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What is a  REGISTER ?

a database
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�� AndAnd databasesdatabases are are indispensableindispensable to to collectcollect
informationinformation

�� ......thatthat supportssupports anyany outcomeoutcome evaluationevaluation

�� …as a …as a tooltool ofof ClinicalClinical ResearchResearch
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Database



ClinicalClinical ResearchResearch

�� EvaluationEvaluation oror data data collectioncollection

�� FocusFocus onon patientspatients
�� ClinicalClinical trialstrials, , outcomeoutcome studiesstudies

�� FocusFocus onon implantsimplants
�� SurvivalSurvival analysisanalysis, , epidemiologicalepidemiological querysquerys
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ClinicalClinical ResearchResearch

�� ClinicalClinical trialtrial XX SurvivalSurvival analysisanalysis
�� FocusFocus onon diferentdiferent segmentssegments ofof informationinformation

�� DifferentDifferent statisticalstatistical proceduresprocedures

�� DifferentDifferent datasetsdatasets

�� OutcomeOutcome StudiesStudies -->> ClinicalClinical trialtrial
(HHS; (HHS; WomacWomac, , MerleMerle D’AubignéD’Aubigné, SF, SF--36 …)36 …)

�� RegistersRegisters --> > SurvivalSurvival analysisanalysis
((KaplanKaplan--MayerMayer; ; CoxCox …)…)
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�� SoSo a a REGISTERREGISTER isis a a tematictematic datasetdataset

�� TradicionallyTradicionally centeredcentered overover a  a  procedureprocedure
((ArthroplastiesArthroplasties))

�� WithWith thethe focusfocus onon thethe implantimplant itselfitself
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REGISTERSREGISTERS

�� THE GREAT SOURCE IN THE ASSESSMENT OF THE GREAT SOURCE IN THE ASSESSMENT OF 
IMPLANTS IMPLANTS 

�� DefinitionDefinition:: monitoringmonitoring ofof thethe ImplantImplant untiluntil
itit hashas to to bebe removedremoved oror thethe patientpatient diesdies oror
emigratesemigrates
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REGISTERSREGISTERS

�� REVISIONREVISION –– whenwhen oneone ofof thethe componentscomponents, , atat
leastleast , , hashas to to bebe removedremoved oror replacedreplaced

�� REOPERATIONREOPERATION –– anyany otherother procedureprocedure notnot
involvinginvolving thethe componentscomponents

Example: a periprosthetic  fracture or a dislocation, can be : a periprosthetic  fracture or a dislocation, can be : a periprosthetic  fracture or a dislocation, can be : a periprosthetic  fracture or a dislocation, can be 
handled by means of a  REVISION or a REOPERATIONhandled by means of a  REVISION or a REOPERATIONhandled by means of a  REVISION or a REOPERATIONhandled by means of a  REVISION or a REOPERATION
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REGISTERSREGISTERS

�� TheThe mainmain goalgoal ofof aa RegisterRegister isis a a survivalsurvival analysisanalysis

�� To To bebe successfulsuccessful requiresrequires
�� Surgeon’sSurgeon’s compliancecompliance

�� SupportSupport ofof HealthHealth AuthoritiesAuthorities andand HospitalsHospitals

�� StrongStrong organizationorganization fromfrom a a RegisterRegister CentreCentre

�� Legal backgroundLegal background

�� Financial Financial supportsupport
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REGISTERSREGISTERS

�� TheThe mainmain requirementrequirement for for thethe successsuccess
�� IsIs thethe surgeonssurgeons compliancecompliance

�� To To bebe suresure ofof thatthat youyou mustmust
�� --minimize minimize thethe burdenburden ofof formsforms to to fillfill ((onlyonly objective data, objective data, inin real real timetime andand

usingusing onon--line line facilitiesfacilities))

�� --givegive feedfeed--backback withwith statisticalstatistical interpretationinterpretation

�� --makemake availableavailable data for data for anyany scientificscientific paperpaper oror
presentationpresentation

�� --supportsupport thethe surgeonsurgeon
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REGISTERSREGISTERS
�� WhyWhy do do wewe needneed a  REGISTER ?a  REGISTER ?

�� TheThe numbernumber ofof ArthroplastiesArthroplasties isis increasingincreasing

�� TheThe marketmarket supplysupply isis quite quite widewide

�� TheyThey are are expensiveexpensive proceduresprocedures

�� HealthHealth SystemsSystems needneed to to controlcontrol costscosts

�� TheThe QualityQuality ControlControl isis stillstill poorpoor

……andand

TheThe portugueseportuguese orthopaedicorthopaedic comunitycomunity byby meansmeans ofof
hishis medicalmedical societysociety (SPOT) (SPOT) hashas a a goldengolden chancechance
ofof bringbring itit forwardforward ((thethe scandinavianscandinavian exampleexample demonstratesdemonstrates
itit cancan bebe donedone))
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REGISTERSREGISTERS
�� ScientificScientific ImpactImpact ofof thethe ScandinavianScandinavian RegistersRegisters

�� RevisionRevision burdenburden hashas decreaseddecreased
�� RevisionRevision rates rates betweenbetween departmentsdepartments hashas beenbeen evennedevenned
upup

�� Inferior Inferior qualityquality productsproducts are are easilyeasily detecteddetected
�� Major Major implantimplant failurefailure are are earlyearly detecteddetected
�� PatientsPatients withwith problematicproblematic implantsimplants are are easilyeasily detecteddetected
as as wellwell

�� UsedUsed as as referencereference for for surgicalsurgical proceduresprocedures
�� GuidesGuides surgeonssurgeons to to bestbest performingperforming implantsimplants
�� EnhancesEnhances technicaltechnical expertiseexpertise byby meansmeans ofof thethe feedfeed--backback
effecteffect
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REGISTERSREGISTERS

�� Financial Financial impactimpact

�� ReducingReducing thethe numbernumber ofof RevisionsRevisions (+ de 50% (+ de 50% inin SwedenSweden))

�� ReducesReduces thethe burdenburden ofof thesethese proceduresprocedures inin HealthHealth
BudgetBudget

�� ReducesReduces HospitalsHospitals directdirect costscosts

�� SavingSaving some some revisionsrevisions a a yearyear maymay turnturn a a 
RegisterRegister CostCost--EffectivEffectiv ((40/40/yearyear inin SwedenSweden))
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InterpretationInterpretation ofof ReportsReports

�� Data are Data are observationsobservations

�� HighHigh qualityquality concernigconcernig survivalsurvival raterate

�� AppropriateAppropriate to to detectdetect reasonsreasons for for revisionsrevisions

�� SuitableSuitable to to correctcorrect biasbias inin literatureliterature

�� AllwaysAllways referringreferring to to theirtheir ownown circunstancescircunstances

�� DifficultDifficult to to generalisegeneralise becausebecause::
�� ResultResult fromfrom differentdifferent proceduresprocedures inin data data collectioncollection andand
statisticalstatistical treatmenttreatment

�� ThereThere are are specificspecific nationalnational factorsfactors
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InterpretationInterpretation ofof ReportsReports

�� InterpretInterpret cautiouslycautiously
�� CheckCheck thethe epidemiologicalepidemiological datadata andand notnot onlyonly thethe survivalsurvival curvescurves

�� ConsiderConsider thethe DepartmentDepartment profileprofile avoidingavoiding anyany sortsort ofof ranking ranking listlist

�� AssessAssess thethe informationinformation
�� DifferentDifferent levelslevels ::

�� DepartmentalDepartmental
�� RegionalRegional
�� NationalNational oror SupranationalSupranational

�� DifferentDifferent kindskinds::
�� SurvivalSurvival curvescurves
�� EpidemiologicalEpidemiological datadata
�� QualityQuality controlcontrol
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REGISTERSREGISTERS

�� LimitationsLimitations ofof a a NationalNational RegisterRegister

�� LowLow reliabilityreliability ofof conclusionsconclusions whenwhen observingobserving
some some other’sother’s countrycountry realityreality

�� UnableUnable to to answeranswer to to allall nationalnational questionsquestions

�� NeedNeed ofof additionaladditional multicentricmulticentric studiesstudies to to 
detectdetect thethe reasonsreasons ofof some some findingsfindings
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REGISTERSREGISTERS

�� LimitationsLimitations ofof a a NationalNational RegisterRegister

�� AbilityAbility to to controlcontrol onlyonly thethe mostmost popular popular 
implantsimplants
�� WhatWhat thenthen withwith::

�� --thethe lessless frequentlyfrequently usedused

�� --thethe newnew implantsimplants

�� --thethe revisionrevision implantsimplants

�� InIn suchsuch cases a cases a SupranationalSupranational CooperationCooperation isis
neededneeded
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REGISTERSREGISTERS

�� ThisThis needneed feltfelt byby thethe ongoingongoing NationalNational
RegistersRegisters

�� AndAnd thethe interestinterest ofof EU for EU for thethe potencial potencial 
benefitsbenefits ofof suchsuch a a kindkind ofof tooltool

SetSet upup thethe conditionsconditions to to launchlaunch thethe bases bases ofof
anan EuropeanEuropean RegisterRegister (“(“EuropeanEuropean
ArthroplastyArthroplasty RegisterRegister” ” -- EAREAR))
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TAKE HOME MESSAGETAKE HOME MESSAGE

�� DatabasesDatabases are are thethe mainmain tooltool for for anyany
seriousserious researchresearch

�� RPARPA isis oneone ofof suchsuch databasesdatabases andand isis upup
to to usus to to setset upup
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THANK YOUTHANK YOU
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REGISTERSREGISTERS
�� WhatWhat isis thethe secretsecret for for ScandinavianScandinavian successsuccess??

�� PeriodicPeriodic andand regular regular publicationpublication ofof thethe resultsresults
�� Presença assídua nas reuniões científicasPresença assídua nas reuniões científicas
�� Relatórios públicos referentes à situação nacionalRelatórios públicos referentes à situação nacional
�� Relatórios privados (confidenciais) para Departamentos Relatórios privados (confidenciais) para Departamentos 
e Serviços, comparandoe Serviços, comparando--os com a média nacionalos com a média nacional

�� SelectiveSelective presentationspresentations to to StakeholdersStakeholders::
�� HealthHealth AuthoritiesAuthorities andand hospitalshospitals
�� ScientificScientific SocietiesSocieties
�� ManufacturersManufacturers andand supplierssuppliers
�� SurgeonsSurgeons
�� PatientsPatients
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REGISTOSREGISTOS
�� Registo EuropeuRegisto Europeu

�� BasesBases
�� Cooperação entre Registos NacionaisCooperação entre Registos Nacionais

�� Alargamento do exemplo escandinavoAlargamento do exemplo escandinavo

�� Adaptação às circunstâncias nacionaisAdaptação às circunstâncias nacionais

�� ObjectivosObjectivos
�� Transferência de “knowTransferência de “know--how”how”

�� Padronização de documentosPadronização de documentos

�� Oferta de serviços centraisOferta de serviços centrais

�� Avaliação a nível supranacionalAvaliação a nível supranacional

�� Montagem de sistema de alerta precoceMontagem de sistema de alerta precoce

�� Apoio a publicaçõesApoio a publicações
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REGISTOSREGISTOS
�� Registo EuropeuRegisto Europeu

�� Garantias Garantias 
�� O EAR é constituído pelo conjunto dos Registos NacionaisO EAR é constituído pelo conjunto dos Registos Nacionais
�� O EAR não se substitui aos Registos NacionaisO EAR não se substitui aos Registos Nacionais
�� O EAR só utiliza os dados nacionais fornecidos pelo O EAR só utiliza os dados nacionais fornecidos pelo 
respectivo Registorespectivo Registo

�� O EAR só aceita dados despersonalizadosO EAR só aceita dados despersonalizados

�� BenefíciosBenefícios
�� Nível adicional de avaliaçãoNível adicional de avaliação
�� Serviço centralizadoServiço centralizado
�� Apoio “político” junto de instâncias europeiasApoio “político” junto de instâncias europeias
�� Sistema de aviso precoceSistema de aviso precoce
�� Rede de comunicação actualizadaRede de comunicação actualizada
�� Publicação central no Portal da EFORTPublicação central no Portal da EFORT

XXVIII Congresso SPOTXXVIII Congresso SPOT Vilamoura Vilamoura -- OUT/2008OUT/2008 2323



Vantagens dum Registo Vantagens dum Registo 
NacionalNacional

�� Fonte de dados de grande fiabilidadeFonte de dados de grande fiabilidade

�� Instrumento de localização de implantes Instrumento de localização de implantes 
perdidos perdidos 

�� Apoio documental para estudos monocêntricos Apoio documental para estudos monocêntricos 
de resultadosde resultados

�� Acesso a rede europeia de informaçãoAcesso a rede europeia de informação
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Resumindo…Resumindo…

�� Como avaliar um implante?Como avaliar um implante?

�� Na perspectiva do próprio implanteNa perspectiva do próprio implante
�� Análise de sobrevivênciaAnálise de sobrevivência (Kaplan(Kaplan--Meier, regressão Meier, regressão 
múltipla de Cox, Poisson, …)múltipla de Cox, Poisson, …)

�� Na perspectiva da adequação ao hospedeiroNa perspectiva da adequação ao hospedeiro
�� Avaliações ClínicasAvaliações Clínicas (scores clínicos: HHS, Oxford; (scores clínicos: HHS, Oxford; 
qualidade de vida: Womac, SFqualidade de vida: Womac, SF--36)36)
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�� Bases de dados usadas nos estudosBases de dados usadas nos estudos
�� As As análises de sobrevivênciaanálises de sobrevivência resultam sempre de resultam sempre de 
RegistosRegistos

�� Dados objectivosDados objectivos
�� Grandes séries de dadosGrandes séries de dados
�� Nível de Evidência IIa (coorte prospectivo)Nível de Evidência IIa (coorte prospectivo)

�� As As avaliações clínicasavaliações clínicas decorrem de estudos mono ou decorrem de estudos mono ou 
multicêntricosmulticêntricos

�� Muitos dados subjectivosMuitos dados subjectivos
�� Séries limitadasSéries limitadas
�� Nível de Evidência IIb (clínico aleatório de baixa qualidade)Nível de Evidência IIb (clínico aleatório de baixa qualidade)

As curvas de sobrevivência construídas a partir de estudos de resultados As curvas de sobrevivência construídas a partir de estudos de resultados 
são sempre enviesadas e não constituem EBMsão sempre enviesadas e não constituem EBM
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Estudos de Resultados e RegistosEstudos de Resultados e Registos
�� Bases de colheita de dados diferentesBases de colheita de dados diferentes

�� Procedimentos estatísticos diferentesProcedimentos estatísticos diferentes

�� Foco em diferentes partes da informaçãoFoco em diferentes partes da informação

Estudos de ResultadosEstudos de Resultados =>  =>  Avaliações ClínicasAvaliações Clínicas

RegistosRegistos =>  =>  Análises de SobrevivênciaAnálises de Sobrevivência
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�� Os Os Estudos de ResultadosEstudos de Resultados são mais são mais flexíveisflexíveis
na definição das na definição das questõesquestões a estudar, mas de a estudar, mas de 
diminuta diminuta comparabilidadecomparabilidade

�� Quanto aos Quanto aos RegistosRegistos

�� São de baixa flexibilidadeSão de baixa flexibilidade

�� A documentação das questões é de longo termoA documentação das questões é de longo termo

�� Possuem grande comparabilidadePossuem grande comparabilidade

�� Permitem uma boa visão sobre os procedimentos Permitem uma boa visão sobre os procedimentos 
e o mercadoe o mercado
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�� As informações dum As informações dum RegistoRegisto não são não são 
ferramenta adequada para uma avaliação ferramenta adequada para uma avaliação 
clínicaclínica

�� As avaliações clínicas servem para As avaliações clínicas servem para 
monitorizar resultados de tratamentos monitorizar resultados de tratamentos 
centrados sobre o próprio doentecentrados sobre o próprio doente

�� Misturar as duas coisas conduz sempre a Misturar as duas coisas conduz sempre a 
compromissos indesejáveis na qualidade compromissos indesejáveis na qualidade 
das conclusões das conclusões 
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