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Sintese da Recomendagio

Objetivo: determinar se ha evidéncias cientificas na
literatura de beneficio associado ao uso de radiofrequéncia
nas cirurgias de joelho com reconstrucio ligamentar.

Introducdo: O ligamento cruzado anterior (LCA) é o
ligamento do joelho mais comumente lesionado. Pacientes
com lesdes em miultiplas estruturas do joelho ou que
experimentam instabilidade significativa  geralmente
precisam de reconstrug¢do cirdrgica, bem como atletas jovens
e atletas que participam e desejam continuar em esportes de
alta demanda. A reconstru¢do do LCA tem como objetivo
restaurar a estabilidade e funcdo do joelho apés a ruptura /
insuficiéncia destes ligamentos. Na pratica clinica, ha
situagdes de rotura parcial e total dos ligamentos cruzados,
assim como situacgdes de frouxiddo de ligamentos ou de neo-
ligamentos/enxertos alongados e ndo funcionais. Durante a
década de 1990, os instrumentos de energia de
radiofrequéncia (RF) foram introduzidos na cirurgia
artroscdpica para substituir as ferramentas mecanicas. A RF
tem sido usada em outras especialidades médicas para
realizar a ablagdo de tecidos. Na ortopedia, a RF também tem
sido usada para o tratamento de lesdes ligamentares e
capsuloplastia. O uso de técnicas de encurtamento
eletrotérmico com RF objetivando encurtar as fibras de
colageno foram utilizadas em cirurgias de joelho na tentativa
de eliminar a frouxiddo do LCA. O uso de RF evoluiu ao longo
do tempo, da energia térmica para sua forma atual, usando
campos de energia de plasma. Cada ponteira possui um campo
térmico caracteristico, e existe variacdo entre as ponteiras.

Sumario das evidéncias

Ablacio com radiofrequéncia na reconstrucio primaria

do

ligamento cruzado anterior
- Ndo houve diferenca na temperatura intra-articular ou no

tempo operatério entre ponteira de ablagio padrao (Stryker
SERFAS) e de ablacdo com plasma (ArthroCare RF Wand
Super TurboVac 90) durante a reconstrucio do LCA.

Dados baseados em 1 ensaio clinico randomizado com
pequeno niimero de pacientes.

Encurtamento térmico por radiofrequéncia (shrinkage) em
pacientes com frouxiddo do ligamento cruzado anterior

- Encurtamento térmico por radiofrequéncia (ponteira
ArthroCare CAPSure) mostrou superioridade no escore de
Lysholm e equivaléncia no escore de Tegner e no angulo de
desvio da articulagdo do joelho, quando comparado com
terapia convencional.

- Houve relato de necessidade de cirurgia de reconstrugao
ligamentar por ruptura do ligamento no grupo que recebeu
encurtamento térmico por radiofrequéncia

Dados baseados em 1 ensaio clinico randomizado com
pequeno niimero de pacientes e seguimento mdximo de 12
meses.

Consideracgoes finais

1. O uso da radiofrequéncia nas cirurgias de joelho com
reconstrucio ligamentar nao esta respaldado por
evidéncia cientifica robusta. Na ablagio em
reconstrucio primaria do ligamento cruzado anterior,
ha apenas 1 ECR comparando 2 ponteiras de fabricantes
diferentes em relacido a desfechos intermediarios. Em
relacio a frouxidio do ligamento cruzado anterior,
também ha apenas 1 ECR comparando a técnica de
encurtamento térmico com radiofrequéncia versus
terapia convencional. Apesar de mostrar superioridade
no escore de Lysholm, encurtamento térmico com
radiofrequéncia foi associado a complicagdes durante o
seguimento do estudo, como ruptura ligamentar.
Recomendacgdo de Grau B.

2. Sao necessarios ensaios clinicos randomizados com
maior nimero de pacientes, tempo prolongado de
seguimento, comparadores adequados e desfechos
clinicamente relevantes para melhor avaliacio da
eficacia e seguranca da radiofrequéncia nas cirurgias de
joelho com reconstrugao ligamentar, tanto na técnica de
encurtamento ligamentar, como para coagulacio e
ablacdo de tecidos moles.
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METODO DE REVISAO DA LITERATURA
Estratégia de busca da literatura e resultados

1. Busca de avaliacbes e recomendagdes elaboradas por entidades internacionais
reconhecidas em avaliacdo de tecnologias em saude:

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE)

e Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH)

Health Technology Assessment — (HTA - NHS)

National Guideline Clearinghouse (NGC)

Busca de revisoes sistematicas e metanalises (PubMed, Cochrane e SUMSearch).

Busca de ensaios clinicos randomizados (ECRs) que nao estejam contemplados

nas avaliagdes ou metanalises identificadas anteriormente (PubMed, Cochrane e

SUMSearch). Havendo metanalises e ensaios clinicos, apenas estes estudos serao

contemplados. Na auséncia de ensaios clinicos randomizados, busca e avaliacdo

da melhor evidéncia disponivel: estudos ndo-randomizados ou ndo-controlados.

4. ldentificacdo e avaliacdo de protocolos ja realizados por comissdes nacionais e
dentro das UNIMED de cada cidade ou regido.

w N e

Serdo considerados os estudos metodologicamente mais adequados a cada situagao.
Estudos pequenos ja contemplados em revisdes sistematicas ou metanalises ndo serdao
posteriormente citados separadamente, a menos que justificado.

Apresentacdo da Recomendacgao:
Descreve-se sumariamente a situac¢do clinica, a tecnologia a ser estudada e a questao
a ser respondida, discutem-se os principais achados dos estudos mais relevantes e com
base nestes achados seguem-se as recomendagdes especificas. Quando necessario sdo
anexadas classificagdes ou s relevantes para utilizagdo mais pratica das recomendacgoes.
Para cada recomendagdo, serd descrito o nivel de evidéncia que suporta a
recomendacdo, conforme a tabela abaixo:

Graus de Recomendacio

A Resultados derivados de multiplos ensaios clinicos randomizados ou de metanalises
ou revisoes sistematicas

B Resultados derivados de um dnico ensaio clinico randomizado, ou de estudos
controlados nao-randomizados

C Recomendagdes baseadas em séries de casos ou diretrizes baseadas na opinido de
especialistas.




1. Condicao Clinica

Existem 4 ligamentos principais no joelho: ligamento cruzado anterior, ligamento
cruzado posterior, ligamento colateral medial e ligamento colateral lateral. O ligamento
cruzado anterior (LCA) é o ligamento do joelho mais comumente lesionado. Lesdes de
baixa energia e sem contato ocorridas durante a atividade fisica sao responsaveis pela
maioria das lesdes do LCA. O mecanismo tipico para uma lesdo do LCA sem contato
envolve um atleta que corre ou pula, que de repente desacelera e muda de direc¢ao ou gira
de uma maneira que envolve rotacdo ou flexao lateral do joelho. Pacientes com lesdes em
multiplas estruturas do joelho (por exemplo, LCA mais menisco ou ligamento colateral
medial) ou que experimentam instabilidade significativa do joelho geralmente precisam
de reconstrucgdo cirurgica. Atletas jovens e atletas que participam e desejam continuar em
esportes de alta demanda também geralmente precisam de reconstrucdo cirurgica.

A reconstrucao dos ligamentos cruzados anterior (LCA) e posterior (LCP) do joelho
corresponde a um procedimento cada vez mais frequente e com aprimoramento
constante de técnicas. Esta reconstrucao tem como objetivo restaurar a estabilidade e
funcao do joelho apds a ruptura / insuficiéncia destes ligamentos. Na pratica clinica, ha
situacOes de rotura parcial e total dos ligamentos cruzados, assim como situa¢des de
frouxidao de ligamentos ou de neo-ligamentos/enxertos alongados e nao funcionais.
Aqueles com rotura parcial ou alongamento sem perda de continuidade podem ser
tratados conservadoramente ou por cirurgia de reconstrucao do LCA. O ligamento
rompido pode ser removido do joelho (mais comum) ou preservado (onde o enxerto é
passado dentro do ligamento nativo rompido). O reparo do LCA também é uma op¢do
cirurgica. Isso envolve reparar o LCA reconectando-o, em vez de executar uma
reconstrucdo. Atualmente, o auto-enxerto do terco central do ligamento da patela e dos
tendoes flexores sdo os tipos de enxerto mais frequentemente usados para a reconstrucao
do LCA.

2. Descricao da Intervencgao

A tecnologia da radiofrequéncia (RF) estd disponivel ha muitos anos em uma
variedade de procedimentos especializados. Introduzido no século 19 para criar lesdes no
tecido neural, ganhou utilidade nos campos da cardiologia, neurologia, oncologia e
proctologia. Embora tenha sido extensivamente estudada em tecidos do sistema cardiaco
e nervoso, evidéncias limitadas estavam disponiveis para os tecidos musculoesqueléticos.
Durante a década de 1990, os instrumentos de energia de RF foram introduzidos na
cirurgia artroscdpica para substituir as ferramentas mecanicas. A energia térmica com RF
surgiu como método de resseccao alternativo ao desbridamento com shaving mecanico.

A RF tem sido usada em outras especialidades médicas para realizar a ablagdo de
tecidos. Na ortopedia, a RF também tem sido usada para o tratamento de lesdes
ligamentares e capsuloplastia. Nesses casos, a energia é usada para reduzir o diametro ou
comprimento do tecido e para comprimir estruturas, sem enfraquecer significativamente
as demais estruturas envolvidas. Equipamentos de RF permitem realizar encurtamentos
nas fibras de colageno sem corta-las. Em seu funcionamento, as ponteiras passam corrente
alternada da ponta desta para o tecido. Os ions do tecido seguem a direcao da corrente
alternada gerando calor friccional. Existem diversos modelos de aparelhos de REF,
inclusive tipos adaptados para uso em cirurgia por artroscopia com presenca de liquidos
(imersos em solucao fisiologica). Estes equipamentos sao utilizados em cirurgias



ortopédicas e artroscépicas para a resseccdo, ablacdo, excisdo de tecidos moles,
hemostasia de vasos sanguineos e coagulacdo de tecidos moles. Adicionalmente, o uso de
técnicas de encurtamento eletrotérmico com RF objetivando encurtar as fibras de
colageno pode ter importancia clinica. Seu uso em artroscopia do ombro para
encurtamento da capsula, denominada capsuloplastia térmica, consiste em uma das
utilizacdes clinicas e das linhas de pesquisa atuais com equipamentos de RF em cirurgias
ortopédicas realizada através de artroscopia. Estes equipamentos passaram a ser
utilizados em cirurgias de joelho, inclusive na tentativa de eliminar a frouxiddao do
ligamento cruzado anterior.

O uso de RF evoluiu ao longo do tempo, da energia térmica para sua forma atual,
usando campos de energia de plasma. Cada ponteira possui um campo térmico
caracteristico, e existe variacdo entre as ponteiras. Os fabricantes fornecem orientacoes
sobre como cada ponteira deve ser usada e que devem ser seguidas.

3. Objetivo da Recomendac¢ao
Determinar se ha evidéncias cientificas na literatura de beneficio associado ao uso
de radiofrequéncia nas cirurgias de joelho com reconstrugao ligamentar.

4. Resultados da Busca da Literatura

4.1 Avaliagdes de tecnologia em saude e diretrizes nacionais e internacionais

- NICE (National Institute for Health and Care Excellence): ndo encontradas avaliagdes
especificas.

- CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health): ndo encontradas
avaliacdes especificas.

- HTA (Health Technology Assessment): ndo encontradas avalia¢des especificas

- NGC (National Guideline Clearinghouse): nao encontradas avaliacdes especificas.

4.2 Revisoes Sistematicas e Metanalises: 0.
4.3 Ensaios Clinicos Randomizados: 2.



5. Sintese dos Estudos
Resultados da busca na literatura e sintese dos estudos metodologicamente mais adequados:

Ensaios clinicos randomizados

Estudo Material e métodos Desfechos Resultados

Matthews N =40 O desfecho primario foi a | Nao foram encontradas diferencas significativas
2017 temperatura intra-articular | entre o sistema de ablagdo padrao e o sistema de
Populacao: pacientes adultos registrada a cada 0,5 segundos | ablagdo por plasma para temperatura maxima
submetidos a reconstrug¢ao durante a operacao que | (29,77 °C e 29,34 °C, respectivamente; P = 0,95),
primaria do LCA. envolveu a ablagdo por RF. temperatura média (26,16 °C e 26,99 <C,
respectivamente; P = 0,44 ), temperatura minima
Intervencdo: ablacdo com RF | Os desfechos secundarios foram | (22,66 2C e 23,94 °C, respectivamente; P = 0,54) e
padrdao  (Stryker  SERFAS; | a duracdo da aplicagdo da |temperatura inicial (26,80 °C e 27,93 <2(C,
Kalamazoo, MI) vs. ablacdo com | ablacdo por RF para cada | respectivamente; P = 0,35). Da mesma forma, ndo
RF com plasma (ArthroCare RF | sistema e o tempo total de | foram encontradas diferengas significativas para o
Wand Super TurboVac 90 IFS | operagdo para cada sistema. tempo operatério (82,90 minutos e 80,50 minutos,
system; Austin, TX). respectivamente; P = 0,72) e os tempos médios de
Um termdmetro foi inserido na | ativacdo da diatermia (2,6 minutos para ambos os
bolsa suprapatelar inferior e a | sistemas; P = 0,90). Ndo foram registradas leituras
temperatura, tempo e duracdo | intra-articulares acima da temperatura com

da abla¢do por radiofrequéncia | probabilidade de danificar os condrécitos.

foram medidos continuamente.

Wein 2013 N =38 Os escores de Lysholm, testes | Um total de 38 pacientes com frouxiddao do LCA

Populagao: pacientes com
frouxidao do LCA, entre 18 e 50
anos. Os critérios de exclusao
foram ruptura do LCA e
osteoartrite grave na mesma
articulacdo do joelho.

proprioceptivos e os escores de
atividade de Tegner foram
avaliados antes e apds o
tratamento (aos 6 e 12 meses).

A escala de pontuacgao do joelho
de Lysholm é baseada em um

foram incluidos neste estudo. No grupo RF, 16
pacientes (oito homens e oito mulheres) foram
acompanhados por 12 meses.

Trés pacientes (18,8%) foram submetidos a cirurgia
de reconstrucao ligamentar dentro de 1 ano (dois
casos por ruptura do ligamento devido a exercicio




Intervencdo: um grupo de
tratamento no qual os pacientes
foram tratados com
encurtamento por RF
(shrinkage) e um grupo de
controle em que os pacientes
receberam terapia
convencional.

O encurtamento térmico foi
realizado no LCA wusando a
ponteira ArthroCare CAPSure
(Arthrocare Corp., Austin, TX,
EUA). Além disso, ressecc¢do
sinovial, reparo meniscal ou
reparo da cartilagem foram
adotados para sinovite, ruptura
do menisco e dano a cartilagem,
respectivamente. O tratamento
para pacientes no grupo
controle foi 0 mesmo do grupo
tratamento, com exce¢do do
encurtamento térmico.

questionario preenchido por
pacientes, composto por oito
sec¢des, com multiplas perguntas.
A pontuacao total é a soma de
cada resposta e pode variar de 0
a 100. Pontua¢des mais altas
indicam um melhor resultado
com menos sintomas ou
incapacidade.

A escala de atividade de Tegner é
um questionario para avaliar o
nivel de atividade de um
paciente antes e depois da lesao.
Este questionario compreende
11 niveis em ordem decrescente,
desde esportes competitivos no
nivel 10 até licenca médica ou
pensdo por invalidez no nivel 0.
Essa escala é usada durante a
recuperacao do tratamento para
determinar as necessidades de
reabilitacao dos pacientes.

bY

intenso; um devido a insatisfacdo com a eficacia
terapéutica). No grupo controle, 15 pacientes (oito
homens e sete mulheres) foram acompanhados por
12 meses: um paciente (6,7%) recebeu cirurgia de
reconstrucdo ligamentar em 1 ano por insatisfacao
com a eficacia terapéutica e trés pacientes foram
perdidos no seguimento.

Os escores de Lysholm para pacientes nos grupos RF
e controle foram significativamente maiores aos 12
meses apds o tratamento, em comparagdo com 0s
escores pré-tratamento (P <0,05). Além disso, o
escore de Lysholm para pacientes aos 12 meses ap0s
o tratamento no grupo RF foi significativamente
maior do que no grupo controle (73,6 £ 8,5 e 68,7
5,9, respectivamente; P <0,05). Ndo houve
diferencas significativas nos escores de Tegner entre
os grupos RF e controle.

0 angulo de desvio da articulacao do joelho no grupo
RF foi significativamente maior do que no grupo
controle aos 6 meses apds o tratamento, mas nado
houve diferenca significativa aos 12 meses.




6. Sumario das evidéncias

Ablacio com radiofrequéncia na reconstrucdo primadria do ligamento cruzado anterior

o Nao houve diferenca na temperatura intra-articular ou no tempo operatério entre
ponteira de ablacdo padrdo (Stryker SERFAS) e de ablacdo com plasma
(ArthroCare RF Wand Super TurboVac 90) durante a reconstru¢do do LCA.

» Dados baseados em 1 ensaio clinico randomizado com pequeno niimero de
pacientes.

Encurtamento térmico por radiofrequéncia (shrinkage) em pacientes com frouxidio do
ligamento cruzado anterior

o Encurtamento térmico por radiofrequéncia (ponteira ArthroCare CAPSure)
mostrou superioridade no escore de Lysholm e equivaléncia no escore de Tegner
e no angulo de desvio da articulagdo do joelho, quando comparado com terapia
convencional.

o Houve relato de necessidade de cirurgia de reconstrucdo ligamentar por ruptura
do ligamento no grupo que recebeu encurtamento térmico por radiofrequéncia.

» Dados baseados em 1 ensaio clinico randomizado com pequeno niimero de
pacientes e seqguimento mdximo de 12 meses.

7. Consideracoes finais

1. O uso da radiofrequéncia nas cirurgias de joelho com reconstrucao ligamentar
ndo esta respaldado por evidéncia cientifica robusta. Na ablacdo em reconstruc¢ao
primaria do ligamento cruzado anterior, ha apenas 1 ECR comparando 2 ponteiras
de fabricantes diferentes em relacao a desfechos intermediarios. Em relacio a
frouxidao do ligamento cruzado anterior, também ha apenas 1 ECR comparando a
técnica de encurtamento térmico com radiofrequéncia versus terapia
convencional. Apesar de mostrar superioridade no escore de Lysholm,
encurtamento térmico com radiofrequéncia foi associado a complica¢cées durante o
seguimento do estudo, como ruptura ligamentar.
(Recomendacdo de Grau B)

2. Sao necessarios ensaios clinicos randomizados com maior nimero de pacientes,
tempo prolongado de seguimento, comparadores adequados e desfechos
clinicamente relevantes para melhor avaliagcio da eficicia e seguranca da
radiofrequéncia nas cirurgias de joelho com reconstrucio ligamentar, tanto na
técnica de encurtamento ligamentar, como para coagulacao e ablacao de tecidos
moles.




Esta avaliacdo e suas conclusdes foram elaboradas em conjunto com o médico consultor.
Esta Camara Técnica se prop0e a revisar seu parecer assim que novos estudos estejam
disponiveis. Conclusdo do parecer: janeiro/2020.
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