Ministério da Saude
Secretaria de Atencéo a Saude

PORTARIA N2 503, DE 08 DE MARCO DE 2017.

Aprova normas de autorizacao de protese total

de joelho e de proétese total de quadril hibrida.

O Secretario de Atengdo a Saude, no uso de suas atribuicdes,

Considerando a necessidade de se estabelecerem sobre o uso de dOrteses e proteses
ortopédicas no Brasil e normas para a sua autorizagao;

Considerando o Relatério Final do Grupo de Trabalho Interinstitucional sobre érteses,
proteses e materiais especiais (GTI-OPME), instituido pela Portaria Interministerial n2 38, de 8
de janeiro de 2015; e

Considerando a avaliagdo técnica da Comissdao Nacional de Incorporacao de Tecnologias
no SUS (CONITEC) e do Departamento de Atencdo Especializada e Tematica (DAET/SAS/MS),
resolve:

Art. 192 Ficam aprovadas, na forma dos anexos, disponiveis no sitio:
www.saude.gov.br/sas, as normas de autorizacdo de prétese total de joelho e de protese total
de quadril hibrida.

Pardgrafo Unico. As normas de que trata este artigo, que contém as bases técnicas e os
critérios de autorizacdao de prétese total de joelho e de prétese total de quadril hibrida, devem
ser utilizadas pelas Secretarias de Saude dos Estados, Distrito Federal e Municipios na
regulagdo do acesso assistencial, autorizacao, registro e ressarcimento dos procedimentos
correspondentes.

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.
Art. 32 Fica revogada a Portaria n? 1.370/SAS/MS, de 30 de dezembro de 2015,

publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) n2 250, de 31 de dezembro de 2015, secdo 1,
pagina 157.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO


http://www.saude.gov.br/sas
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ANEXO 1

AUTORIZAGAO DE PROTESE TOTAL DE JOELHO

BASES TECNICAS

1) A tomada de decisdo para o emprego de uma prétese total do joelho dependeda presenca
de destruicdo da superficie articular do joelho, caracterizada pela degeneracdo da cartilagem
articular, que pode ser decorrente da artrose primaria, artrose pds-traumatica, artrose decorrente de
doengas reumaticasoumetabdlicas,osteonecrose do joelho e desvios angulares dos membros
inferiores.

2) O procedimento de artroplastia total do joelho é a melhor op¢do de tratamento para os
casos de artrose avancada, pois propicia a melhora da funcdo, diminuicdo da dor e consequente
melhoria da qualidade de vida do paciente.Este procedimento esta indicado em pacientes com faixa
etdria entre 55 e 85 anos de idade, com artrose avancada (graus deAhlbackll, lllelV - vide o
Apéndice), que apresentem condicdes clinicassatisfatérias para suportar o procedimento cirdrgico.

3) O tratamento da artrose do joelho primaria ou secundaria deverad ser inicialmente
conservador com emprego de analgésicose medidas fisioterdpicas com reforco muscular e
manuteng¢do do arco do movimento articular. Quando sintomatica, com dor e limitacdo funcional,
associada a um quadro radioldgico que evidencie diminuicdo do espago articular, sugestivo da
degeneracdo cartilaginosa, devidamente documentado em prontudrio, e o paciente consentir com a
realizagdo do procedimento apds ter sido esclarecido dos riscos e beneficios, indica-se a
artroplastia.A indica¢do da cirurgia de artroplastia de joelho com colocagdo de prétese nao tem uma
indicacdo Unica, mas sim um conjunto de fatores associados ao grau de limitacdo funcional, imposta
ao paciente pela dor dadegeneragao da articulagdo, documentada radiograficamente como exposto
no item 2. A idade do paciente é um dos fatores a ser considerado, porém ndo impede a realizagdo
do procedimento.

4) O procedimento cirdrgico constard de uma ressec¢do éssea através de acesso anterior a
articulacdo do joelho, com a implantacdo dos seguintes componentes:

- Um componente femoral metalico (cromo-cobalto), com estabilizagdo (resseccdo do
ligamento cruzado posterior) ou sem estabilizacdo (preservacdo do ligamento cruzado posterior) e
superficie polida para a articulacdo com componente (inserto) tibial de polietileno de alto peso
molecular;

- Um componente tibial metalico (cromo-cobalto);
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- Um componente (inserto) tibial de polietileno de alto peso molecular (UHMWPE) para
encaixe no componente tibial metdlico, com estabilizacdo ou sem estabilizacdo de acordo com o
componente femoral utilizado;

- Um componente de polietileno de alto peso molecular (UHMWPE) para substituicdo da
superficie articular patelar; e

- 02 (duas) unidades de cimento dsseo sem antibidtico.

Observacdo: A literatura ortopédica suporta o emprego de prétese total de joelho com ou sem
estabilizacdo, porém, com relacdo a realizagdo do procedimento cirdrgico, a prétese com
estabilizacdo tem sido mais utilizada devido ao balanco ligamentar ser mais previsivel e reprodutivel,
principalmente por cirurgides menos experientes.

5) As principais contraindica¢gbes para a realizacdo deste procedimento sdo a sequela de
infeccdo, paciente com idade inferior a 55 anos, infeccdo aguda de outros sitios, pacientes acima de
85 anos de idade e pacientes com graves comorbidades clinicas que tornem a cirurgia um risco paraa
sua vida.

6) As principais complicacdes do emprego da artroplastia total do joelho sdo a infeccdo da
protese, necrose cutdnea na incisdo cirdrgica, trombose venosa profunda, afrouxamento asséptico
dos componentes, fratura peri-protética, desgaste do polietilenoeinstabilidade ligamentar do joelho.

CRITERIOS PARA AUTORIZACAO DA PROTESE TOTAL DO JOELHO

1) A artroplastia total do joelho estd indicada na artrose primaria e secunddria (Grau
deAhlbackigual ou acima de Il) e correlacionada aos seguintescédigos daCID 10:

MO058 Outras artrites reumatoides soro-positivas

MO059 Artrite reumatoide soro-positiva ndo especificada
MO060 Artrite reumatoide soro-negativa

Mo061 Doenga de Still do adulto

MO064 Poliartropatia inflamatdria

M068 Outras artrites reumatodides especificadas

M069 Artrite reumatdide ndo especificada

M071 Artrite mutilante

M080 Artrite reumatdide juvenil

M083 Poliartrite juvenil (soro-negativa)
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MO088 Outras artrites juvenis

M089 Artrite juvenil ndo especificada

M100 Gota idiopatica

M101 Gota induzida por chumbo

M102 Gota induzida por drogas

M103 Gota devida a disfungao renal

M104 Outra gota secundaria

M109 Gota, ndo especificada

M110 Doenca por deposicdo de hidroxiapatita

M111 Condrocalcinose familiar

M112 Outras condrocalcinoses

M118 Outras artropatias especificadas por deposicao de cristais

M119 Artropatia por deposicdo de cristais, ndo especificada

M122 Sinovitevilonodular (pigmentada)

M130 Poliartrite ndo especificada

M131 Monoartrites nao classificadas em outra parte

M138 Outras artrites especificadas

M139 Artrite ndo especificada

M141 Artropatia por depésito de cristais em outras doengas metabdlicas
classificadas em outra parte

M142 Artropatia diabética

M146 Artropatia neuropatica

M170 Gonartrose primaria bilateral

M171 Outras gonartroses primarias

M172 Gonartrose pds-traumatica bilateral

M173 Outras gonartroses pds-traumatica

M174 Outras gonartroses secundarias bilaterais

M175 Outras gonartroses secundarias

M179 Gonartrose ndo especificada

M190 Artrose primaria de outras articulacdes

M191 Artrose pds-traumatica de outras articulagdes
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M192 Outras artroses secundarias

M210 Deformidade em valgo ndo classificada em outra parte

M211 Deformidade em varo nao classificada em outra parte

M235 Instabilidade cronica do joelho

M241 Outros transtornos das cartilagens articulares

M242 Transtornos de ligamentos

M246 Ancilose articular

M256 Rigidez articular ndo classificada em outra parte

M870 Necrose asséptica idiopatica do osso

M871 Osteonecrose devida a drogas

M872 Osteonecrose devida a traumatismo anterior

M873 Outras osteonecroses secundarias

M878 Outras osteonecroses

M879 Osteonecrose nao especificada

S724 Fratura da extremidade distal do fémur

1841 Complicacdo mecanica de dispositivo de fixa¢do interna de ossos dos
membros

T842 Complicagdo mecanica de dispositivo de fixagao interna de outros ossos

1843 Complicagdo mecanica de outros dispositivos, implantes e enxertos

0sseos

1844 Complicagdo mecanica de outros dispositivos, implantes e enxertos
ortopédicos internos

1848 Outras complicacbes de dispositivos protéticos, implantes e enxertos
ortopédicos internos

7849 Complicacgdo ndo especificada de dispositivo protético, implante e
enxerto ortopédicos internos

T871 Complicag¢des de reimplante (de parte) de extremidade inferior

T931 Seqtielas de fratura do fémur

T932 Seqtielas de outras fraturas do membro inferior

T933 Seqtielas de luxacdo, entorse e distensdo do membro inferior

2) Procedimento principal e compatibilidades da prétese total de joelho na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses de Materiais Especiais do SUS:
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0408050063 Artroplastia total primdria joelho
Cédigo Descricdo Qtde
0702030228 Componente femoral primario cimentado / fixagdo bioldgica 1
0702030244 Componente patelar cimentado / fixacdo bioldgica 1
0702030279 Componente tibial primario de polietileno 1
0702030287 Componente tibial primario metdlico cimentado / fixacdo 1
bioldgica
0702031380 Cimento s/ antibidtico 2

3) Especificacdo e quantidade:

- 01 componente femoral metdlico (cromo-cobalto), com estabilizacdo (resseccdo do
ligamento cruzado posterior) ou sem estabiliza¢cdo (preservacdo do ligamento cruzado posterior) e
superficie polida para a articulagdo com o inserto tibial depolietilenode alto peso molecular;

- 01 componente tibial metalico (cromo-cobalto);

- 01 componente (inserto) tibial de polietileno de alto peso molecular (UHMWPE) para encaixe
no componente tibial metalico, com estabilizagdo ou sem estabilizacdo de acordo com o componente
femoral utilizado;

- 01 componentede polietileno de alto peso molecular (UHMWPE) para substituicdo da
superficie articular patelar; e

- 02 unidades de cimento dsseo sem antibiodtico.

4) A avaliacdo da protese articular para substituicdo da funcdo do joelho devera considerar
parametros minimos de desempenho e qualidade do produto. A base pode ser estudo clinico ou
estudo pragmatico que demonstre efetividade da prétese.

5) Caracteristicas essenciais da prétese:

- Tipo: proétese total de joelho cimentada com estabilizagdo (técnica de resseccdo do ligamento
cruzado posterior) ou sem estabilizagdo (técnica de preservagdo do ligamento cruzado posterior).

- Matéria prima: componente femoral metalico (cromo-cobalto); componente tibial metalico
(cromo-cobalto); componente (inserto) tibial de polietileno de alto peso molecular (UHMWPE) para
encaixe no componente tibial metdlico; componente patelar de polietileno de alto peso molecular
(UHMWPE) e cimento ésseo de polimetilmetacrilatosem antibidtico.

6) Procedimento eletivo ndo se aplicando o carater de urgéncia.
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7) Resultados dos exames que corroborem a indicagdo da prétese e procedimento solicitado:
exame clinico associado a uma radiografia simples do joelho nas incidéncias antero-posteriore perfil,
com laudo radiolégico evidenciando quadro de artrose, com diminui¢cdo do espaco articular.
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APENDICE

Classificacdo de Ahlback(modificada por Keyes e Goodfellow)

Grau | — Reducgdo do espaco articular.

Grau Il — Obliteracao do espaco articular.

Grau lll AP —Desgaste do plato tibial <Smmperfil — parte posterior do platé intacta.

Grau IV AP — Desgaste de 5 a 10mm do plato tibial perfil — extenso desgaste da margem
posterior do plat6 tibial.

Grau V AP —Grave sub-luxacdo da tibia perfil — subluxacdo anterior da tibia >10mm.
Fonte:TraduzidodeAhlbdck S.  Osteoarthrosis of the knee. A  radiographic
investigation.ActaRadiolDiagn.1968;(Suppl 277):7-72; Keyes GW, Carr AJ, Miller RK,

GoodfellowJW. The radiographic classification of medial gonarthrosis — Correlation with
operation methods in 200 knees.ActaOrthop Scand. 1992;63(5):497-501.
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ANEXO 2

AUTORIZAGCAO DE PROTESE TOTAL DE QUADRIL HiBRIDA

BASES TECNICAS

1) Os fatores que influenciam na tomada de decisdo para o emprego de uma protese
total do quadril hibrida sdo a fratura desviada do colo do fémur em pacientes com idade
superior a 65 anos e a presenca de destruicdo da superficie articular do quadril, caracterizada
pela degeneracgdo da cartilagem articular, que pode ser decorrente da artrose primaria, artrose
pds-traumatica, artrose decorrente de doencgas reumaticas,osteonecroseda cabeca do fémur
edesvios angulares do terco proximal do fémur.

2) Este procedimento estdindicado em pacientes com faixa etaria entre 40 e 85 anos
de idade, com artrose incapacitante eque apresentem condi¢Ges clinicas satisfatérias para
suportar o procedimento cirurgico.

3) Os pacientes com idade abaixo de 40 anos portadores de degeneracdo articular ou
fratura do colo femoral com indicacdo de artroplastia total do quadril deverdo ser
encaminhados para centros de tratamento especializado em cirurgia do quadril.

4) O tratamento da artrose do quadril deverd ser inicialmente conservador com
emprego de tratamento medicamentoso e medidas fisioterapicas com reforco muscular e
manuten¢do do arco do movimento articular.

5) Aartroplastia total do quadrilesta indicada quando existir dor e limitagdo funcional,
associada a quadro radioldgico que evidencie diminuicdo do espaco articular, sugestivo da
degeneragdo cartilaginosa do quadril, e o paciente consentir com a realizagio do
procedimento apds ter sido esclarecido dos riscos e beneficios.

6) Nos casos de fratura do colo do fémur desviada (grausde Garden Ill e IV), em que ha
grande risco de falha da osteossintese ou necrose da cabeca femoral, a artroplastia total
hibrida do quadril estd indicadacomo procedimento de urgéncia.

7) O procedimento cirdrgico consta da ressecgdo 6ssea da cabega e parte do colo
femoral e do preparo da cavidade acetabular, com a implantacdo dos seguintes componentes:

- Um componente femoral metalico (cromo-cobalto) modular cimentadoou ndo-
cimentado, conico, com superficie polida e possibilidade de encaixe de centralizador da haste
femoral;

- Um centralizador da haste femoral;
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- Um restritor de cimento ésseo para pressurizacao dentro do canal femoral;

- Um componente cefdlico metdlico com disponibilidade de didmetros 22, 28 ou32
mmcromo-cobalto);

- Um componente acetabular metalico em liga de titanio com fixacdo biolégica e com
orificios para permitir a colocacdo de parafusos;

- Um componente (inserto) de polietileno de alto peso molecular (UHMWPE) com
elevacdo da borda posterior para encaixe no componente acetabular metadlico;

- Até 03 (trés) parafusos, feitos de titdnio ou liga de titdnio, para fixacdo do
componente acetabular metalico; e

- 01 (uma) unidade de cimento dsseo sem antibidtico;

8) A artroplastia total hibrida do quadril é a melhor opc¢do de tratamento para os casos
de artrose avancada e nas fraturas citadas anteriormente, pois propicia a melhora da funcao,
diminuicdo da dor e consequente melhoria da qualidade de vida do paciente.

9) As principais contraindicacbes para a realizacdo deste procedimento sdo a
infeccdoosteoarticular ativa local, paciente com idade inferior a 40 anos, infeccdo aguda de
outros sitios, pacientes acima de 85 anos de idade e pacientes comcomorbidades clinicas que
tornem a cirurgia um risco para asuavida.

10)As principais complicacGes do emprego da artroplastia total do quadril hibrida sdo a
infeccdo no sitio cirdrgico, eventos tromboembdlicos,afrouxamento asséptico dos
componentes, fratura peri-protética, desgaste do polietileno, luxagdo da protese e
lesGesneurovasculares.

CRITERIOS PARA AUTORIZAGAO DA PROTESE TOTAL DO QUADRIL

1) A artroplastia total do quadril é compativel com os seguintes cédigos da CID 10:

MO058 Outras artrites reumatodidessoro-positivas

MO059 Artrite reumatdidesoro-positiva nao especificada
M060 Artrite reumatdidesoro-negativa

MO068 Outras artrites reumatdides especificadas

MO069 Artrite reumatdide ndo especificada

MO080 Artrite reumataoide juvenil



M081
MO082
MO083
M084
MO088
MO089
M109
M122
M130
M131
M160
M161
M162
M163
M164
M165
M166
M167
M169
M870
M871
M872
M873
M878
M879

M966

M968
S720

T841

1842
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Espondiliteancilosante juvenil

Artrite juvenil com inicio sistémico
Poliartrite juvenil (soro-negativa)

Artrite juvenil pauciarticular

Outras artrites juvenis

Artrite juvenil ndo especificada

Gota, ndo especificada

Sinovite vilonodular (pigmentada)
Poliartrite ndo especificada

Monoartrites ndo classificadas em outra parte
Coxartrose primadria bilateral

Outras coxartroses primarias

Coxartrose bilateral resultante de displasia
Outras coxartrosesdispldsicas

Coxartrose bilateral pés-traumatica
Outras coxartroses pos-traumaticas
Outras coxartroses secundarias bilaterais
Outras coxartroses secundarias
Coxartrose nao especificada

Necrose asséptica idiopatica do osso
Osteonecrose devida a drogas
Osteonecrose devida a traumatismo anterior
Outras osteonecroses secundarias

Outras osteonecroses

Osteonecrose ndo especificada

Fratura de osso subsequente a implante ortopédico, prétese articular
ou placa dssea

Outros transtornos osteomusculares pds-procedimentos
Fratura do colo do fémur

Complicagdo mecanica de dispositivo de fixacdo interna de ossos dos
membros

Complicagdo mecanica de dispositivo de fixagao interna de outros
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0S50S

1843 Complicagdo mecanica de outros dispositivos, implantes e enxertos
0sseos

1844 Complicagdo mecanica de outros dispositivos, implantes e enxertos
ortopédicos internos

7848 Outras complicagdes de dispositivos protéticos, implantes e enxertos
ortopédicos internos

7849 Complicagdo ndo especificada de dispositivo protético, implante e
enxerto ortopédicos internos

T931 Seqlielas de fratura do fémur

T933 Seqlielas de luxacdo, entorse e distensdo do membro inferior

2) Procedimento principal e compatibilidades da prétese total de quadril hibrida na
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses de Materiais Especiais do SUS:

0408040092 Artroplastia total primaria do quadril hibrida
Cadigo Descricdo Qtd

0702030074 centralizador para componente femoral cimentado modular 1
0702031380 cimento s/ antibidtico 1
0702030104 | componenteacetabular metdlico de fixacdo bioldgica primaria 1
0702030139 componente cefalico p/ artroplastia total do quadril 1
0702030210 componente femoral ndo cimentado modular primario 1
0702030597 | componenteacetabular de polietileno p/ componente metélico 1
0702030767 parafuso p/ componente acetabular 1
0702031259 restritor de cimento femoral 1

3) Especificacdo e quantidade:

- 01 (um) componente femoral metalico (cromo-cobalto) modular cimentadoou n3o-
cimentado, c6nico, com superficie polida com possibilidade de encaixe de centralizador da haste;

- 01 (um) centralizador da haste;

- 01 (um) restritor de cimento ésseo para pressuriza¢do dentro do canal femoral;

- 01 (um) componente cefalico metalico de diametro 22, 28 ou32 mm(cromo-cobalto);

- 01 (um) componente acetabular metalico em liga de titdnio com fixacdo bioldgica e
com orificios para permitir a coloca¢do de parafusos;
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- 01 (um)componente (inserto)acetabularde polietileno de alto peso molecular
(UHMWPE) com elevacgdo da borda posterior para encaixe no componente acetabular metilico;

- até 03 (trés) parafusos de titanio ou liga de titanio para fixacdo do componente
acetabular metalico; e

- 01 (uma) unidade de cimento 6sseo sem antibidtico.

4) Em casos de extrema fragilidade éssea, serd possivel substituir o componente
acetabular metalico em liga de titanio com fixacdao bioldgica e o inserto acetabulardepolietileno
de alto peso molecular (UHMWPE) com elevacdo da borda posterior por: 01 (um) componente
acetabular de polietileno de alto peso molecular cimentado e 01 (uma) unidade de cimento dsseo
sem antibidtico.A artrodese do quadril ndo esta indicada em situagGes de extrema fragilidade
Ossea.

5) A avaliacdo da protese articular para substituicdo da funcdo do quadril devera
considerar parametros minimos de desempenho e qualidade do produto. A base pode ser estudo
clinico ou estudo pragmatico que demonstre efetividade da prétese.

6) A artroplastia total do quadril é procedimento eletivo, ndo se aplicando o carater de
urgéncia, exceto em casos de fratura do colo femoral desviada (CID 10:572.0)de graude Garden llI
ou IV, que deve seguir protocolo de tratamento especifico.

7) Resultados dos exames que corroborem a indicacdo da artroplastiae o
procedimento solicitado: exame clinico associado a radiografias simplesnas incidéncias antero-
posterior e perfil da bacia incluindo o ter¢o proximal dos fémures, com laudo radiolégico
evidenciando quadro de artrose ou fratura do colo do fémur desviada.
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APENDICE

Classificacdo de Garden

Grau |-Fratura incompleta ou impactada (alinhamento valgo; face lateral do colo femoral
impactada contra a cabeca;angulotrabecular aumentado).

Grau Il - Fratura completa sem desvio (sem impactag¢do ou alteragdo do angulo trabecular).

Grau lll - Fratura completa com desvio parcial (com certa continuidade dos fragmentos;
desvio geralmente da cabeca em varo; diminui¢do do angulo trabecular).

Grau IV -Fratura completa com grande desvio(total dissociacdo entre a cabeca e o colo
femoral; a cabeca femoral tende a se realinhar com o acetdbulo e as trabéculas
compressivas primarias dos dois lados da articulacdo estdo paralelas nos dois lados da
articulagdo, com aparente restauragdo do angulo trabecular).

Fontes: Susuki I. Fraturas e Luxa¢des do Quadril no Adulto. In: Hebert S et al. Ortopedia e
Traumatologia — Principios e Pratica. Porto Alegre. Artmed, 2009. 42 edig¢do. pp:1341-50;
Skinner HB, McMahon. CURRENT Diagndstico e Tratamento — Ortopedia. Porto Alegre.
Artmed, 2015. 52 edi¢do. 672p.



