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Sumario

O ligamento cruzado anterior (LCA) é um responsavel por mais de 85%
da estabilizacdo desta articulagdo e é também dos mais ligamentos do
joelho mais freqlientemente lesionados. A ruptura completa do LCA é
uma das lesGes mais comuns em pessoas ativas. Nos EUA, estima-se
que 250.000 novas rupturas do LCA a cada ano [1]. As lesdes do
ligamento cruzado anterior sdo freqlientemente associadas a outras
lesdes no joelho. Cerca de 50% das lesdes do

LCA estdo associadas a laceragdes meniscais, de cartilagens
articulares, a lesdo dssea subcondral ou a outras lesdes ligamentares.
Muitas das reconstrucdes, com enxerto do LCA, sdo atualmente
realizadas usando um enxerto de feixe Unico. No entanto, estudos de
acompanhamento de longo prazo demonstram o desenvolvimento de
osteoartrite em 60% a 90% dos pacientes que sofrem rupturas do LCA,
sejam eles ndo submetidos a reconstru¢cdo ou com enxerto de LCA de
feixe Unico [1].

Mas nem todas as lesdes do LCA requerem reconstrucgdo cirurgica. A
historia natural de uma lesdo do LCA sem intervencdo cirdrgica tem
variabilidade individual significativa, dependendo do nivel de
atividade do paciente, grau de lesdo e sintomas de instabilidade
articular. As rupturas parciais do LCA geralmente tém um progndstico
favoravel, com recuperacdo e reabilitacgdo duradouras em
aproximadamente 3 meses. Ja rupturas completas do LCA, que
resultam em instabilidade durante atividades normais, tém um
progndstico ruim [1].

O tratamento ndo cirurgico consiste em reabilitacdo com fisioterapia,
uso de joelheira articulada e educac¢do do paciente sobre como evitar
a instabilidade. O tratamento nado cirurgico pode restaurar o joelho
para uma condicdo préxima ao seu estado pré-lesdo. Em relagdo ao
tratamento cirlrgico, ndo ha, porém, uma técnica que seja classificada
como “padrao-ouro”.

A maioria das técnicas cirurgicas utilizadas implica no LCA lesionado
ser completamente substituido por um enxerto feito de tendao (auto-
enxerto ou aloenxerto). As reconstrucdes do LCA sdo realizadas por
meio de uma artroscopia assistida, minimizando o trauma no joelho
[1]. O tend3o selecionado é colhido (no caso de um auto-enxerto) ou
descongelado (para um aloenxerto) e preparado para o paciente. Os




enxertos autélogos mais utilizados sdo o tenddo patelar, os
ligamentos isquiotibiais (semitendinosos-gracil) e tenddo do
quadriceps. Além disso, o auto-enxerto de isquiotibiais pode ser de 2
ou 4 “bandas” (duplo ou quadruplo, respectivamente), dependendo
se apenas o semitendinoso ou ambos os semitendinosos e tenddes do
gracil sdo usados na reconstrugdo. Um aspecto relevante, é que em
cerca de 1 ano apds o procedimento, j4 se observa perda da
resisténcia mecanica dos enxertos, o que leva muitos cirurgibes a
utilizar o enxerto quadruplo, o de maior resisténcia [3].

A fixacdo do (ou dos) enxertos é feita com o uso de parafusos, que
podem ser absorviveis ou ndo. O parafuso transverso, para
ligamentoplastia, ndo absorvivel ou parafuso Traufix ® , tem uma
fixacdo femoral e por contar com uma guia rigida evita a laceracdo do
enxerto [3,4].

A equipe de traumato-ortopedia do Hospital Cristo Redentor (HCR),
solicitou a inclusdo do parafuso transverso, para ligamentoplastia, ndo
absorvivel (Traufix® Estéril), para realizacdao de cirurgias de ruptura de
LCA.

Nome

Parafuso ndo absorvivel para ligamentoplastia (PARAFUSO TRAUFIX
ESTERIL®).

Tipo de tecnologia

Produtos médicos.

(Dentro do conceito de orteses, proteses e materiais especiais, € um
“material especial”).

Situagao regulatdria no Brasil
(registro ANVISA)

Registrado na ANVISA: parafuso ndo absorvivel para ligamentoplastia
(PARAFUSO TRAUFIX ESTERIL®). Registro com validade até 2026.

Descricdo / Fabricantes

Fabricante - Traumédica Instrumentais e Implantes LTDA — Brasil.

Servigo ou area proponente

Traumato-ortopedia, HCR.

Indicacdes /Aplicacdes

Reconstrucdo do ligamento cruzado anterior (LCA).

Contexto de uso /
Caracterizagdo da situagao
atual

O material ndo faz parte da lista do SUS e ndo esta dentre aqueles
padronizados na instituicdo. Seu uso no entanto nao é infreqiiente na
instituicdo, sendo necessario realizar uma “solicitacdo de uso de
material ndo previsto na Tabela SUS”, acompanhado de justificativa
adequada.

Justificativa / Motivo para

incorporagao: mudangas
potenciais do processo de
trabalho; contexto
assistencial e beneficios;
melhorias em relagio a

pratica atual.

A justificativa apresentada pela equipe solicitante menciona os
seguintes: a reconstrucdo do ligamento cruzado anterior (LCA),
localizado na articulacdo do joelho, é uma das mais freqlientes em
todo o mundo; a técnica de reconstru¢do mais utilizada seria aquela
que utiliza os tenddes flexores do joelho (quadruplos) por ser segura,
resistente, com baixos indices de complicagbes e bons resultados.
Ainda, segundo estes, a opgao de fixacdo dos tenddes seria , sendo
apresentaria uma fixacdo mais resistente, melhor cicatrizacdo e
menores taxas de laceragdo de enxerto.




I1. PERFIL DE EFICACIA/BENEFICIOS

Evidéncias apresentadas pelo
solicitante

Giaconi et al [1], publicaram uma revisdo ndo sistematica da literatura
sobre reconstrucdao de lesdes do ligamento cruzado anterior (LCA).
Segundo estes as reconstrugdes do ligamento cruzado anterior variam
de feixe unico, feixe duplo, feixe seletivo e técnicas fisario
preservadoras. As complicagbes das reconstru¢des com enxerto do
LCA incluem rupturas do enxerto, frouxiddo do enxerto, artrofibrose e
falha ou migracdo do hardware.

O artigo descreve brevemente as técnicas possiveis para reconstrucdo
de LCA e fixacdo de enxerto.

O objetivo de fixacdo é obter a incorporacdo bioldgica do enxerto
proximo os locais anatémicos do LCA nativo. As técnicas de fixacdo do
enxerto podem ser divididas em 2 grandes categorias: fixacdo do
tampdo dsseo e fixacdo dos tecidos moles. Varios dispositivos podem
ser usados para a fixacdo. A utilizacdo do parafuso do tipo Traufix®
vem a ser uma das formas possiveis de fixacdo dos tecidos moles do
enxerto.

Castro et al [2], avaliou os resultados de 173 joelhos operados entre
2002 e 2007, com a técnica de reconstrucdo do LCA com tenddes
flexores e parafuso transverso, de guia, rigido. Parte foi seguida por 6
meses, com subgrupos avaliados em 12 e 24 meses. Ndao houve
nenhum tipo de comparacdo com outras técnicas cirurgicas ou ndo
cirdrgicas.

O desfecho de interesse foi a funcionalidade, baseada na escala ou
escore de Lysholm (uma escala de avaliagdo de lesGes do joelho,
enfatiza a avaliacdo subjetiva dos sintomas e funcdo do joelho,
correspondendo a opinido propria do doente acerca da funcdo e sinais
de instabilidade do joelho).

Dos 173 joelhos, apenas 7 eram de pacientes do sexo feminino. O
tempo de seguimento médio foi de 30 meses.

Os grupos avaliados em 6, 12 e 24 meses obtiveram os seguintes
valores médios na escala de Lysholm: 94 (entre 61-100), 95 (entre 65-
100) e 95 (entre 64-100).

Como complicagdes os autores encontraram 4 solturas de parafuso no
fémur. Duas deiscéncias de incisdo cirurgica (tibial) foram também
observadas. O artigo nao relata outras complicagdes.

Por fim, os autores concluiram que a reconstrucdo do ligamento
cruzado anterior com tenddes flexores e parafuso transverso femoral
de guia rigido é uma técnica cirdrgica segura, de facil execucao,
com bons resultados, baixa taxa de complicacbes e se
mantém funcional no tempo estudado de 24 meses.

Em Hammer et al [3] os autores avaliaram técnicas de reconstruc¢do do
LCA. Estes realizaram um estudo para avaliar a resisténcia e rigidez de
enxertos de um, dois e quatro tenddes.

Na primeira parte do estudo, foi avaliada a resisténcia e rigidez de




enxertos de um, dois e quatro tenddes de isquiotibiais, oriundos de
joelhos de caddveres congelados, que foram tensionados igualmente
enquanto clampeados. Na segunda parte do estudo, foram
comparados enxertos de quatro bandas aos quais se aplicou a tensdo
manualmente, seguida de clampeamento; com enxertos semelhantes,
aos quais a tensdo foi aplicada com pesos, seguida de clampeamento.
Os enxertos para os dois experimentos foram obtidos de trinta e
guatro joelhos pareados e dez nao pareados.

As conclusGes dos autores foram que enxertos de tend3ao dos
isquiotibiais de quatro bandas igualmente tensionados tém
propriedades de tracdo iniciais que sdao maiores do que aquelas
relatadas para enxertos de ligamento patelar de dez milimetros; assim,
do ponto de vista biomecéanico, parecem ser uma boa alternativa
técnica.

Beneficios /eficacia
comparativa

Segundo a literatura apresentada (artigos acima descritos), haveria
uma boa funcionalidade articular associada a técnica que emprega o
parafuso Traufix®, ao menos apds 2 anos apds o procedimento
(segundo artigo de Castro et al- 2). Sendo ainda uma técnica associada
a uma baixa taxa de complicacdes.

E importante ressaltar, no entanto, que da literatura fornecida, apenas
um artigo tratou-se de um estudo com pacientes, mas tendo o
desenho de séries de caso, sem nenhuma comparac¢do de tratamentos
ou técnicas.

Resultados de busca
adicional de evidéncias

Bai et al, 2021 [4]. Os autores avaliaram pacientes com fraturas
transversas de patela fechadas, tratados de setembro de 2011 a
setembro de 2018, com parafuso de compressao de cabeca dupla ou
fio de Kirschner. Todos foram incluidos e analisados
retrospectivamente.

Os autores, dividiram os pacientes em grupos: os tratados com a
banda de tensdo “8”, sistema de fixacdo com fio e fio de Kirschner
foram considerados como Grupo A; aqueles tratados com a fixacao
“0”sistema e fio de Kirschner foram denominados Grupo B; os tratados
com o sistema de fixacao “8” e o parafuso de compressao canulado de
cabeca dupla foram considerados como grupo C; e por fim, aqueles
tratados com o “0” sistema de fixacdo e parafuso de compressao
canulado de cabeca dupla foram chamados de grupo D. A partir de 6
semanas de pds-operatdrio, até completar-se um ano, todos os meses
um exame de raios-X foi realizado para identificar a consolida¢do da
fratura.

O tempo de consolidacdo da fratura e as complica¢des pds-operatdrias
dos quatro grupos, foram comparados entre si. Um ano apds a
operacao, a funcdo do joelho, foi avaliada pelo escore de Bostman.

Durante o periodo do estudo, 168 pacientes com fraturas de patela
foram tratados por cirurgia (88 pacientes foram excluidos porque o
tipo de fratura ndo atendia aos requisitos estabelecidos pelos
autores). Como resultado, 80 pacientes foram incluidos no estudo, 20
em cada grupo. Todos os pacientes foram acompanhados por um
periodo médio de 12,2 meses.




Comparados ao Grupo A, os pacientes do Grupo D apresentaram
menor desconforto pds-operatdrio na regido pré-patelar, cicatrizacdo
mais rapida da fratura, menor falha de fixacdo e melhores escores de
funcdo pds-operatodria do joelho (todos p <0,05). A incidéncia de falha
de fixacdo interna no Grupo (BpD) foi menor do que no Grupo (ApC) (p
>0,05).

A conclusdo dos autores é que o sistema de fixagdo com fio “0”
combinado com parafuso de compressao canulado de cabeca dupla
parece ser mais benéfico do que os outros trés sistemas de fixacdo
para o tratamento da patela transversa.

Em Zekcer et al, 2001 [5]; os autores descrevem uma série de casos.
Um estudo de 50 joelhos operados pds-lesdo do ligamento cruzado
anterior (LCA), utilizando-se os tenddes dos musculos semitendineo e
gracil fixados no fémur pelo método TransFix®.

A técnica utilizada pelos autores é descrita a seguir: artroscopia com
inspecdo de toda a articulacdo, seguida de avaliacdo e tratamento de
eventuais lesdes associadas. Promovendo-se a confec¢do dos tuneis
tibial e femoral através de guias préoprios, semelhante a reconstrucdo
convencional com ligamento patelar. Por meio de um guia de 909 faz-
se a passagem de um fio flexivel no fémur, tracionando-o em forma de
alca através do orificio tibial distal. Colocando-se o enxerto com os
tenddes dos musculos semitendineo e grécil, dobrados sobre o fio
flexivel, puxando os tenddes para dentro do tunel femoral. Por fim,
introduz-se o parafuso TransFix®, testa-se a fixagdo do enxerto no
mesmo, fixa-se o enxerto no tunel tibial com um parafuso de
interferéncia absorvivel. Em alguns casos, faz-se reforco na fixacdo
distal com um agrafe. Suturam-se as incisdes e um imobilizador em
extensdo é colocado.

Os pacientes foram avaliados, do 302 ao 1802 dia de pds-operatdrio
guanto a: dor, derrame e testes de pivot-shift, gaveta anterior em
rotacdo neutra e Lachman, e quanto ao arco de movimento. Concluiu-
se que os testes de gaveta anterior em rotacdo neutra e Lachman
apresentaram-se positivos (+\+++) em 56% dos casos avaliados em seis
meses de pods-operatorio, porém o teste de pivot-shift manteve-se
negativo em todos os casos, sinalizando que, se ndao ocorrerem
alteracdes, os pacientes ndo apresentardo instabilidade. Houve
remissdao da dor e do derrame em todos os casos com 90 dias de pds-
operatério e 98% dos casos atingiram arco de movimento acima de
1202 de flexdo, com 30 dias.

A conclusdo dos autores foi que as reconstrucoes ligamentares do LCA
com os tenddes flexores fixados com TransFix® demonstraram
pequeno alongamento do complexo, sem positividade nos testes de
pivot-shift, sugerindo estabilidade objetiva inicialmente. Sendo o pds-
operatério caracterizado por pouca dor, rapido retorno do arco de
movimento, cicatriz pequena e poucas complicacdes. Segundo os
autores os resultados foram considerados bons e a intencdo era
manter o uso da referida técnica

Ressalta-se que se tratou de uma série de casos, ndo tendo sido




apresentado um grupo controle.

Pareceres relacionados

Ndo se aplica

1. PERFIL DE SEGURANGA E IMPLICACOES ETICAS

Andlise de riscos

Os riscos principais da técnica com parafuso Traufix® sdo aqueles
relacionados a falha na técnica de reconstrugao (como, por exemplo,
lesdo ligamentar) e outras complicagdes da cirurgia ortopédica em si
(como, por exemplo, infec¢do associada).

Impacto ambiental

N3do se aplica.

Infraestrutura

Tecnologia ja em uso eventual no GHC, sem implicagbes sobre a
infraestrutura.

ImplicagGes éticas

N3o se trata de procedimento experimental e ndo ha evidéncia de que
os critérios de utilizacdo da técnica pleiteada sejam diversos daqueles
meramente técnicos.

Por se tratar de procedimento a ser realizado em hospital publico de
carater universitario, aspectos como privacidade e confidencialidade
de dados dos envolvidos sdo regidos pela legislacdo nacional especifica
e regramento do SUS.

IV. ESTIMATIVAS DE CUSTOS E IMPACTO ORCAMENTARIO

Custos diretos da tecnologia

Valor unitdrio do parafuso (aquisicio GHC em 2021) foi de R$476,29;
através de processo de Dispensa, 871/20.
O registro do produto consta como: 35247 — Parafuso Traufix.

Repercussées no uso de
outras tecnologias/ recursos

Ndo hd informagdes sobre tais.

Demanda assistencial e
impacto orcamentario

Relatério de 2020 indica 5 cirurgias ao més, com uma lista de espera
de 35 pacientes.

Fontes de financiamento e
recursos especificos

N3do é um material coberto pelo SUS, sendo assim, o custeamento do
mesmo se da ou através de verba disponivel para o HCR para aquisicdo
de drteses e proteses (e material especial).

Aspectos gerenciais e de
capacitagao

N3o se aplica- equipe assistencial ja tem experiéncia no uso, posto que
cirurgia ja é realizada.

Impacto no processo de
trabalho assistencial

Por ser do ponto de vista técnico, material associado a técnica
cirdrgica mais utilizada para ligamentoplastia de LCA, sua utilizacdo
tem impacto positivo no trabalho assistencial .

(Obs: lembrar que, segundo informacgdes prévias, havia uma lista de




espera, para esta cirurgia, de 35 pacientes).

V. PARECER

A literatura disponivel avaliando a técnica cirdrgica que se utiliza da tecnologia solicitada (parafuso
Traufix®) é escassa e a qualidade da evidéncia ndo pode ser considerada boa. Nao sendo possivel,
portanto, avaliar de forma adequada alternativas a técnica com utilizagao da tecnologia demandada.

Do ponto de vista de assisténcia atual, esta tecnologia ja tem uso eventual no GHC, sendo o material
associado a técnica cirdrgica mais utilizada para ligamentoplastia de LCA.

Diante da evidéncia da literatura e dos dados disponiveis, se a inclusdo da tecnologia parafuso
Traufix®, na lista de OPMEs de uso regular, disponiveis no GHC, implicar na melhoria do fluxo de
assisténcia ao pacientes ja tratados com esta técnica, pode se considerar a possibilidade de inclusdo
do mesmo, sendo, no entanto, esta a Unica razdo, em principio, para tal.

Recomenda-se que a nomenclatura utilizada nos registros em sistemas do GHC siga o que ja consta na
ANVISA: parafuso ndo absorvivel para ligamentoplastia.
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