Guideline recommendation for the standardization of extracoporeal shockwave
therapy as a substitution of surgery in the field of orthopaedic medicine

Recomendacgdes e diretrizes para a padronizagao da ESWT como
uma substituicdo a cirurgia no campo da medicina ortopédica
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International Society for Musculoskeletal Shockwave Therapy

Antiga ESMST — European Society Society for Musculoskeletal Shockwave Therapy

Apresentado pela Sociedade Européia de Terapia por Ondas de Choque (ESMT, atualmente ISMST).

[zmir, Junho de 1998.

O papel da Sociedade Européia de Terapia por Ondas de Choque define os critérios para o tratamento com ondas de
choque extracorporea.

Os critérios estao definidos para:

A. IndicagBes

Contra-indicagbes

Treinamento do Terapeuta

InstalacBes e Equipamento

Registro do histérico, quadro clinico e exames subsidiarios
Anestesia

Cuidados no seguimento

Exames complementares no seguimento

Documentacgéo

Diretrizes de qualidade para o dispositivo de ondas de choque.
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Preambulo

As recomendacgfes contidas neste documento representam uma declaracdo de consenso dos principais integrantes e
terapeutas no tratamento por ondas de choque extracorpérea. Estas recomendacdes estdo baseadas em publicacGes
prévias.

Os resultados publicados sédo dependentes dos parametros da fonte de energia, da energia individual e total, do
posicionamento do paciente, da freqiiéncia e do objetivo do tratamento (desintegragdo, estimulagdo do processo
regenerativo do tecido, terapia da dor), principios médicos basicos, além das regras e padr6es normais de tratamento
conservador e cirdrgico se aplicam a terapia por ondas de choque extracorpdreas.

Ha um consenso nas condi¢des de aplicacdes gerais da terapia por ondas de choque:

O resultado da terapia € influenciado positivamente por:

1) a experiéncia do médico
2) posicionamento claro da terapia por ondas de choque ao exame na area a ser tratada.

O resultado pode ser influenciado negativamente:
1) quando critérios de exclusdo ndo séo aplicados ou quando ndo ha concordancia geral
2) doencas ortopédicas secundarias
3) doencas secundérias ndo ortopédicas
4) o grau de cronicidade

N&o é possivel delegar o tratamento !

Este documento representa as exigéncias minimas do ESMST.
Exigéncias além destas podem ser estabelecidas pelas sociedades individuais.



A. Indicacbes

Pseudoartrose

Tendinite calcarea de ombro
Epicondilite

Fascite Plantar com ou sem esporéo

Indicacdes excepcionais:

Estes sdo puramente experimentais e 0 medico sera responsavel por eles. O tratamento de tais indicagcdes excepcionais
deve ser documentado e apresentado as sociedades. Devem ser observadas as diretrizes nacionais e internacionais
existentes.

1. Pseudoartrose

Nenhuma evidéncia radiologica de consolidacédo seis meses apds a fratura ou cirurgia.
2. Tendinite calcarea do ombro

Critérios:

Classificagcao Radioldgica de Gartner - Estagio | e Il

- Dor por um periodo de pelo menos seis meses.
- Insucesso no tratamento conservador em um periodo de trés meses ou insucesso no tratamento cirdrgico.

Pelo menos trés das medidas conservadoras seguintes devem ser seguidas, sendo que 0s dois primeiros tratamentos sdo
obrigatdrios.

- Fisioterapia / Infiltracéo (corticéides, anestesias locais)
- Medicagéo

- Eletroterapia

- Ultra-som

- Termoterapia

- Terapia Neural

- Acupuntura

- Tratamento por Raio-X (ndo recomendado)

- Repouso articular (ndo recomendado).

3. Epicondilite radial crénica

Os mesmos critérios que se aplicam a Tendinite Calcarea.
4. Fascite Plantar com ou sem esporao

Critérios de Tratamento:

Dor por um periodo de seis meses, insucesso em um periodo acima de trés meses ou insucesso no tratamento cirdrgico.
Devem ser executados pelo menos trés dos tratamentos seguintes:

- Infiltragbes (corticdides, anestesias locais)

- Uso de palmilhas

- Medicagéo

- Eletroterapia

- Ultra-som

- Termoterapia

- Terapia Neural

- Acupuntura

- Tratamento por Raio-X (ndo recomendado).

B. Contra-indicacdes

Infec¢@o aguda nos tecidos moles/6sseo

Doencas primarias malignas

Linha fiséria aberta

Disturbios de coagulagdo sangiinea

Gravidez

Pacientes com marca-passo

Tecido pulmonar no foco

Cabecga, medula espinhal ou grandes vasos ou nervos.



C. Treinamento do terapeuta

O médico tem que ser especialista - cirurgido ortopedista ou ter pelo menos quatro anos de experiéncia cirirgica em
ortopedia e traumatologia.

Ele tem que ter experiéncia em avaliar exames de radiografia do esqueleto e habilidade para executar exames de
ultrassonografia do sistema musculoesquelético.

Treinamento tedrico no principio fisico do fundamento das ondas de choque.

Treinamento nas aplicagBes de terapia por ondas de choque extracorpéreas em doencgas do sistema musculoesquelético.
Treinamento nas varias aplica¢des por ondas de choque de alta e baixa energia.

Treinamento no uso do equipamento.

Administracéo de tratamentos para Epicondilite, Tendinite Calcarea, Pseudoartrose e Fascite Plantar sob a supervisédo de
um médico qualificado do ESWT. Para atender aos critérios, € necessario um nimero minimo de vinte sessées do
tratamento mencionado acima e de no minimo duas pessoas de cada categoria.

D. Instalacdes e equipamento

As salas onde se realizam os tratamentos deve ser comparavel a salas de ambulatérios, com possibilidade de se realizar
anestesia e atendimento adequado de emergéncias médicas.

E. Reqistro do histérico, guadro clinico e exames subsidiarios

O paciente sera informado sobre o procedimento e de possiveis riscos envolvidos. Devera ser comunicado também que os
médicos ainda nao tém total conhecimento do método de funcionamento das ondas de choque. Para o paciente devera ser
dito que o tratamento por ondas de choque extracorp6rea oferece uma alternativa ao tratamento cirdrgico.

F. Reqgistro do tratamento

Um registro do tratamento deve ser mantido durante o curso do tratamento. Todos os dados importantes como parametros
do equipamento, tipo de anestesia e medicamentos utilizados devem ser listados. A intensidade fixada e o niUmero de
ondas de choque devem ser documentados.

Em adicdo os parametros (KV, MA) do sistema de radiografia sera documentado. Possiveis efeitos colaterais,
complicagdes, etc. serdo incluidos no registro.

G. Anestesia
Podem ser aplicados os procedimentos habituais de anestesia, determinado pela extremidade requerida do tratamento.

Assim, é possivel a insuflagdo, mascara, anestesia espinhal, peridural e anestesia local é possivel. O cirurgido e/ou
anestesista que executa o tratamento é responsavel por escolher o método de anestesia.

H. Cuidados no seguimento

Para pseudo-artrose:
O ESMST recomenda os padrdes de "the technique of the treatment of bone-fractures", Lorenz Béhler
(bibliography)
A pseudoartrose sera tratada como uma fratura nova. E imperativo que ela esteja estabilizada e/ou utilizando-se
aparelho gessado ou outro método apropriado. Estas medidas sdo desnecessarias no caso de osteossintese com
estabilizacdo adequada. Se a osteossintese mostrar sinais de soltura algum método de imobilizagdo devera ser
utilizado. O periodo de observagdo minima para pseudoartrose € de trés meses. O tipo de tensdo deve ser
documentado.

Tecidos moles:
Em geral nenhuma particularidade é necessaria no caso dos tratamentos do ombro, cotovelo e calcaneo.

. Exames complementares no seguimento

Para pseudoartrose:
Radiografias semelhantes ao seguimento de uma fratura recente. Apds seis meses, uma avaliagdo final da
consolidagdo pode ser concluida. Além dos exames radiograficos, sintomas clinicos como dor serdo registrados e
documentados. Se a consolida¢&o ndo acontecer depois de doze semanas, o tratamento deve ser repetido.

Para tecidos moles:
No caso de tendinite calcérea, epicondilite e espordo plantar, devem ser executados exames de acompanhamento
em intervalos de duas a quatro semanas.



J. Documentacdo

Todos os dados do exame preliminar ao exame de acompanhamento final deve ser documentado. Tanto a documentagao
de imagem de ultra-som ou exames radiogréaficos e registro do tratamento deverdo ser mantidos. Efeitos colaterais e
complicaces da terapia por ondas de choque extracorporea deverdo ser informadas ao ESMST. O ESMST obriga seus
membros a informar todos os problemas e complicages que surgirem com relagéo a terapia por ondas de choque aos seus
membros sécios.

K. Diretrizes de qualidade para o equipamento de ondas de choque

a) Pré-requisitos: A aplicagdo tem que ser de acordo com a Diretiva EC 95/42/EEC em Produtos Médicos. Deve aparecer
um simbolo CE com o numero notificado. O fabricante do equipamento tem que prover os seguintes dados:

. Pressdo positiva em Mpa (1 Mpa = 10 Bar)

. Expanséo focal - 6db

. Expanséo focal 5Mpa

. Energias focais positivas em mj na expanséo focal -6dB e na expansao focal 5 Mpa
. Energia focal positiva na expanséo focal 5mm

. Densidade de energia positiva em mj / mm2
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b) Alcance de operacgédo e producdo de energia acustica: A variagdo da energia de aplicacdo devera cobrir aplicacdes de
baixa energia e aplicacdes de alta energia.

¢) Precisdo de sistema/posicionamento: Deve ser possivel fixar o foco exato usando radiografias (arco-c com intensificador
de imagem) ou usando ultrasom (“inline ou outline"”). O posicionamento da radiografia é indispensavel ao tratar as
pseudo-artroses.

d) Conformidade com os regulamentos EU : O dispositivo deve ser usado conforme as instru¢cdes operacionais.

e) Checagem de seguranca: O equipamento deve ser inspecionado e deve estar sujeito a checagem de seguranca por
pessoas autorizadas nos intervalos especificados pelo fabricante.

Os regulamentos nacionais respectivos se aplicardo em todos os paises nos quais o equipamento é usado. Dentro do EU,
os intervalos de manutencédo séo especificados na documentacéo técnica do fabricante. O operador é abrigado a obedecer
estas exigéncias de manutencao.



Informacgéo
Caro Paciente,

Seu médico propde o uso das ondas de choque (ESWT - extracorporeal schokwave therapy) como
alternativa para o tratamento da sua enfermidade. Este método de tratamento age sobre o tecido
humano atraves da focalizacdo de ondas acUsticas de alta energia, sem a necessidade de uma
intervencdo cirdrgica. Este procedimento tem sido utilizado com sucesso por muitos anos no
tratamento de célculos renais e céalculos biliares. No campo da ortopedia, este procedimento foi
suficientemente pesquisado em varios hospitais universitarios, e agora esta se tornando gradativamente
mais difundido devido as grandes chances de recuperacdo e ao seu baixo risco comparado com uma
cirurgia. ESWT é um procedimento que ndo coloca muita tensdo ao paciente e é usado para o
tratamento das juncdes degenerativas do ombro, espordo de calcanho, epicondilite e pseudo-artrose
(fratura dos 0sso que ndo se consolida).

Mais de quatro anos de experiéncia com o tratamento de ondas de choque tem nos mostrado que esta
terapia oferece uma 6tima oportunidade de evitar uma cirurgia nos casos acima mencionados.

As ondas de choque podem causar a desintegracdo da calcificacdo na area dos tenddes e musculos.

O funcionamento preciso do mecanismo de acdo sobre os tecidos moles e tecidos ndo foram
esclarecidos completamente e portanto é ainda objeto de pesquisa. Durante o tratamento, a cabeca de
terapia é localizada sob a pele e com a ajuda do Raio-X (arco-cirurgico) ou um aparelho de ultra-som
localiza precisamente a regido a ser tratada. As ondas de choque sdo conduzidas através de uma
membrana de borracha.

O tratamento usualmente é feito sob anestesia local (com exce¢do da pseudo-artrose). E descrito pela
maioria dos pacientes como desconfortavel mas suportavel. O paciente é geralmente exposto as ondas
de choque por cerca de 20 a 40 minutos. Vocé pode geralmente deixar a clinica depois do tratamento
ao menos que vocé tenha sido tratada de pseudo-artrose. Pequenos hematomas ocasionalmente
aparecem como efeito colateral.

Em ordem de minimizar o risco de efeitos colaterais, n6s pedimos que sejam respondidas as seguintes
guestoes:

Vocé toma algum medicamento regularmente ? Néo Sim, descreva
Vocé tem alguma alergia ? Né&o Sim, alérgico a
Vocés esta gravida ? N&o Sim

Seu médico lhe informou hoje sobre o tratamento de ondas de choque e os efeitos colaterais
associados. Se houver alguma pergunta relacionada ao tratamento, por favor ndo hesite em perguntar.



Declaracdao

Nome do paciente:
Nome do médico:
Diagnéstico:

Eu expus a terapia de ondas de choque em detalhes ao paciente acima mencionado. Ele foi informado das
vantagens e riscos do procedimento. Além disso, ele esta informado que riscos improvaveis podem ocorrer
durante todo tipo de tratamento médico, como intolerancia ao anestésico, risco de infecdo no caso de injecdes,
etc.

O paciente deseja mais informacdes detalhadas nos seguintes pontos:

O paciente deu o seu consentimento para a terapia por ondas de choque. Caso complica¢des aparecam
durante o tratamento que necessitem urgentemente de um intervencao, esta cirurgia € também coberta por
este consentimento.

Data:

Assinatura do médico Assinatura do Paciente



