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RESUMO

Tosin DC. Planejamento virtual em protese buco-maxilo-facial: modelagem e analise
biomecénica de protese tridimensional personalizada para grandes perdas mandibulares [tese].
Sdo Paulo: Universidade de Séo Paulo, Faculdade de Odontologia; 2021. Verséo Corrigida.

No ambito da Cirurgia Buco-Maxilo-Facial, a reconstru¢cdo de desarticulagcdo / resseccédo
mandibular é considerada um dos procedimentos mais complexos, meticulosos e desafiadores;
sendo que uma das principais causas para essas deformidades sdo as cirurgias ablativas
mandibulares que ocorrem em decorréncia do tratamento e manejo de tumores malignos
(carcinomas/sarcomas), tumores benignos agressivos (ameloblastoma, mixoma, ceratocisto) e
lesBes traumaticas avulsivas (arma de fogo). A mandibula define o contorno estético da face e
estabelece a estrutura da cavidade oral permitindo a mastigacdo, fonagdo, degluticdo. A
reconstrucdo da desarticulacdo mandibular pode ser realizada com proéteses tipo standard,
enxerto 0sseo autdgeno livre ou vascularizado fixados com Sistemas bidimensionais de placas
de titanio. Nesse trabalho foi desenvolvida uma proposta inovadora de desenho de prétese
tridimensional personalizada de 0,6 milimetros de espessura, para reconstrucdo de
desarticulacdo mandibular. Sdo estabelecidos parametros fixos e personalizados, para
proposta em manufatura em Ti6AL4V pelo processo Fusdo por Feixe de Elétrons (EBM),
Sinterizacdo a Laser Direta em Metal (DLMS), ou Fuséo Seletiva a Laser (SLM), conforme a
regulamentacdo preconizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). A
Protese tridimensional condilar-mandibular personalizada (Protese TC-MP) é composta de
trés partes: condilo-ramo mandibular, scaffolds de reconstrucdo e fixacdo em trés tamanhos
(MD-1/FS-30mm, MD-2/FS-40mm, MD-3/FS-48mm), os modelos foram submetidos a
analise de elementos finitos em quatro atividades estaticas de apertamento (API-Apertamento
Incisal, APCPM-Apertamento Canino/Pré-Molares, APUMD-Apertamento Unilateral Molar
Direito, APGFD-Apertamento Grupo Funcional Direito), para 0s seguintes parametros
biomecanicos: micromovimentacdo maxima relativa entre a Protese TC-MP e 0 0ss0; maxima
Tensdo de VVon-Mises na Prétese TC-MP e os parafusos de fixagdo no 0sso; maxima Tenséo e
Deformacgdo de Von-Mises em toda a mandibula; maxima Tensdo e Deformacgdo de Von-
Mises no o0sso cortical e esponjoso ao redor dos parafusos de fixa¢do (8/MD-1, 10/MD-2,
12/MD-3); maxima tensdo e Deformacdo de Von-Mises no ponto de unido do scaffold de
fixagdo com o scaffold de reconstrucdo. MD-2 apresentou 0s melhores resultados,

comprovando a viabilidade do projeto com aplicagdo imediata.



Palavras-chave: Analise biomecanica. Analise de elementos finitos. Atividade de
apertamento. Desarticulacdo mandibular. Liga Ti6Al4V. Manufatura aditiva.



ABSTRACT

Daniela CT. Virtual planning in bucomaxillofacial prosthesis: modeling and biomechanical
analysis of three-dimensional custom-made prosthesis for large mandibular losses [thesis].
S&o Paulo: Universidade de S&o Paulo, Faculdade de Odontologia; 2021. Corrected Version.

In the context of Oral and Maxillofacial Surgery, reconstruction of mandibular disarticulation
/ resection is considered one of the most complex, meticulous and challenging procedures;
and one of the main causes for these deformities are mandibular ablative surgeries that occur
as a result of the treatment and management of malignant tumors (carcinomas / sarcomas),
benign aggressive tumors (ameloblastoma) , myxoma, keratocyst) and avulsive traumatic
injuries (firearms). The jaw defines the aesthetic contour of the face and establishes the
structure of the oral cavity allowing chewing, phonation, and swallowing. The reconstruction
of the mandibular disarticulation can be performed with standard prostheses, free autogenous
or vascularized bone graft fixed with two-dimensional systems of titanium plates. In this
work, an innovative proposal for the design of a customized three-dimensional prosthesis of
0.6 mm thickness was developed, for the reconstruction of mandibular disarticulation. Fixed
and customized parameters are established, for proposal in manufacturing in Ti6AL4V by the
Electron Beam Fusion (EBM), Direct Metal Laser Sintering (DLMS), or Selective Laser
Fusion (SLM) process, according to the regulations recommended by the National Agency of
Health Surveillance (ANVISA). The Three-dimensional standardized mandibular condylar
Prosthesis (3-DSMC Prostesis) is composed of three parts: condyle-mandibular branch,
reconstruction and fixation scaffolds in three sizes (MD-1 / FS-30mm, MD-2 / FS-40mm,
MD-3 / FS-48mm), the models were submitted to finite element analysis in four static
clenching tasks (INC-Incisal Clench, RPCMOL-Right Unilateral Canine Premolar Clench,
RMOL-Right Unilateral Molar Clench, RGF-Right Group Function), for the following
biomechanical parameters: maximum relative micromotion between the 3-DSMC Prosthesis
and bone; maximum Von-Mises stress in 3-DSMC Prosthesis and bone screws; maximum
Von-Mises stress and strain in the whole mandible; and maximum Von-Mises stress and
strain in the cortical and cancellous bone surrounding the screws (8 / MD-1, 10 / MD-2, 12 /
MD-3); maximum Von-Mises stress and strain in the interface between fixation scaffold and
reconstruction scaffold. MD-2 presented the best results, proving the feasibility of the project

with immediate application.



Key words: Additive manufacturing. Biomechanical analysis. Clenching task. Finite element
analysis. Mandibular disarticulation. Ti6AI4V alloy.
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1 INTRODUCAO

A reabilitagdo protética € um grande desafio para a correcdo das deformidades
craniofaciais. As causas mais frequentes para essas deformidades séo o trauma, crescente em
nossa sociedade, as patologias e as falhas no desenvolvimento embrioldgico. O dbvio
comprometimento das funcBes por vezes, vitais, e da estética, afetam diretamente o convivio
social e familiar dos individuos, culminando com sérios desdobramentos sociais e

econdmicos™?.

O avanco da ciéncia dos materiais, da informéatica e das técnicas cirurgicas tem
possibilitado a realizagdo de procedimentos com maior previsibilidade, estabilidade de
resultados e menor custo final, diminuindo o tempo de internagdo, a morbidade cirurgica, e a

necessidade de novas intervencdes™?.

Em contrapartida, com o advento da tomografia computadorizada (TC), tornou-se
possivel a aquisicdo de imagens tridimensionais (3D) do corpo humano, viabilizando a
aplicagéo da tecnologia CAD (Computer Aided Design) / CAE (Computer Aided Engineering)
/ CAM (Computer Aided Manufacturing) na odontologia, principalmente nas areas de cirurgia

e protese buco-maxilo-facial™?.

Devido ao fato da concepcdo do processo de fabricacdo CAD/CAE/CAM ter sido
aplicada inicialmente na producdo rapida de pecas visando uma primeira materializacdo de
uma ideia (protétipos), sem muitas exigéncias em termos de resisténcia e precisdo, 0 mesmo

foi denominado inicialmente de Prototipagem Répida (PR)®.

A PR pode ser definida como um processo de fabricacdo atraves da adicdo de material
em forma de camadas planas sucessivas, isto €, baseado no principio da manufatura por
camada; desta forma, o termo "prototipagem réapida (PR)" passa a ser denominado de
"manufatura aditiva (MA)". Esta tecnologia permite fabricar componentes (protétipos,
modelos, etc.) fisicos em trés dimensbes (3D), com informacdes obtidas diretamente do
modelo geométrico gerado no sistema CAD, de forma réapida, automatizada e totalmente

flexivel*®,
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O prot6tipo € um produto fabricado unitariamente, segundo as especificacfes de um
projeto, com a finalidade de servir de teste antes da fabricacdo em escala industrial; pode-se
dizer que o protétipo é um experimento virtual ou real que tenta imitar um sistema real*®.

Pecas com geometrias complexas, dificeis ou mesmo impossiveis de serem produzidas
por qualquer outro processo de fabricacdo, podem ser confeccionadas por manufatura aditiva

em materiais pléasticos, metalicos, ceramicos ou compdsitos™™.

Biomodelagem é um termo genérico que designa a habilidade de reproduzir as
caracteristicas morfologicas de uma estrutura anatdmica em um modelo fisico; sendo que o
biomodelo é o produto de todo este processo e representa de forma precisa a estrutura
bioldgica do individuo™*2.

Todo o processo de reproducao fisica do biomodelo pode ser dividido em dois estagios
principais: a biomodelagem virtual e a biomodelagem fisica (ou prototipagem).
Biomodelagem virtual é a etapa responsavel pela criagdo e manipulagdo de um modelo digital
e que tem por objetivo aprimorar a visualizacdo anatémica. A biomodelagem fisica, ou mais
comumente conhecida como prototipagem, é a fase responsavel pela obtencdo de um modelo
fisico, gerado a partir de um processo aditivo construtivo, capaz de reproduzir as

caracteristicas geométricas encontradas no modelo virtual ™.

Os biomodelos sdo protdtipos biomédicos obtidos a partir de imagens de tomografia
computadorizada (TC), ressonancia magnética (RM), tomografia por emissdo de positrons
(PET/SPECT) ou ultrassonografia (USG), podendo ser utilizados com objetivos didaticos, no
planejamento cirlrgico, no diagndstico precoce e tratamento de deformidades faciais; na
fabricacdo de implantes protéticos personalizados e guias cirdrgicos; na confeccdo de
scaffolds de materiais ceramicos, poliméricos e metélicos; e na melhora da comunicacéo entre

profissional e paciente®*.

Scaffolds sdo suportes de arquitetura tridimensional que fornecem sustentagdo
biomecénica estrutural para o crescimento e desenvolvimento celular, os quais fazem
interface com sistemas bioldgicos, sendo degradados e metabolizados ou "integrados” ao
organismo do individuo; e podem ser construidos em materiais osteocondutores e/ou
osteoindutores, tais como acido poliglicolico (PGA), colageno, polimeros, ceramicos,
policarbonato (PCL), polietileno, hidroxiapatita; sendo que os metalicos sdo investigados

visando reconstrucdes 6sseas nas areas de odontologia e ortopedia, onde a solicitacdo de carga



33

mecanica é mais elevada. Os scaffolds tém sido confeccionados em titanio puro ou liga
Ti6Al4V com diferentes arquiteturas, visando encontrar uma otimizagdo entre a funcgéo

mecanica e a biolégica™**.

As aplicacbes da prototipagem e sua integracdo com o0s biomateriais podem ser
divididas em dois ramos: indiretos e diretos. Nos processos indiretos, as proteses sao
modeladas manualmente sobre o biomodelo ou s&o gerados moldes para a construgdo dos
implantes em biomateriais. Nos processos diretos, o implante é produzido por um processo de
manufatura aditiva, com o biomaterial escolhido. No caso de pecas metalicas, os métodos
diretos ja sdo uma realidade, por processos de sinterizagdo ou fusdo a laser de metais
(Selective Laser Sintering-SLS, Direct Laser Metal Sintering-DLMS, Laser Engineered Net

Shaping-LENS) ou de fusdo por feixe de elétrons (Electron Bean Melting-EBM)**,

A Prototipagem (manufatura aditiva) e a Biomodelagem apresentam um avanco
significativo no planejamento, confeccdo e finalizagdo de prdteses buco-maxilo-faciais, uma
vez que por intermédio de softwares de manipulacdo de imagens e simuladores virtuais é
possivel estabelecer a melhor reabilitacdo para o paciente de forma rapida, individualizada e

personalizada®*™?.

Para a confeccdo de prétese buco-maxilo-facial faz-se necessario um planejamento
criterioso, com excelente anamnese, exame clinico, documentacdo fotografica, com posterior

moldagem facial e escultura da peca protética®* 2.

A escultura € a arte de (re) produzir formas a partir do processo criativo e dos
conhecimentos técnico-cientificos avaliados; podendo ser um método direto que produz o
modelo ou a forma desejada; ou um método indireto que reproduz o modelo ou a forma

desejada.

Em contrapartida, com a tecnologia de biomodelagem e prototipagem, as etapas de
moldagem facial e escultura podem ser perfeitamente substituidas por imagens virtuais e

modelos / mascara facial obtidos a partir de dados de tomografia computadorizada?®.

A biomodelagem permite a reproducdo mais adequada da (s) estrutura (s) facial (is)
perdida (s) do paciente, quer seja pela utilizagéo de softwares de modelagem, manipulagéo e
criagdo de imagens; ou fazendo uso do espelhamento da imagem virtual da (s) estrutura (s) da

face?.
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Desta forma, os exames de imagem tridimensional e a confeccdo de biomodelos séo
fundamentais para o planejamento das proteses buco-maxilo-faciais, cujo objetivo ao final da
intervencdo, € que os tracos craniofaciais originais do paciente sejam restabelecidos tanto

quanto possivel?.

A Protese Buco-Maxilo-Facial, vai além das proteses faciais conhecidas (ocular, 6culo
palpebral, nasal, facial extensa); abarcando também as préteses faciais internas utilizadas nas

27-30

cranioplastias, reconstrucdes maxilo-mandibulares?”° e da articulacéo temporomandibular®™

%. & também no desenho e delineamento de scaffolds metalicos e bioldgicos destinados &

reabilitacdo craniofacial'**®.

As cirurgias ablativas mandibulares, sdo uma das principais causas das deformidades
faciais, e ocorrem em decorréncia do tratamento e manejo de tumores malignos
(carcinomas/sarcomas), tumores benignos agressivos (ameloblastoma, mixoma, ceratocisto) e

lesBes trauméticas avulsivas (arma de fogo)®" .

As sequelas em decorréncia de grandes ressec¢fes mandibulares sdo inimeras, uma
vez que o formato do bordo inferior da mandibula define o contorno estético do terco inferior
da face. O formato em "U" do arco mandibular promove a inser¢cdo da musculatura do
assoalho bucal, suporta a lingua, e estabelece a estrutura da cavidade oral; permitindo dessa

forma, a mastigacéo, a articulacdo das palavras, a degluticdo e a respiracdo®’ .

Ademais de promover o restabelecimento das funcdes fisioldgicas do sistema

estomatognatico®*°

, a reconstrucdo mandibular também promove a recomposicao da estética
ao paciente’; o qual muitas vezes apresenta-se mais preocupado com sua aparéncia fisica e de

como a sociedade o enxerga, em detrimento da possibilidade de recidiva tumoral.

Os procedimentos de reconstru¢cdo mandibular langam méo de enxerto autégeno, que
pode ser na forma livre (crista iliaca, costocondral) e vascularizado (fibula, clavicula,
escapula, radial/antebrago), e de fixagdo interna rigida (telas, placas e parafusos em titanio), e

dispositivos protéticos personalizados por intermédio de planejamento virtual®" .

Além do mais, quando ocorre a desarticulagdo mandibular, hd a necessidade da

recomposicdo total da articulacdo temporomandibular mediante a utilizagdo de proteses tipo

standard (estoque), ou personalizadas® .
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A recomposicdo total da articulacdo temporomandbular juntamente com o ramo e

58-64

corpo mandibular (hemimandibula) é um enorme desafio para a cirurgia buco-maxilo-

facial; uma vez que faz-se necessario a utilizacdo em conjunto de enxerto (livre /

vascularizado)*”*°, com Sistemas protéticos bidimensionais de reconstrucio®®’

65,68-71

e fixacdo

interna rigida

|2-5,7-13

A tecnologia tridimensiona , propiciou um avanco significativo no planejamento

cirdrgico virtual, assim como na possibilidade do desenvolvimento e estudo de artefatos
protéticos internos para as grandes perdas mandibulares'®22%28,

A literatura reporta um consideravel nimero de estudos a respeito do tema, sendo que
todos sdo unanimes em afirmar que a reconstrucdo da desarticulagdo mandibular é
extremamente complexa, e que € necessario que as pesquisas e estudos continuem para que
solucdes sejam promovidas a um custo acessivel para a reabilitacdo daqueles que foram

mutilados em decorréncia da desarticulacio mandibular™!!20:26-29.37-3943,44,53,58,60-62

Ademais, as empresas privadas internacionais que produzem e comercializam

Sistemas de reconstrugdo mandibular e articulagdo temporomandibular® %%

autorizadas pela
ANVISA (Agéncia de Vigilancia Sanitaria) a atuarem no Brasil, ndo apresentam em seus
portfélios um Sistema tridimensional personalizado e parametrizado de reconstrucdo para a

|73,74

desarticulagdo mandibular; sendo que a industria naciona proporciona a opg¢do da

personalizagdo ndo parametrizada de prétese para reconstru¢cdo de grandes perdas

mandibulares autorizada pela ANVISA™"’

, porém as mesmas apresentam conformacao
bidimensional, a qual fornece um aspecto estético pouco satisfatério ao paciente, e uma menor
estabilidade a fixacdo do enxerto 6sseo utilizado para a reconstru¢cdo em detrimento de uma

estrutura tridimensional 1,4,5,8-10,12-20,29,37-39,40,43,44,61,62

Desta forma, impulsionados por esta importante tematica, e diante da tecnologia
presente, € feita a proposicdo da juncdo de Sistemas bidimensionais de reconstrugdo
mandibular, para a modelagem parametrizada de Protese tridimensional condilar-mandibular

personalizada (Prétese TC-MP) para grandes perdas mandibulares.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1  Construcdes Tridimensionais e Sistemas CAD/CAE/CAM

As construgdes tridimensionais remontam a épocas bastante antigas com a
sobreposicdo sucessivas de blocos de pedra regulares e simétricos, que possibilitaram a

construcao das piramides no Egito®>.

No inicio do século 19, em 1801, o francés Joseph-Marie Jacquard, desenvolveu um
tear inteiramente automatizado, utilizando para isso cartdes perfurados (um cartdo para cada
linha do desenho) anexados ao tear que permitia que a maquina de tecelagem criasse
automaticamente complexos padrdes téxteis; o qual consistia de um sistema binario de
perfuracdes de formas geomeétricas repetidas; sendo que este sistema pode ser considerado um

antecedente dos computadores atuais™".

Em 1860, o também francés Frenchman Francois Willeme, desenvolveu a técnica de
foto escultura. Essa técnica permitia a criagdo de réplicas exatas em trés dimensdes de objetos
e de formas humanas. Basicamente, a sua técnica consistia em colocar no centro de uma sala
circular um objeto, e em torno deste posicionar 24 cameras fotograficas, distribuidas
igualmente acionando-as simultaneamente. A silhueta de cada uma das fotos era utilizada
depois por um artista para esculpir cada um dos 1/24 da porcdo cilindrica da figura

desejada™®.

Por volta de 1890, o pesquisador Joseph Blanther desenvolveu um método baseado em
niveis (camadas) para a construgdo de moldes para mapas de relevo topografico. O método
consistia na construcdo de diversos discos de cera empilhados e cortados conforme o contorno
topografico (curvas de nivel) das cartas topograficas, obtendo-se assim a reproducdo de

superficies tridimensionais®”.

Desta forma, com a juncéo dos conceitos de fatiamento, empilhamento, e sobreposigéo
de camadas; em 1987, a Empresa Americana 3D Systems, produziu e comercializou o SLA-1/
Sthereolithography  Apparatus; o primeiro equipamento capaz de reproduzir

tridimensionalmente objetos a partir de modelos computacionais, dando inicio a uma
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revolugdo no Processo de Produgéo de Produtos (PDP), com a introducdo da Prototipagem
Répida-PR (manufatura aditiva) e dos Sistemas CAD/CAE/CAM®®.

Os principais processos de fabricacdo mecanicos possuem principios normalmente
derivados da fusdo e posterior moldagem do material (moldagem por injecdo de plastico), da
remocdo de material, até se chegar a forma desejada (usinagem), da conformacdo, que séo
aqueles que geram a geometria final da peca a partir da deformacdo plastica do material

inicial (forjamento), e/ou da adigdo de material (soldagem).

No final da década de 80, um novo processo de manufatura foi desenvolvido baseado
também na adicdo de material, mas com a diferenca desta ser em camadas planas sucessivas.
Um grande diferencial deste em relagdo aos demais processos de adi¢édo € a facilidade de sua
automatizacao, dispensando moldes e ferramentas. Isto foi alcancado pois 0 mesmo utiliza as
informacdes geométricas (CAE-Computer Aided Engineering) da peca a ser fabricada (CAM-
Computer Aided Manufacturing) diretamente do sistema CAD (Computer Aided Design) para
o planejamento do processo automatizado™”.

A tecnologia CAD/CAM (Computer-aided Design and Computer-aided

Manufacturing), se baseia em trés principios™™:

1. O CAD, que corresponde a conversdo de desenho 2D em dados geométricos;
digitalizacdo do objeto para transforméa-lo em dados que serdo processados
pelo sistema inserido no computador; criacdo de novo arquivo em softwares de
modelagem 3D ou alteracdo de um modelo geométrico pré-existente.

2. O CAE é o amplo uso de programas de computador para auxiliar nas tarefas de
analise de engenharia, podendo ser utilizado na elaboracdo de um projeto; na
analise e na avaliacdo da funcionalidade, encaixe e design de um produto;
permitindo assim, verificar se as necessidades sdo compativeis com a
capacidade de producdo; com a reducgdo drastica do tempo gasto com calculos
operacionais. A principal técnica de CAE é o método de analise por elementos
finitos (AEF).

3. O CAM consiste no uso de um software para controlar ferramentas de
maquinas e equipamento relacionado ao processo de fabricagdo. O CAM
fornece instrucbes passo-a-passo que as maquinas irdo seguir para concluir a

fabricacdo do produto.


https://pt.wikipedia.org/wiki/Capacidade_instalada
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2.2  Desarticulagdo Mandibular

Defeitos segmentares adquiridos da mandibula sdo, na sua maioria, secundarios a
terapia tumoral ablativa ou lesdo traumaética avulsiva; sendo que, outras causas menos comuns
incluem inflamagdo ou doengas infecciosas que resultam em desvitalizagdo do 0sso
mandibular exigindo seu desbridamento. Feridas segmentares avulsivas mais comumente
surgem de lesdes de alta velocidade como armas de fogo, acidentes industriais e,
ocasionalmente, colisdes de veiculos motorizados, resultando na cominuicdo do 0sso

mandibular, com consequente desvitalizacdo de grandes &reas de tecido mole adjacente™® "

13,29,37-39,78-84

As cirurgias ablativas da mandibula ocorrem em decorréncia de tumores malignos
(carcinoma espino celular, sarcomas) ou benignos (ameloblastoma, ceratocisto, mixoma),
necrose avascular (terapia com bisfosfonatos), osteorradionecrose (sequela de radioterapia) ,
anquilose ou reanquilose com anormalidades anatémicas, fratura grave irreparavel do condilo,
falha de enxertos autdgenos em operacBes multiplas e doenca articular degenerativa

(osteoartrite, artrite reumatdide ou artrite psoriatica) 3.

As abordagens cirdrgicas ablativas da mandibula podem ser classificadas em resseccéo
marginal e ressec¢do segmentaria. Por definigdo a resseccdo marginal mantém a continuidade
da mandibula, deixando estrutura de sustentacdo para 0 remanescente 0sseo; sendo que, na
resseccdo segmentaria essa solucdo de continuidade é sacrificada. As resseccGes mandibulares
geralmente podem ser analisadas devido a sua localizagdo e extensdo, e podem ser divididas
em defeitos envolvendo a regido anterior da mandibula (incluindo ambos os caninos), regido

de corpo mandibular, (desde pré-molar a angulo mandibular), ramo, e condilo**20:737-39.78-85

A desarticulagdo mandibular é um tipo de resseccdo segmentar que consiste na
remocao cirurgica da articulagdo temporomandibular (condilo), podendo abranger desde a
ressec¢do parcial ou total do ramo / corpo da mandibula, até a resseccdo completa do hemi

segmento mandibular (hemimandibulectomia)*’°.

O condilo é de suma importancia na funcdo mandibular, pois atua diretamente nos

movimentos mandibulares (abertura e fechamento bucal, lateralidade, protruséo e retrusdo), e

por conseguinte na mastigagéo, degluticdo e fonagdo (articulagdo das palavras)®®®,
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A ressecgdo segmentar da mandibula resulta em déficit funcional associado & perda de
sensibilidade local e a um colapso e instabilidade do segmentos restantes, uma vez que o seu
formato em "U" serve como o arco da cavidade oral, sustentando a lingua e musculos do
assoalho da boca, permitindo a mastigacéo, articulacdo, degluticdo e respiracdo; ademais, o
desenho geométrico da borda inferior da mandibula define a estética e o contorno do terco

inferior da face!>2027:37-39.78-85

Defeitos mandibulares ap0s cirurgias ablativas exigem estratégias reconstrutivas
abrangentes que requerem restauracdo das dimensfes faciais, incluindo contorno, altura,
largura, e projecdo anteroposterior, reabilitacdo dentéria (oclusdo) e também uma abordagem
multidisciplinar (fonoaudiologia, fisioterapia) para otimizar os resultados funcionais e
estéticos; uma vez que, na maioria dos casos 0 mais importante para o paciente € parecer um
membro "normal™ da sociedade em detrimento do sucesso cirurgico da resseccdo tumoral

radical e a possibilidade de recidivas’318:20:3>57.61.78-85

2.3  Reconstrucdo Mandibular

No ambito da Cirurgia Buco-Maxilo-Facial, a reconstru¢cdo de desarticulagéo /
resseccdo mandibular é considerada um dos procedimentos mais complexos, meticulosos e
desafiadores, uma vez que ademais da reconstitui¢do das estruturas anatdmicas perdidas, tanto
a estética como as fungdes de mastigacéo, degluticdo e fonagéo precisam ser restabelecidas”
39.

Os objetivos da reconstrucdo mandibular s&o restabelecer a forma do tergo inferior da
face (estética) restaurar a capacidade de mastigacdo e degluticdo, restabelecer a fonacgdo
inteligivel para ambos ouvintes treinados e ndo treinados, e manter a via aérea permeavel

(respiracdo) que permita a liberdade de realizar todas as atividades cotidianas®>*0:21-2437

39,78-89

Desta forma, faz-se necessario a reposi¢do do tecido 6sseo perdido com as cirurgias
ablativas, assim como do tecido mole circunvizinho (pele total, musculo, vasos sanguineos) e
dos dentes; sendo que os critérios para 0 éxito da reconstru¢cdo mandibular sdo: estabelecer a

continuidade do arco, estabelecer altura alveolar, estabelecer a forma de arco ("U"),
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estabelecer a largura do arco, manter os 0ssos em posi¢do, e melhorar os contornos
1,3,10,11,21-24,37-39,78-89

faciais
Cirurgias ablativas da mandibula em decorréncia de tumores malignos ou benignos
podem ser reconstruidas de forma primaria, ou seja, concomitante a resseccdo tumoral, e de

forma secundaria, realizadas em tempo (s) cirtirgico (s) subsequentes’>0:11:21-24.37-39.78-89

A reconstrucdo mandibular ndo pode ser separada da evolucdo dos enxertos 6sseos. O
primeiro enxerto ésseo foi, provavelmente, um xenoenxerto com origem canina, realizada por
um cirurgido russo, cujo nome € desconhecido, corrigindo um defeito craniano de um
soldado, e o primeiro enxerto autégeno conhecido teria sido executado por Von Walther, na

Universidade de Bonn, Alemanha, em 18213°,

A descoberta dos anestésicos e antibidticos, e o desenvolvimento da esterilizacdo e
procedimentos assépticos, juntamente com o numero crescente de estudos experimentais,
contribuiram para melhorias das técnicas cirdrgicas e das taxas de sucesso dos enxertos

éSSEOSl'3'10'11'21-24'37-39'78-89.

Os enxertos 6sseos podem ser classificados em autdgeno, quando o doador e receptor
sdo 0 mesmo individuo; homdgeno, quando o 0sso doado é proveniente de individuos da
mesma espécie, porém diferentes geneticamente; e heterégeno (xendgeno) quando doador e

receptor n4o pertencem a mesma espécie®31011:21-24.37-39.78-89

O enxerto 6sseo homogeno é proveniente de um banco de 0ssos e tecidos humano, e o
enxerto 0sseo xendgeno utiliza principalmente como matriz 0 0sso bovino. Os enxertos
homaogenos e xendgenos exigem processos de preparo especial, como a liofilizacdo, os quais
devem seguir os rigidos protocolos internacionais existentes, com o objetivo de diminuir o
risco de transmissdo de doencas do doador para o receptor, diminuir a imunogenicidade
(desenvolvimento de anticorpos), e facilitar o armazenamento do material. No processo de
liofilizacdo o material é congelado, depois reduz-se a pressao e, aplicando calor, a &gua
congelada no material é sublimada (agua passa do estado solido para 0 gasoso, sem passar
pelo estado liquido); desta forma o componente celular do enxerto 0sseo € eliminado, com
isso, suprimindo a sua capacidade osteogénica, preservando somente a sua capacidade de
osteoconducdo (conduz a regeneragdo dssea) e, dependendo do processamento empregado, a

osteoinducéo (induz a neoformagéo 6ssea) também é preservada 310:1121-2437-39.78-89
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O advento da microcirurgia (transplante autélogo microvascularizado) revolucionou
significativamente e aumentou a versatilidade da transferéncia de tecido autélogo na
reconstrucdo facial, permitindo ndo somente a reconstrucdo 0ssea, mas também a
reconstituicdo de tecidos moles como a pele total, musculos, nervos e vasos. Nesta técnica
cirtrgica o tecido doador pode ser entdo colhido e transferido de forma pediculada (retalhos
pediculados), ou a transferéncia ocorre da forma livre com a movimentacdo de tecidos

distantes da face, mediante a anastomose a um vaso receptor na regido facial®>10:1121-2437-39.78-

89

As técnicas para substituicdo Ossea autdgena sdo divididas em enxertos 6sseos nao
vascularizados e enxertos livres vascularizados; sendo que a técnica a ser utilizada, tanto para
a reconstrucdo primaria como secundaria, é determinada pelos seguintes fatores: qualidade do
tecido da regido receptora (histdria de radioterapia, falha de enxerto prévio, infeccdo local),
adequacdo do tecido mole circunvizinho (recobrimento do enxerto), tamanho e contorno

(formato) do defeito, e a experiéncia do cirurgido®31011:41-2437-39.78-89

Os enxertos 6sseos nao vascularizados, regularmente sdo utilizados para correcdo de
pequenos defeitos da mandibula com pouca ou nenhuma perda de tecido mole. O enxerto
6sseo € colocado em um leito bem vascularizado (regido receptora), onde os fragmentos
6sseos adjacentes sdo removidos do periosteo para que 0 contato 0ss0-0ss0 adequado seja
estabelecido; sendo que, as regides doadoras preferenciais sdo a costela e a crista
iI|'aca1'3'10’11'21'24'37'39'78'89.

Em contrapartida, o enxerto livre vascularizado permite a cicatrizacdo 0ssea
independente de um leito receptor comprometido, em contraposicdo ao 0SSO nao
vascularizado, que cicatriza por substituicdo gradual, com a reabsorcdo de osso velho e
deposicdo de osso novo. A longo prazo, os enxertos livres vascularizados permitem
estabilidade e confiabilidade em conjunto com a capacidade de osseointegracdo primaria;
ademais, de ser o Unico método de reconstrucdo que tem a capacidade de fornecer um arco
solido necessario para restaurar a forma e a funcdo em defeitos na regido anterior da
mandibula. O osso deve fornecer comprimento suficiente para cobrir o defeito com largura e
altura suficientes para acomodar implantes e suportar as cargas mastigatorias. Além disso,
quando o defeito inclui a perda de mucosa, musculo e pele total, o retalho também deve
fornecer os tecidos moles adequados para restaurar as funcées de mastigacdo, degluticdo e

fonagéol,f:’,10,11,21—24,37—39,78—89
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H& uma variedade de &reas doadoras para enxerto livre vascularizado como: retalho
fibular, retalho de crista iliaca, retalho de antebraco radial, retalno de escapula, retalho
anterolateral da coxa, retalho miocutaneo de peitoral maior, retalho osteocutaneo de

metatarso, retalho clavipeitoral osteomiocutaneo®310:1121-24.37-39,78-89

Desta forma, tem-se que os pré-requisitos primordiais para enxerto 6sseo bem-
sucedido sdo: transplante de osso em tecidos saudaveis, amplo contato entre 0 0sso adjacente
e 0 enxerto, area receptora com suprimento sanguineo adequado, e fixacdo interna rigida
(telas, placas e parafusos em titanio), e dispositivos protéticos personalizados mediante

planejamento virtual®” .

Analogamente, a reconstru¢cdo mandibular também pode ser realizada mediante a
técnica da distracdo osteogénica, que consiste no alongamento gradual do calo 6sseo
reparativo e tecidos moles circunvizinhos. Este principio ¢ denominado Lei do Estresse-
Tensdo de llizarov, onde os tecidos submetidos a uma tracdo lenta e constante tornam-se
metabolicamente ativados, fendmeno este, caracterizado pela estimulacdo das funcOes
celulares proliferativas e biossintéticas. A aplicacdo desse principio permite o controle, tanto
da cicatrizacdo 6ssea quanto dos processos de conformacdo Ossea e de tecidos moles em

diversas situaces*> %1%,

A distracdo osteogénica € geralmente utilizada em segmentos retos do arco
mandibular, como o corpo e o0 ramo, e pode ser realizada de duas formas: por alongamento e

transporte 6sseo*>9%1%,

O alongamento ésseo € utilizado quando o objetivo é aumentar o comprimento do arco
mandibular, podendo ser undirecional (corpo ou ramo) ou bidirecional (corpo e ramo
simultaneamente), sendo normalmente empregado para a correcdo de deformidades

craniofaciais como o caso da Sindrome de Pierre Robin®>%-1%

O transporte 6sseo € utilizado quando o objetivo é recuperar a solucdo de continuidade
do arco mandibular, onde um fragmento ésseo € literalmente "transportado™ ao longo da falha

6ssea com 0 auxilio de uma aparato metalico fixo denominado "distrator*>%1%.

A técnica cirurgica da distracdo osteogénica é realizada da seguinte forma: analise do

vetor de crescimento desejado, insercéo e posicionamento do distrator, osteotomia, fixacéo do
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distrator, periodo de laténcia pré-ativacdo, ativacdo periddica do distrator até alcancar o

objetivo desejado, periodo de laténcia pés-ativagdo, retirada do distrator*>%°1%,

A placa de crescimento que se forma sob a influéncia da regido de Estresse-Tensdo
tem caracteristicas de ossificacdo tanto intramembranosa quanto endocondral; sendo que, a
qualidade da osteogénese depende da estabilidade da fixac&o externa utilizada para distragéo e
do grau de preservacao dos tecidos periosteal e medular e dos vasos sanguineos ao nivel da

osteotomia*>%-1%,

Assim sendo, tem-se que a fixacdo interna rigida (FIR) utilizada tanto na distracdo
osteogéncia como nos enxertos 0sseos nao vascularizados e livres pediculados /
vascularizados sédo de suma importancia para o processo da reconstru¢do mandibular, pois
fornecem a estabilidade mecanica necessaria para que tanto a osseointegracdo ocorra, como a

reparacdo dos tecidos moles circunzinhos* %%,

Entende-se por fixacdo interna rigida a utilizacdo de placas e parafusos para a
promocdo da fixacdo de fragmentos 6sseos (osteossintese); 0s quais permitem a reconstrucao
tridimensional do crénio e da face, o tratamento de fraturas em maxila e mandibula sem a
utilizacdo de bloqueio maxilo-mandibular, a fixacdo das osteotomias da cirurgia ortognatica
para a corregdo de deformidades craniofaciais, a fixagdo de enxertos, e a reconstrugdo

mand | bular28,65-67,70,71,101.

Os sistemas de fixacdo interna rigida sdo bidimensionais (2D) e sdo denominados
conforme o didmetro, em milimetros (mm) do parafuso de fixacéo utilizado: Sistema 1.2mm,
Sistema 1.5mm, Sistema 1.7mm, Sistema 2.0mm, Sistema 2.3mm, Sistema 2.4mm, Sistema
2.5mm, Sistema 2.7mm® %% (Figura 2.1).

Figura 2.1 - Definicéo dos Sistemas de fixacao interna rigida conforme o didmetro do parafuso em milimetros

Diametro (mm)

Comprimento
(mm)

Fonte: Stryker-Leibinger.
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Em relacdo aos materiais de confeccéo dos Sistemas tem-se®>769102.

e reabsorvivel: acido latico, acido poligliclico, carbonato de trimetileno.

e nao reabsorvivel: em liga metalica de titanio Ti6AI4V.

As placas assumem os mais variados formatos (T, Y, X, L, reta, curva), tamanhos, e

quantidade de furos®>®”.

O perfil (espessura) das placas, as subdivide em®®’ (Figura 2.2):

e maleavel: 0.3mm, 0.4mm, 0.5mm, 0.6mm, 0.8mm.

e ndo maleavel: 1.0mm, 1.5mm, 2.5mm, 2.8mm, 3.0mm.

Figura 2.2 - Altura das placas de fixaco interna rigida

?._‘:':?_t

2.0mm 25 mm

T
i +

2.8 mm 3.0 mm
} }

Fonte: Stryker-Leibinger.

As malhas (telas) em liga metélica de titanio apresentam-se em formato quadrado
standard em variados tamanhos; ou pré conformadas para utilizacdo em assoalho de Orbita,

cranio e reconstrucdo mandibular; com as seguintes espessuras®®®’ (Figura 2.3):

e micro malhas: 0.1mm, 0.2mm.

e malhas standard: 0.3mm, 0.4mm, 0.5mm, 0.6mm.

Figura 2.3 - Malha em liga metélica de titanio Ti6AI4V com 0,6mm em espessura

Fonte: Stryker-Leibinger.
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Os parafusos dos Sistemas apresentam diversos comprimentos, iniciando com 3mm,
até o maximo de 20mm; e em relacdo a interface de insercdo com a placa, apresentam
tecnologia poliaxial, a qual permite uma variacdo de dez a vinte graus na sua angulacdo de

insercdo. S&o trés modelos de parafusos®>®’:

e auto perfurante (self-drilling).
e auto rosqueante (self-tapping).

e travamento (locking).

A FIR também pode ser realizada somente com a utilizacdo de parafusos transfixados
de forma bicortical (0sso medular e esponjoso), para a fixacdo de fraturas de mandibula, das
osteotomias da cirurgia ortognatica, de enxertos, e de proteses de reconstrucdo mandibular e

articulagdo temporomandibular?.

Estudos biomecanicos mediante a analise de elementos finitos (AEF) indicam que a
disposicdo triangular dos parafusos de 2.0mm de diametro, com insercdo bicortical,
promovem maior estabilidade estrutural na fixagdo de fraturas e dispositivos

protéti 0g24/56.71,103-108

A disposicdo triangular que apresenta maior estabilidade biomecanica e estrutural é a
denominada de "L invertido"”, seguida da "L convencional™; sendo que a disposicdo linear de

trés parafusos promove estabilidade de fixacao aceitavel*® 1103108

Os Sistemas 2.5mm, 2.7mm e 3.0mm sdo chamados de Sistemas de Reconstrucdo,

para utilizacdo em mandibula em condicdes especificas®®"®:

e reconstrucdo mandibular com enxertos vascularizados e ndo vascularizados
(primaria ou secundaria).

e tratamento temporario em defeitos de continuidade prévio a reconstrugéo
secundaria.

e tratamento de fraturas cominutivas da mandibula.

e tratamento de fraturas em mandibulas atréficas.
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Para estabilizagdo ou reconstrugdo mandibular, as placas podem ser aplicadas por
intermédio de duas técnicas: técnica intra (monocortical), onde os parafusos atingem e fixam
somente a cortical dssea externa da mandibula; e técnica extra (bicortical), onde os parafusos

atingem e fixam o0 0sso medular e a cortical 6ssea externa da mandibula?®®2%37-39. 65-71.101

Devido ao fato das placas dos Sistemas de Reconstrucdo apresentarem geometria
bidimensional (2D), a sua espessura varia entre 2.5mm a 3.0mm, o0 que as torna extremamente
rigidas e ndo maleaveis; pois necessitam fornecer estabilidade estrutural e mecanica ao arco
mandibular, para desta forma suportar as cargas mastigatorias e promover a fixacdo adequada

das fraturas e enxertos?®29:37-39,65-71,101

A rigidez da placa de reconstrucdo apresenta um problema referente ao seu uso,
devido a dificuldade de se promover uma perfeita adaptacdo desta junto ao arco mandibular
deformado e por conseguinte a possibilidade de se restaurar um contorno facial

aceitéve|28,29,37-39, 65-71,101.

As placas devem ser modeladas uma Unica vez, considerando sua melhor adaptacdo a
superficie dssea. Quanto melhor adaptada ao o0sso a placa estiver, melhores serdo 0s
resultados da fixacdo. A modelagem das placas deve evitar a repeticdo de movimento no

mesmo ponto, pois tal repeticéo pode levar a fadiga e consequente fratura do material®2%3"3%
65-71,101

Assim sendo, os Sistemas bidimensionais de reconstru¢cdo mandibular apresentam
limitacGes mecanicas (modelagem das placas) e estéticas (contorno facial aceitavel), em

detrimento de um Sistema tridimensional personalizado de reconstrucdo mandibular?®2%37-3%

65-71,101

A concepcao, idealizacdo, modelagem e manufatura de um Sistema tridimensional
personalizado de reconstrucdo mandibular, somente foi possivel de ser levado a cabo, com o
surgimento da tecnologia tridimensional digital para a aquisicdo de imagens do corpo
humano, a qual tornou viavel a reproducéo das caracteristicas morfoldgicas de uma estrutura
anatdbmica em um modelo fisico, acarretando em um avango tecnoldgico extremamente
importante, no melhoramento consideravel nos dispositivos protéticos personalizados e nas

técnicas cirdrgicas reconstrutoras faciais'**°,
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Os dispositivos protéticos tridimensionais personalizados sdo concebidos em
conformidade com a anatomia e o contorno facial do individuo, e a sua estrutura pode adquirir
uma espessura minima necessaria (em milimetros), que permita que a reposi¢do da estrutura
facial perdida seja substituida por uma peca protética delicada, leve e a0 mesmo tempo

mecanicamente resistente as forcas mastigatérias'®**°.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA (criada pela Lei n° 9.782,
de 26 de janeiro 1999) é uma Autarquia do Governo Federal, sob regime especial, que tem
sede e foro no Distrito Federal, e esta presente em todo o territorio nacional por meio das
coordenacOes de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados; tendo por finalidade
Institucional promover a protecdo da salde da populacgdo, por intermédio do controle sanitéario
da producéo e consumo de produtos e servi¢cos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos

ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados.

Desta forma, a ANVISA™ " regulamenta os dispositivos médicos personalizados
mediante a Resolucdes RDC N° 305, DE 24 DE SETEMBRO DE 2019, RDC N° 185, DE 22
DE OUTUBRO DE 2001, e RDC/ANVISA n° 56, de 6 de abril de 2001:

RESOLUCAO - RDC N° 305, DE 24 DE SETEMBRO DE 2019

Dispde sobre requisitos para fabricacdo, comercializacdo, importacdo e exposi¢cdo ao

uso de dispositivos médicos personalizados.

"...CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Resolucdo possui o objetivo de definir os requisitos para fabricacéo,
comercializacdo, importacdo e exposicdo ao uso de dispositivos médicos

personalizados.
Art. 2° Para fins desta Resolucéo, aplicam-se as seguintes defini¢Ges:

| - anuéncia a fabricacdo ou importacao de dispositivo médico sob medida: ato da Anvisa
que, apos analise formal e técnica de solicitagéo peticionada pelo interessado, anui
com a fabricagéo, comercializacéo, importacdo e exposicdo ao uso de dispositivos

médicos sob medida;

Il - dispositivo médico personalizado: termo genérico para descrever qualquer um dos tipos

de dispositivos médicos que se destinam a um individuo em particular, que pode ser
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um dispositivo médico sob medida, dispositivo médico paciente-especifico ou
dispositivo médico adaptavel;

111 - dispositivo médico sob medida: um dispositivo médico que se destina, exclusivamente, ao
uso por um individuo em particular, fabricado especificamente de acordo com