primeiro analisou
as ATQs primarias de 1671 pacientes durante um periodo de
4 anos (2014 a 2017), e mostrou que a fixagao cimentada teve
uma melhor performance uma vez que possuia uma
probabilidade significativamente maior de alta hospitalar, de
menor tempo de internagéo, menor taxa de readmisséo, menor
custo de atendimento e menor taxa de reoperagdo [14].

O segundo estudo relatado, do Registro Noruegués de
Artroplastias, baseou-se em 66.995 ATQs realizadas entre
2005 e 2017 e encontrou um maior risco de cirurgia de revisdo
entre mulheres com mais de 55 anos que receberam hastes ndo
cimentadas [15]. Embora as evidéncias discutidas apontem
um melhor desempenho das hastes cimentadas, é incerto dizer
gue, ao possuir 55% de suas préteses com fixagdo ndo
cimentada, 0 mercado esteja desatualizado ou inapropriado,
dado que este ainda é um estudo inicial e ndo considera o perfil
dos pacientes nem o histérico ao longo dos anos das proteses
comercializadas.

A fim de elucidar se o revestimento com hidroxiapatita era
melhor do que o revestimento poroso na ATQ primaria, Chen
et al. [16], realizaram uma meta-analise com 21 estudos e
chegaram a resposta afirmativa de que o revestimento com
hidroxiapatita possuia desempenho melhor que o poroso pois,
além de melhorar o Harris Hip Score (HHS) pds-operatério,
gue é uma escala de avalia¢do da dor, funcdo, deformidade e
mobilidade mundialmente reconhecida e utilizada na ATQ,
promoveu também reducdo da perda 6ssea no fémur. Em
contrapartida, ndo houve diferenca estatistica entre os dois
revestimentos quanto & sobrevivéncia da haste e afrouxamento
asséptico.

Quanto a este critério, o alto nimero de hastes que nao
tiveram seu revestimento informado pelas empresas
fabricantes, além das que nao foram classificadas entre
cimentadas ou nao, dificulta a identificagdo de uma tendéncia,
posto que representam 20%, enquanto o revestimento com
maior incidéncia corresponde a 44%. Ainda assim, é possivel
afirmar que, visto suas vantagens demonstradas pela
literatura, a prevaléncia do revestimento com hidroxiapatita
até o momento € incipiente.

Por ultimo, é possivel observar, neste estudo, um
predominio de hastes nacionais no mercado. Neste ponto, é
importante destacar que este ndo é um estudo com analise
quantitativa do uso de cada haste femoral e que as fontes de
dados foram os catalogos fornecidos aos profissionais da
salide e aos pacientes com as informagdes técnicas sobre o
produto comercializado no pais, que podem estar incompletos
ou desatualizados. Ademais, ha a questdo do tempo entre a
publicacdo das evidéncias cientificas e a resposta do mercado
a elas, passando por uma adequagdo que pode levar alguns
anos. Estes fatores caracterizam-se como limitacbes para a
concluséo de tendéncias, que seriam mais bem elaboradas a
partir de dados do Registro Nacional de Implantes.

Apesar de haver iniciativas, em termos legislativos, que
preconizam a identificaco e rastreabilidade destes implantes



e suas caracteristicas, fomentando assim o RNI, é necessério
ir além. Durante o estudo, identificou-se que, nos catalogos
analisados, ndo existia nenhuma padronizacdo acerca das
informacBes minimas que eram disponibilizadas, ou seja, cada
empresa possui sua propria definicdo de quantidade de
informacGes trazidas aos pacientes e, diversas vezes, esta
definicdo ndo é homogénea nem dentro de uma mesma marca
de implantes.

Esta heterogeneidade ndo se restringe ao que é
disponibilizado aos profissionais da salde e pacientes. Os
desafios na classificacéo das préteses de quadril sdo antigos e
vao além da realidade nacional. Robertsson et al. mostram
que, mesmo nos codigos de barras utilizados para
rastreamentos nos 6rgaos reguladores oficiais de produtos e
dispositivos médicos ha divergéncias quanto ao formato e ao
tipo de informacéo presente [17]. O desenvolvimento da
padronizacdo internacional na classificagdo das proteses de
quadril é necessario pois, dentre diversas vantagens, abrira
caminhos para estudos que descrevam com maior acuracia 0s
mercados existentes.

V. CONCLUSAO

O mercado nacional de hastes femorais atualmente
caracteriza-se pela prevaléncia, quanto ao tipo de fixacao, de
hastes cimentadas e, quanto ao pais de origem, de hastes
nacionais. J& no aspecto material de fabricacdo, as hastes que
mostraram predominio foram as de liga de titanio (Ti-6Al-
4V), material que também prevaleceu sobre os demais na
analise dos revestimentos e tratamentos de superficie das
hastes. Estabelecer uma concluséo que determine a coeréncia
do mercado com as evidéncias cientificas ainda é um desafio
por diversos motivos discutidos anteriormente, destacando-se
como principal o fato que cada caracteristica existe para
atender uma necessidade, e uma analise de mercado sem
estratificacfes de acordo com o perfil do paciente ndo
considera tais particularidades.
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