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Fundamentos do REMPRO-SBQ

- Os Registros Multicéntricos preveem a incluséo de todos os procedimentos objetos do re-
gistro, em varias instituicbes, selecionadas por caracteristicas demograficas e geograficas,
de modo a melhor representar o universo da populagcédo que se pretende avaliar. Aplica-se,
com maior utilidade, em paises mais populosos e de grande extensdo em que o custo e

financiamento dos registros nacionais sao fatores limitantes.

- Os Registros Multicéntricos tém a vantagem adicional de permitir a coleta de informa-
¢bes mais especificas, seja em relagdo aos pacientes, implantes e/ou aos procedimen-
tos médicos objetos do registro, e assim diminuem os fatores de confusédo envolvidos na
analise dos resultados. Estas caracteristicas, além de permitir a avaliacéo e vigilancia de
implantes, medicamentos e procedimentos médicos, também os habilitam para pesquisas

clinicas em Cirurgia de Quadril.

- Contudo, em funcao de sua abrangéncia mais limitada, a validagao das informacgdes co-
letadas esté intimamente ligada ao acompanhamento adequado do paciente, que devera
atingir niveis préximos de 95%. Desta forma, o comprometimento das Instituicdes (centros
de pesquisa) com procedimentos operacionais que garantam o acompanhamento do pa-

ciente até o desfecho, & um fator determinante para o sucesso do Registro Multicéntrico.

- O Registro Multicéntrico em sua esséncia, portanto, ndo se contrapde e nem tao pouco
é alternativo & ideia de registros nacionais. E na verdade complementar ao processo de

avaliagao e tecnovigilancia de implantes e procedimentos médicos.

- O Financiamento do REMPRO-SBQ se estrutura na parceria com Instituicbes credencia-
das (Centros de Pesquisa - CP), que garantem a coleta dos dados, desde as informagdes
pré-operatorias, até o desfecho do procedimento avaliado pelo registro. Por outro lado
o REMPRO-SBQ, a partir de auto-gestéo e financiamento pela Sociedade Brasileira de
Quadril (SBQ), tem o compromisso de gerir, manter e atualizar um sistema de registro
eletrbnico de informagdes (com a opcao para registro em papel a partir de formularios que
podem ser impressos), além das atribuicbes de: analises estatisticas que geram relatérios

anuais; organizar cursos de treinamento para o processo de coleta e envio de informa-
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cOes; realimentar a cadeia da instituicdo e do corpo médico com informacdes referentes
a todos os procedimentos ali realizados, garantidos os critérios de confidencialidade do
paciente; realizar e direcionar treinamentos especificos para a Instituicdo, com base na

andlise das informacgdes coletadas.

- Para atendimento aos propositos do REMPRO-SBQ, foi desenvolvido um Sistema Eletro6-
nico de Captura de Dados (SECaD), que permite a captacéo de dados online, de maneira
simples e objetiva, agregando ainda informagdes mais especificas e que, adicionalmente

permite a captura de exames de imagens.

- A alimentagé@o do SECaD é feita em tempos especificos do acompanhamento do pacien-
te, que por um sistema de retroalimentacédo detecta e acompanha todas as avaliacdes,
apontando desvios do protocolo que possam ameacar a confidencialidade e validade das

informacdes durante o seguimento, até o desfecho.

- A seguranca e confidencialidade dos dados coletados, armazenados em banco de dados
especifico e avaliados pelo SECaD do REMPRO-SBQ, se estruturam a partir do Registro
Eletrénico em Saude, realizadas em consonancia com as determinac¢des do Conselho
Federal de Medicina (CFM) e Sociedade Brasileira de Informatica em Saude (SBIS)
e, portanto envolvem a certificagéo digital dos responsaveis pela alimentacao, consulta e

avaliacdo do Sistema Eletrdnico de Captura de Dados.

- O acesso ao banco de dados e a publicacdo de relatorios, fica a cargo exclusivo de uma
comisséao constituida por Cirurgides de Quadril, nomeada pela Diretoria do REMPRO-SBQ

e pela Diretoria da Sociedade Brasileira de Quadril.


http://portal.cfm.org.br
http://portal.cfm.org.br
http://www.sbis.org.br

