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RESUMO

Proposta: O desenvolvimento da manufatura aditiva, uso de biomodelos, auxilio
do desenho e modelagem por computador, utilizagdo de guias de cortes cirurgicos
em Cirurgia de Cabeca e Pescogo fizeram com que o ato cirurgico na especialidade
alcangasse novos paradigmas. O objetivo deste trabalho foi a confecgéo, através
da manufatura aditiva, de guia de corte cirurgico customizado para a realizagao de
osteotomias mandibulares. Materiais e Métodos: Uma paciente selecionada com
tumor mandibular em ramo esquerdo se submeteu a cirurgia virtual com
osteotomias usando o guia cirurgico de corte customizado (GCCC) e um biomodelo
da mandibula. Tanto o modelo do GCCC e o biomodelo mandibular foram
confeccionados virtualmente no software Rhinoceros v.5.0. Foi realizada a pré-
modelagem da placa e pré-fixagdo dos parafusos com cronometragem do tempo
em cada etapa dias antes da cirurgia. Realizou-se a cirurgia com nova
cronometragem e verificagao do uso do GCCC na execugao. Resultados: Houve
ganho de tempo cirurgico com a fase de pré-modelagem e no uso do guia de corte
cirurgico, pois ja se sabia previamente a posi¢do das osteotomias, da placa e a
fixacdo dos parafusos pré-escolhidos no biomodelo. Na fase de execugéo cirurgica
foram vistas dificuldades na montagem do guia de corte e as osteototomias foram
realizadas usando uma maneira alternativa de corte a qual ndo estava prevista na
fase de modelagem e de desenho auxiliados por computador. Ndo houve maiores
empecilhos na execugdo das osteotomias. No entanto, no ato operatério in vivo
existiram situagbes ndo previstas na cirurgia virtual, as quais obrigaram
modificagées no modo de uso do dispositivo. Mesmo assim, a cirurgia foi realizada
em menor tempo cirurgico. Conclusdes: Com o uso do GCCC houve diminuigao
no tempo cirurgico e possibilitou maior previsibilidade na realizagdo do mesmo.
Diante das dificuldades encontradas com o uso do GCCC proposto, foi realizado
novo design virtual de GCCC considerando correcdo dos aspectos encontrados
durante a cirurgia para futuras pesquisas e aplicagoes.

Descritores: Neoplasias de mandibula. Cirurgia assistida por computador.
Impressao tridimensional. Osteotomia mandibular.



ABSTRACT

Purpose: The development of additive manufacturing, the use of biomodels,
computer-aided design/computer-aided modelling, use of surgical cutting guides in
Head and neck surgery made some specific surgical acts reach new paradigms.
The aim of this work was to manufacture custom surgical cutting guides to mandible
osteotomies through additive manufacturing. Materials and Methods: One
selected patient with left mandible ramus tumor underwent virtual surgery with
osteotomies using the custom surgical cutting guide (CSCG). The biomodel and the
surgical cutting guide were designed using the software Rhinoceros v.5. The pre-
bending of the plate and pre-fixation of screws were done days before the surgery,
with timing measurement in each stage. The surgery was performed with new time
measures and verifying the execution of the CSCG. Results: There was gain in
operative time with the pre-bending stage and using the surgical cutting guide,
because previously was known the plate position with the use of biomodel and the
pre-choosen fixation of screws. At the surgical act was seen some difficulties to
assembly the custom surgical cutting guide and the osteotomies was performed with
an alternative way of cutting that was not previewed in the virtual surgery stage.
Even so, the surgery in vivo was done at shorter operative time. Conclusions: With
the use of GCCC, there was a decrease in surgical time and allowed greater
predictability in the procedure. Due to the difficulties find with the use of the CSCG
purposed, a new virtual design was done, considering the correction of the aspects
finded at the surgery for future research and applications.

Key words: Mandible neoplasms. Surgery, computer-assisted. Tridimensional
printing. Mandibular osteotomy. Operative time.
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1 INTRODUGCAO

Os céanceres do trato aerodigestivo superior (TADS), que se localizam na
cavidade oral, faringe e laringe sdo um grave problema de saude e representam
grande desafio para a sociedade, profissionais e sistemas de saude. Dentre estes,
destaca-se o cancer bucal, o qual tem ocupado o 4° lugar entre os tipos que mais
acometem os homens no Nordeste, com 6,76 casos novos por 100 mil individuos
(BRASIL, 2018). Ainda segundo dados do Instituto Nacional de Cancer — INCA
(BRASIL, 2018), no ano de 2018 em todo o Brasil, serdo estimados 11.200 casos
novos em homens e 3.500 em mulheres, destes 6,72 por 100 mil individuos no
Nordeste.

Os tumores de cabeca e pescogo sdo o quinto grupo de cancer mais comum
no mundo, incidindo principalmente os homens na faixa dos 50 anos de idade,
originando cerca de 650 mil novos casos todos os anos (VILAR; MARTINS, 2012).
Entretanto, tem sido verificado um aumento na incidéncia em mulheres devido ao
desenvolvimento do tabagismo e etilismo entre elas. Os tumores nessas regiées do
corpo costumam implicar transformagcées em uma area muito visivel, diretamente
associado a identidade de cada pessoa, como a face, boca e pescogo. Muitas vezes,
compreendendo parte do tratamento, € preciso remover a lingua e outras partes da
boca, regido cervical, faringe e laringe tomadas pela neoplasia. Como consequéncia
da cirurgia, as pessoas costumam ter sequelas, desde dificuldades para comer, falar,
respirar, defeitos estéticos até déficits motores (COSTA et al., 2013).

Tem sido clara a associagdo entre fumo e o consumo excessivo de bebidas
alcodlicas como principais fatores de risco. Quanto maior 0 consumo, maiores as
chances de ter um cancer no TADS. Para os tabagistas, o risco aumenta em 5-20
vezes, dependendo da carga tabagica. O risco com abuso de alcool se torna 5 a 6
vezes maior, e a associagcdo destes dois fatores aumenta a chance do
desenvolvimento da neoplasia maligna em 10 a 20 vezes. A falta de higiene oral,
proteses dentarias mal ajustadas e uma alimentagdo rica em gordura e pobre em
verduras, legumes e frutas também podem estar implicadas (SHAH, SINGH, PATEL,
2012).

Ainda tem-se como fator de risco preocupante para o desenvolvimento de
cancer na orofaringe a contaminagdo oral do papiloma virus humano (HPV),

principalmente através do subtipo 16, acometendo pessoas mais jovens que a média
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etaria desta doenga, com melhor perfil sécio-econdmico e algumas vezes sem
qualquer histéria de abuso de alcool e fumo (WESTRA, 2009).

Apesar de ser um local de facil autoexame, 75% dos pacientes com cancer
nesta regido chegam em estagios avangados da doenga, com nddulos no pescogo,
dor oral, emagrecimento, dificuldades para respirar, falar, mastigar e/ou engolir (LIMA
et al., 2005; KOWALSKI et al., 1994). Tais canceres no TADS podem ter cura desde
que diagnosticados e tratados adequadamente nas fases iniciais, por uma equipe
multidisciplinar, sendo o Cirurgido de Cabega e Pescogo um elo fundamental e
essencial na prevengao, diagnéstico, tratamento cirdrgico e reabilitagdo (COSTA,
MIGLIORATI, 2001).

Dentro da modalidade cirurgica de tratamento, encontra-se o auxilio da
manufatura aditiva (MA), que visa a aquisi¢ao de protétipos fisicos, através de um
modelo digital em 3D, por impressao de sucessivas camadas finas de materiais
diversos como plastico, cerdmica, metais e papeis (BIBB et al., 1999; CHOI; CHOI,
KIM, 2002; DE SOUZA et al., 2003).

A MA pode proporcionar um melhor conhecimento da anatomia tumoral
(WULFF et al., 2001), possibilitando ao cirurgiao saber o local exato das osteotomias,
conforme Bisdas, Teebken (2011) e Essig et al.(2011). Os autores também relataram
qgue o uso de biomodelos possibilita aos cirurgides melhor nogao dos aspectos taticos
e visuais da cirurgia, com maior acuracia no diagnéstico e ainda aumentando o
sucesso do planejamento dos procedimentos. Os biomodelos 3D ajudam os
profissionais a ver e tocar, assim facilitando o entendimento geral e maior precisao dos
procedimentos no que tange aos cortes, perfuragdes durante as cirurgias (PETZOLD;
ZEILHOFER; KALENDER, 1999; CUNNINGHAM; MADSEN; PETERSON, 2005;
EDWARDS, 2010; ZHAO; PATEL; COHEN, 2012).

Desta forma, o objetivo desta pesquisa foi a produgéo e utilizagdo de guia de
corte cirurgico customizado (GCCC) através de MA para utilizagdo em paciente com
tumor mandibular apto para cirurgia.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Através do desenho auxiliado por computador (CAD) e da manufatura aditiva
(MA) desenvolver e utilizar guia de corte cirurgico customizado na assisténcia de
paciente acometido por neoplasia de cabega e pescogo, particularmente em
mandibula.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

2.21 — Desenvolver utilizando o CAD um guia de corte cirurgico customizado
(GCCC) para osteotomia mandibular;

222 — Confeccionar o GCCC com base na impressao
tridimensional/manufatura aditiva (MA);

2.23 - Possibilitar através da utilizagdo de guia de corte cirurgico customizado
um adequado planejamento de ressecgéao cirurgica complexa, podendo viabilizar uma
redugao no tempo cirurgico;

2.24 — Viabilizar melhor conhecimento tridimensional da neoplasia com o uso
de biomodelo da area a ser ressecada;

2.25 — Executar ato cirurgico com o guia de corte cirurgico customizado;

2.26 — Propor modificagbes e/ou melhorias no GCCC a partir dos desafios ou
dificuldades encontradas apds a realizagao do procedimento cirurgico.
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3 REVISAO DE LITERATURA

A manufatura aditiva (MA) vem se tornando uma tecnologia essencial no
desenvolvimento de novos produtos em varios setores. O uso permite detectar erros
nas fases iniciais de um determinado projeto. Além disso, pode aumentar inclusive a
competitividade de um produto (BAREQUET; SHAPIRO; TAL, 2000; CHRISTENSEN,;
SEDERBERG, 1978; GREVERA; UDUPA; ODHNER, 2000; KAI et al.,1998).

Dentro da MA, na prototipagem rapida (PR) o modelo fisico é construido
camada a camada a partir de um material em pd, polimero, ou outros tipos de
materiais. Os processos utilizados podem variar de Sinterizagdo Seletiva a Laser (SLS
- Selective Laser Sintering), Modelagem por Fusao e Deposicado (FDM - Fused and
Deposition Modeling), Estereolitografia (SLA) e Sinterizagdo Direta a Laser de Metal
(DMLS - Direct Metal Laser Sintering). (PETZOLD et al., 1999; MATERIALGEEZA,
2008)

As primeiras aplicagdes da MA em cirurgia maxilofacial foram documentadas
por Lambrecht; Brix et al. e Mankovich; Cheeseman; Stokerambos em 1990. Em 1994,
Anderl et al. publicaram o uso de modelo estereolitografico numa cirurgia corretiva de
palato realizada na Universidade de Innsbruck, na Austria.

Em 1995, Bill et al. registraram o uso da prototipagem para facilitar a
reconstru¢cao de um defeito craniano complexo em paciente com grave sequela pos-
infecciosa apds cirurgia para retirada de um meningioma.

O uso da MA na area médica vem possibilitando extraordinarios avangos e
podendo ser usada em varios tipos de intervengées cirurgicas (JELENA; MIROSLAV,
2007). Entre outros, os avancgos incluem: simulagdes cirurgicas; redugdo do risco;
facilita a confeccdo de marcacdes nas areas oOsseas; reducao da permanéncia
hospitalar e de seus custos; utilizagdo de proteses personalizadas; melhora da
simetria nas reconstrucdes pela utilizagao da técnica do espelhamento; planejamento
do procedimento mesmo com o paciente a distdncia e ganho significativo na
documentacgéao dos casos (FOGGIATO, 2006; WONG et al., 2005).

Mehra et al.(2011) também demonstraram melhores resultados com o uso de
MA. Concluiram que o uso de modelos 3D em cirurgias orais e maxilo-faciais
melhoraram de maneira significativa a previsibilidade dos resultados clinicos
comparados com tratamentos similares.

Winder; Bibb (2005) e Levine et al.(2012) discutiram a MA descrevendo a
tecnologia como estado da arte. Os autores ilustraram como a cirurgia virtual,o design

computadorizado, a manufatura dos biomodelos podem ser usadas na cirurgia
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craniomaxilofacial para criar acurados resultados pdés-operatérios e aumentar a
confiabilidade até mesmo da mais complexa reconstrucao 6ssea 3D. Os estudos
revisaram as aplicagdes das técnicas em distintas reconstru¢cdées, como mandibular,
cirurgia ortognatica, trauma maxilofacial, a reconstrugdo da articulagdo témporo-
mandibular (ATM).

Os avangos em reconstrugdo mandibular, que servem de base para estudos
tiveram inicio com os trabalhos publicados por Hidalgo et al.(1989,2002), que
descreveram a técnica utilizando o retalho livre pediculado de fibula - na época ainda
sem o advento da MA- a qual tem sido rotineiramente utilizada em diversos centros
que possuem cirurgido habilitado em microcirurgia.

A partir de um trabalho desenvolvido por Hanasono, Skoracki (2013), foi que o
planejamento virtual da cirurgia, guias de corte cirurgicos customizados (GCCC) e a
pré-aplicacdo das placas e parafusos em biomodelos utilizados como referéncia para
reconstru¢des de mandibula se tornaram recursos livremente sujeitos as avaliagdes.

A aquisicao por MA de GCCC pode ser um dos componentes do planejamento
virtual de cirurgias de pacientes com tumores de cabecga e pescoco, tanto no auxilio
para ressecgao mais precisa, quanto na reconstrucdo acurada do defeito 6sseo
conforme demonstrado por Ciocca et al. (2012) e Tarsitano et al. (2014).

No Brasil, tem-se como estudo pioneiro estudo de Farias et al.(2013), o qual
trataram de diversos aspectos da MA mostrando um ganho com p significativamente
estatistico no tempo dos procedimentos e na economia de recursos financeiros
decorrentes da utilizagao do centro cirurgico. E isso ocorreu mesmo sem a utilizagdo
de GCCC. (Fig.1)
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Fig. 1: Modelagem e posicionamento pré-cirurgico de placas e parafusos a um

biomodelo.

Fonte: Farias et al. (2013). A: Simulagédo de osteotomia no biomodelo; B: adaptagéo
da placa ao Biomodelo; C: Adaptagao dos parafusos na interface placa-biomodelo; D:
Aspecto final da placa adaptada ao biomodelo.

Em solo brasileiro, a maioria das impressoras disponiveis fica em centros de
pesquisa, a exemplo do LABTEC 3D do Nucleo de Tecnologias Estratégicas em Saude
(NUTES) da Universidade Estadual da Paraiba- UEPB.

Com relagcdo ao aspecto de custos envolvidos, Zweifel et al.(2014)
mencionaram que a MA em seus varios aspectos € economicamente viavel, mesmo
em sistemas publicos de satde beveridgianos como o formatado no Sistema Unico de
Saude (SUS) brasileiro.
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4 METODOLOGIA

4.1 DESENHO DO ESTUDO

Foi realizada uma revisao da literatura acerca da utilizagcdo da MA em Cirurgia
de Cabeca e Pescogo, com trabalhos que relataram casos documentados, em lingua
inglesa, compreendendo o periodo entre 2007 a 2017, nos bancos de dados
eletrénicos SciELO®, MEDLINE®, Cochrane® e PubMed® Central, com busca dos
termos mandible neoplasms, computer-assisted surgery. computer-aided design,
tridimensional(3D) printing, mandibular osteotomy, mandibular reconstruction,
operative time, head and neck surgery, craniomaxillofacial surgery, virtual design,

prototyping e surgical cutting guides

O trabalho manufaturou guia de corte cirurgico customizado (GCCC) obtidos
por MA para paciente com tumor mandibular seguindo fluxo de atendimento de Coury
et al. (2017), desenvolvido em conformidade com os aspectos contidos na Lei 12.732
(BRASIL, 2012), em vigor desde maio de 2013, que dispde sobre o primeiro tratamento
de paciente com neoplasia maligna comprovada e estabelece prazo para inicio do
tratamento de pacientes oncolégicos em até 60 (sessenta) dias, sendo por este motivo
0 prazo maximo que deve prevalecer para que todos os processos envolvidos na
manufatura aditiva sejam plenamente alcancados (Fig. 2).



Fig.2: Diagrama de fluxo proposta para tratamento.
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Fonte: COURY et al. (2017).
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4.2 VARIAVEIS PARA ANALISE NA REVISAO DE LITERATURA

Algumas variaveis que se pretendeu abordar, entre outras: sitio tumoral,
estadiamento a admissao dos pacientes, tipo histolégico dos tumores, idade, sexo,
tipo de software empregado, método e materiais usados na confecg¢éo dos biomodelos
com a manufatura aditiva, se houve manufatura de guias de corte cirdrgicos
customizados, area doadora do retalho livre dsseo, se houve manufatura de guias de
corte do retalho livre 6sseo, tempo usado na moldagem das placas, tempo de retirada
do retalho livre 6sseo, tamanho do retalho livre ésseo, tempo total de reconstrugéo,
material utilizado nos parafusos, quantidade de parafusos utilizados, tipo de design da
placa de reconstrucdo, tempo desde a admissdo até a cirurgia dos pacientes, se
margens cirurgicas livres, radio-quimioterapia adjuvante, se houve padronizagdo na
forma de descarte dos biomodelos, aspecto estético-funcional, se houve melhora do
conhecimento tridimensional da area tumoral e da area doadora devido aos
biomodelos, melhora da qualidade de vida dos pacientes e custos envolvidos no
processo de MA. (Vide APENDICE A)

4.3 CONSIDERACOES ETICAS

Os aspectos éticos que envolvem a cirurgia que foi realizada na FAP durante o
trabalho foram enquadrados nos dispositivos contidos na Resolugao N° 466, de 12 de
dezembro de 2012 (BRASIL, 2012), apds registro do mesmo na Plataforma Brasil e
aprovacdo pelo Comité de Etica e Pesquisa (CEP) do CESED-FACISA, com
Certificado de Apresentacado para Apreciacdo Etica (CAAE) N° 99342918.1.0000.5175
(ANEXO A) e com assinatura do paciente e responsavel do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE - APENDICE B).

4.4 CRITERIOS DE SELECAO DOS PACIENTES

Poderiam ter sido selecionados pacientes de ambos os sexos, elegiveis para
cirurgias, com idades podendo variar de 21 a 75 anos, portadores da Classificagao
Internacional das Doengas e Problemas Relacionados com a Saude (CID-10) C02,
C03,C04, C05, C41.1,C44,3,D16.4 e D16.5.
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Para tanto, foi selecionada paciente do sexo feminino M.A.N., elegivel para
cirurgia, com idade de 50 anos de idade, portadora de CID-10: D16.5 (neoplasia
benigna da mandibula), ameloblasoma segundo Bx prévia. (ANEXO B)

4.5 CRITERIOS DE EXCLUSAO DOS PACIENTES

N&o poderiam participar da pesquisa e portanto, foram excluidos mulheres
gravidas, menores de idade, nefropatas em dialise, pacientes com baixa reserva
hepatica, bronquiticos crénicos descompensados.

4.6 LOCAL DO ESTUDO

LABTEC 3D do NUTES da UEPB, situado a Rua Domitilia Cabral de Castro,
10. Bairro Universitario. Campina Grande — PB, CCBS, Campus |, para design do
GCCC e avaliagédo dos dados obtidos.

Hospital da Fundagao Assistencial da Paraiba (FAP), situado a Rua Doutor
Francisco Pinto, S/N. Bodocong6. Campina Grande — PB, que é um UNACON
referéncia para mais de 180 municipios da Paraiba e para o interior de estados
vizinhos, como Pernambuco e Rio Grande do Norte, atendendo pacientes com
tumores de cabega e pescogo para execugao de procedimentos cirurgicos.
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4.7 MANUAL EM CAD DO GCCC — ESQUEMATIZAGAO E COMANDOS

O guia de corte cirurgico foi desenhado pelo designer industrial Diogo Pontes
Costa, mestrando do NUTES/UEPB, com auxilio do software Rhinoceros®
(Rhino3D®), versdo 5.0 (www.rhino3d.com), desenvolvido por Robert McNeel &

Associates, EUA, em 2012 para o sistema operacional Windows®.

Os comandos em CAD séo recursos proprios do software para que se possa
definir e editar um objeto, modelando-o virtualmente até atingir o resultado desejado.
Os comandos do Rhino3D® relacionados a construgdo de cada pega do GCCC em
CAD foram sumarizados a seguir:

a) Peca X (Fig. 3,4,5,6,7);

b) PecgaY (Fig. 8);

c) Rosca de Retengéo (Fig. 9, 10 e 11);
d) Parafuso do conjunto (Fig. 12);

e) Resultado (Fig. 13).
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Fig. 3 - Comandos em CAD do desenvolvimento da Pega X (linhas e dimensionamento).
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Fig. 4 — Comandos em CAD do desenvolvimento da Pega X (desenhos das linhas, curvas,

espelhamento, aparar elementos e juntar linhas em destaque).
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Fig. 5 — Comandos em CAD do desenvolvimento da pega X (copiar elementos em distancias

equivalentes, ajuste de pontos, transformar linhas em superficie).
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Fig. 6 — Comandos em CAD do desenvolvimento da pega X (linha guia, corte central,

criacao e extrusdo de circulo e boleamento).
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Fig. 7 — Comandos em CAD do desenvolvimento da pega X (finalizagdo).
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Fig. 8 — Comandos em CAD do desenvolvimento da pega Y (copia X, corte superior e ajuste
da escala).
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Fig. 9 — Comandos em CAD do desenvolvimento da rosca de retengéo (criagado de circulo,

extrusdo para solidificar, criar tridngulos).
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Fig. 10 — Comandos em CAD do desenvolvimento da rosca de retencdo e do parafuso
(geragéo, extrusao de tridangulos e descarte de partes nao utilizadas).
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Fig. 11 — Comandos em CAD do desenvolvimento da rosca de retengéo e do parafuso (criagéo
de circulo, cortar desenho, extrusdo de circulo para a parte rosqueavel da pecga, extrair
elemento da jungao dos sélidos, suavizar jungao e agrupamento).
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Fig. 12 — Comandos em CAD do desenvolvimento do parafuso (criagdo de circulo, extrusdo
dele para criar base da parte rosqueavel, criar eixo da linha espiral e extragéo de elemento da
jungdo dos sdlidos).
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Fig. 13 — Resultado final do desenho em CAD.
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4.8 FINANCIAMENTO

O biomodelo e o guia de corte cirurgico foram adquiridos e pagos pelo préprio
pesquisador no valor de R$2.100,00 (Dois mil e cem reais), junto & empresa Compass
3D® de Belo Horizonte — MG, que possui tradicdo de mercado na manufatura aditiva
de biomodelos aplicado em saude.

4.9 — DIFICULDADES METODOLOGICAS

Foi observado uma diminuigédo no fluxo de pacientes que procuram a Fundagéao
Assistencial da Paraiba - FAP os quais possam ser enquadrados nos critérios de
inclusdo do trabalho.

Tal fato pode se dever ao novo sistema de regulagéo (SISREG), implantado na
cidade de Campina Grande em meados de 2017. Outros casos que até poderiam se
enquadrar, foram tdo graves que ndo puderam esperar para o cumprimento das fases

sugeridas no fluxo de tratamento.

As impressdes do biomodelo da mandibula e dos componentes do GCCC foram
realizadas em laboratorio parceiro do LABTEC 3D, na empresa Compass 3D®,
sediada em Belo Horizonte — MG, devido as impressoras locais estarem em
manutencao. Isso também corroborou significativamente para o atraso na manufatura

dos materiais e na execug&o cirurgica.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Os tumores de cabega e pescogo, geralmente acometem areas nobres,
causando importantes repercussdes estéticas e funcionais que podem comprometer
significativamente a qualidade de vida dos pacientes, o que mostrou a relevancia
social deste trabalho (YEONG et al, 2004; BAREQUET; SHAPIRO; TAL, 2006).

Com a utilizagdo da manufatura aditiva para os pacientes usuarios do Sistema
Unico de Saude (SUS) na FAP, conseguiu-se a melhor integracdo do Laboratdrio de
Tecnologias Tridimensionais (LABTEC 3D) a equipe cirurgica de Cirurgia de Cabega
e Pescogo (CCP) daquela Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade (UNACON).

Os conhecimentos ja adquiridos e os novos dados que foram levantados
através desta pesquisa apontaram mudangas nos paradigmas locais de tratamento e
o direcionamento de politicas publicas especificas no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) com tecnologias que contemplem os usuarios ja acometidos, bem como
melhorias na prevengdo na rede basica de saude (ESF/UBSF), que possibilitem
diagndstico precoce nos casos suspeitos.

Além disso, foi oferecido um novo servigo aos pacientes portadores de céncer,
usuarios do SUS no municipio de Campina Grande e das cidades circunvizinhas e
ainda com importante papel na produgao de Ciéncia, Tecnologia (C&T) e Inovagao.

Feitas estas consideracgdes, a paciente selecionada para este estudo, de acordo
com os itens estabelecidos nos Critérios de Inclusdo na pesquisa, foi M.A N., 50 anos,
que possuia um tumor 6sseo mandibular de carater insuflativo, multiloculado em seu
corpo esquerdo, retromolar, crescimento progressivo nos ultimos 2 anos, com
diagndstico histopatoldgico por bidpsia prévia de lesdo central de células gigantes, se
coadunando com os achados na literatura vistos em Mendenhall et al. (2007). Na
classificagdo de Jewer et al. (1989) para defeitos mandibulares, tem-se um defeito do
tipo L, ou seja, com acometimento lateral mandibular que exclui o condilo.

A equipe cumpriu o estabelecido conforme a RESOLUCAO N° 466, DE 12 DE
DEZEMBRO DE 2012 (BRASIL, 2012), para que a paciente fosse atendida em todo
seu aspecto de integralidade na assisténcia. Apés assinatura do TCLE (APENDICE B)
e da aprovacdo pelo CEP da FAP, procedeu-se as etapas da preparagédo pré-
operatoria.

A preparagao para o planejamento cirurgico indicado para o caso envolveu a
realizagao de Tomografia computadorizada (TC) de cavidade oral com cortes de 1mm.
Bouyssié et al. (1997) comentaram que a reprodugdo de estruturas anatémicas
complexas pela estereolitografia a partir de imagens de TC era confiavel o suficiente
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para ser usada no planejamento cirurgico, em implantes feitos sob medida e no ensino
de anatomia cirurgica. Levine et al. (2012) consideraram também que a acuracia dos

cortes da TC pode ser excelente no intervalo de 1 — 5mm.

As imagens tomograficas da paciente do caso foram feitas sem contraste na
rede SUS, assim como os exames laboratoriais de rotina e avaliagao do risco cirurgico
para o procedimento a ser realizado, com autorizagcdo do mesmo. Consoante com
Hirsch et al. (2009) e Bosc et al. (2017), os quais mostraram a importancia da aquisigao
de imagens por TC para a finalidade de planejamento de osteotomias na cirurgia virtual
para reconstru¢gdes mandibulares, possibilitando a realizagdo in vivo de cortes mais
precisos e melhor posicionamento de placas e parafusos. Mostraram ainda o papel
relevante do CAD (computed-aided design) para melhora significativa do processo
reconstrutivo. (Fig. 14)
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Fig. 14: Imagem com baixa renderizacdo através do software Rhino3D®, v.5.0,

mostrando tumor em corpo mandibular a esquerda.

Fonte: Diogo Costa/Uira Coury — NUTES/UEPB, 2018.

A partir da aquisicéo das imagens DICOM (Digital Imaging and Communications
in Medicine) da TC da cavidade oral, pode-se fazer a reconstru¢do em 3D da regido
com software KeyShot® (www.keyshot.com) para ser utilizada nas osteotomias e na

confecgao das imagens virtuais em CAD do dispositivo de Guia de Corte Cirurgico
Customizado (GCCC) utilizando o software Rhlnoceros (https://www.rhino3d.com).
(Fig. 18)
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Fig. 15: Imagens em CAD com Renderizagao do arquivo DICOM (software KeyShot).

Fonte: Diogo Costa — NUTES/UEPB, 2018.

Usando o Rhino3D® foram confeccionadas virtualmente as pegas do GCCC
conforme esquematizados abaixo, composto das seguintes estruturas: (Figs.16, 17,
18)

1 - Pega X — que fica na parte vestibular do corpo mandibular;
2 - Pega Y — que se localiza na parte intra-oral do corpo mandibular;
3 - Parafuso Longo 12 mm — que faz a unido das pegas acima;

4 - Rosca de Retencao — Finalidade de reter o conjunto, evitar deslocamentos.
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Fig. 16: Visdo em CAD do conjunto do Guia de Corte, aplicado a mandibula.

Fonte: Diogo Costa/Uira Coury — NUTES/UEPB, 2018.

Fig. 17: Visdo em CAD da pega Y (intra-oral).

Fonte: Diogo Costa/Uira Coury — NUTES/UEPB, 2018.
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Fig. 18: Visdo em CAD lateral do conjunto.

Fonte: Diogo Costa/Uira Coury — NUTES/UEPB, 2018.

Em concordancia com Wang et al.(2016), que relataram a importancia dessa
etapa como elementos preparatorios do planeamento virtual pré-operatério para
simular e otimizar a determinagdo das margens cirurgicas 0sseas, as osteotomias, o
posicionamento de placas, parafusos e guias de corte cirurgicos. Por fim, afirmaram
que o planejamento cirdrgico virtual proporcionava uma maior acuracia na

reconstru¢gao mandibular do que a cirurgia convencional.

Semelhantemente, Sink et al. (2012) ressaltaram em sua publicagédo que a
combinagao de guias de cortes cirurgicos com a finalidade reconstrutiva permite uma
reconstru¢cao mais precisa, principalmente as que envolvem multiplas osteotomias e

defeitos dsseos extensos.

Bao et al. (2017) mostraram a melhora significativa da acuracia reconstrutiva
mandibular, redugao do tempo cirurgico com a utilizagéo de placa pré-modelada e da
pré-fixagdo dos parafusos e considerando a técnica de alta precisdo, melhorando os
resultados clinicos.

Usando o CAD, com os comandos do Rhino3D®, os arquivos foram convertidos
e exportados no formato STL permitindo a MA do GCCC o qual era composto de 4
elementos, quais sejam: uma peca principal (X), uma pega menor (Y), um parafuso
longo de 12 mm e uma rosca de retengdo com comandos, finalidades e

posicionamentos expostos previamente na metodologia. Concordou com Numajiri et
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al. (2016) que sem usarem softwares caros, conseguiram desenhar guias de cortes e

fazer simulagdes virtuais das osteotomias. (Fig.19 e 20)

Fig. 19-a: Desenho em CAD com medig¢des dos componentes do GCCC (rosca e parafuso)

68.62
LEHEASERARARALEEASAASHERATARSERERELTRRARAE S AU ERRRR RS AR RANSARARA RS

3.00

VISTA SUPERIOR

& e
S i
- i

VISTA FRONTAL

19.99
3.00
T

|

e

(T

VISTA SUPERIOR

R0.10 SPE=

4 75, 1000 %

PERSPECTIVA

Tyt

VISTA FRONTAL

RO.50

PERSPECTIVA
20
= rom
—

g =

= :‘i
o
=
=

VISTA LATERAL

UNVERSDADE SSTADUAL DA ARAIBA,
POS-TRADUACAD EM CIZNCIAS E TECNOLOCIA EM SAJDE (PPCCTS)

| MOLELAGEYW LIOGO COSTA
| RESPONSAVEL:

MATEHIA.

UIRA COURY —
PCEO!

TITULO:

GUIA DE CORTE CIRURGICO
DESENHO
SISTEMA DE FIXACAQ

[ l“'ﬂ’\NL I.f- "

Ad

ESCALAZ

Fonte: Diogo Costa/Uira Coury — NUTES/UEPB, 2018.




43

Fig. 19-b: Desenho em CAD com medigdes dos componentes do GCCC (pegas X e Y)
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Pelo desenho proposto para as pecgas, ndo haveria fixagdo com parafusos de

titanio a mandibula, apenas encaixes.

Segundo Shahaf et al. (2010) que mencionaram varios beneficios no uso do

planejamento virtual das cirurgias com uso de softwares e ferramentas de manufatura,

resultando em maior precisdo cirurgica. Por isso, antes do procedimento cirurgico

propriamente dito, procedeu-se a cirurgia virtual, conforme o protocolo de Pellini,
Mercante, Spriano (2012), utilizando o biomodelo e 0 GCCC confeccionados oriundos

da Compass 3D®, que recebeu o primeiro contato em 23/02/2018.

Nesta etapa, foi proposto um fluxo a ser seguido (Fig. 2, anteriormente citada),

em concordancia com Succo et al. (2015), que expuseram de maneira didatica os

passos que devem ser seguidos na reconstrucao cirdrgica mandibular auxiliada por
computador (CAMR — Computer-aided mandible reconstruction), que seriam:
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1) Planejamento cirurgico virtual;

2) Design e preparagdo do biomodelo, dos guias cirurgicos de corte,

modelagem de placas e colocagéao de parafusos;
3) Cirurgia ablativa;
4) Reconstrugdo mandibular;

5) Comparacgao pos-operatéria com relagado aos dados prévios e obtencdo dos

dados finais.

Levine et al, (2012) consideraram em seu trabalho a utilizagdo do CAD e do
CAM (computer-aided manufacturing) como novo Estado da Arte na Cirurgia Cranio-
Maxilo Facial melhorando os resultados cirurgicos nas reconstru¢des de extensos
defeitos ésseos com planejamento e execugdo mais exata das osteotomias,
posicionamento de placas, parafusos, guias de cortes, diminuicdo do tempo cirurgico.
Outros aspectos vistos foram os ganhos no ensino para estudantes, residentes,
cirurgides e para proprio paciente conhecer sua anatomia tumoral.

Sabendo-se dos elementos da literatura relatados acima, a manufatura iniciou-
se no dia 26/02/2018 e encerrou-se em 01/03/2018 (4 dias), com o envio das pecas
através dos Correios-SEDEX em 02/03/2018. Durante a realizagdo da manufatura
aditiva, foi demonstrado a néo realizacdo da impressao da peca do Parafuso Longo
de 12mm devido a grande porosidade da mesma. A cirurgia virtual do biomodelo foi
realizada em ambiente hospitalar no dia 15/03/2018. (Quadro 1)
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Quadro 1: Detalhes do processo de manufatura aditiva, modelagem usada na paciente M.A.N.

fase cirurgica

Variavel Numero Tipo
Tipo de Resseccgao 1 Corpo mandibular
Tipo de Impressora 1 3D Objet30 OrthoDesk

Dental/Stratasys®

Tempo de Manufatura 4 dias Aditiva
Tempo de Recebimento 10 dias Correios
do SEDEX
Tempo da autorizacdo 59 dias SUS
AlH até a Cirurgia
Processo de 2 dias Autoclave
Esterelizacdo placa e
parafusos
Processo de 2 dias STERRAD®
Esterelizacdo GCCC
CAD Software usado 1 Rhinoceros®
Software de 1 KeyShot®
renderizagcao mandibula
Parafusos usados no 6 Titanio 12 mm
biomodelo (fase de pré-
moldagem)
Parafusos usados na 5 TitAnio 12 mm

Fonte: proprio autor, 2018.

O biomodelo veio com grande preciséo, impresso com resina opaca MED620®,

mostrando a anatomia tumoral de maneira satisfatéria, possibilitando analisar os

aspectos tateis da lesdo e planejamento das osteotomias com margens, conforme
discutiram Bisdas, Teebken (2011) e Essig et al. (2011). O GCCC foi feito através da
M.A. com resina acrilica transparente MED610®, possibilitando a analise do encaixe

das estruturas, como visto em CAD. Porém, houve a falta do parafuso de retencao,

devido a quebra do mesmo no préprio processo de impresséao, relatado pela equipe

da Compass 3d®. A peca foi substituida por uma broca do kit da serra reciprocante. A

impressdo foi realizada por impressora 3D Objet30 OrthoDesk Dental™ da
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Stratasys®, com tecnologia PolyJet™ utilizando os biomateriais biocompativeis
supracitados. (ANEXO B — ESPECIFICACOES MATERIAIS DA MA)

Fig. 20: Biomodelo mostrando tumor de aspecto insuflativo em ramo mandibular esquerdo.

Fonte: Préprio autor, 2018.

Fig. 21: A esquerda placa de titanio 2,4 mm antes da modelagem e a direita o
GCCC.

Fonte: Proprio autor, 2018.

Seguindo as etapas preconizadas, procedeu-se a cirurgia virtual com a
realizagdo de osteotomias com margens cirurgicas e em seguida ao pré-
modelamento e pré-fixagcdo dos parafusos ao biomodelo mandibular com
utilizagcdo de placa sistema 2,4 mm e parafusos com insergéo bicortical, em
conformidade com as recomendacdes de Sullivan et al. (1992). (Fig. 22 e 23)
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Fig. 22: Aspecto tumoral apds a ressegdo com margem no biomodelo.

Fonte: Préprio autor, 2018.

Fig. 23: Aspecto final com a moldagem da placa e dos parafusos ao Biomodelo.

Fonte: Proprio autor, 2018.
Durante a execugao da cirurgia virtual, constataram-se algumas situages antes

nao previstas no CAD, como a rotacgao lateral das pegas X e Y, bem como a dificuldade
da insercdo da serra reciprocante através das fenestragées para promocgao das
osteotomias, mesmo assim executou-se no biomodelo, simulando a cirurgia (Quadro
2).
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Quadro 2: Tempos dos procedimentos envolvidos na cirurgia virtual a esquerda e na cirurgia,

a direita.
PROCEDIMENTO TEMPO GASTO | TEMPO GASTO
NO BIOMODELO | NA CIRURGIA
Montagem do Guia de corte 326" 1°56""
Serra 1° Corte distal 355" 8557

(parassinfisario)

Serra 2° Corte Proximal (em ramo 2°09” 125"
ascendente)

Moldagem da placa de Titanio 829" 350"
Perfuragao do Biomodelo para 50” 34"

colocagao dos parafusos

Colocacgao da Placa e dos 16 3127
Parafusos no biomodelo

TEMPO TOTAL 3217 11752

Fonte: Proprio autor, 2018.

No mesmo dia da execugao da cirurgia virtual, os materiais foram deixados para
esterilizagcdo na FAP. Sendo os GCCC enviados para o STERRAD® e os demais
componentes para a Central de Materiais e Esterelizacdo (CME) do Hospital no
autoclave a 121 graus, conforme preconizado nas RDC (Resolu¢do da Diretoria
Colegiada) 50 (BRASIL, 2002), RDC 15 (BRASIL, 2012), Resolugdo CFM N° 1.804
(BRASIL, 2006).

A cirurgia proposta para o caso, no intuito de assegurar margens livres de
neoplasia, foi a mandibulectomia segmentar de corpo mandibular esquerdo, com
auxilio de GCCC para a realizagédo das osteostomias + aposi¢éao de placa de titanio
2,4 mm e parafusos bicorticais 12 mm para unido dos segmentos mandibulares
restantes, os quais seriam a regido parassinfisaria do arco central esquerdo e o ramo

ascendente esquerdo.

Afim de facilitar a compreenséao da cirurgia e melhorar a questao estética, foram
realizadas marcagdes cirurgicas com caneta dermografica, mostrando em azul a linha
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de incisdo cutanea, em marrom os contornos mandibulares e a area hachurada em

verde/marrom correspondendo a area tumoral (Fig.24).

Fig. 24: Preparagao pré-operatoria da paciente com desenhos das incisées (em azul) e area

tumoral (hachurada em verde).

Fonte: Préprio autor, 2018.

Durante o procedimento cirurgico proposto, verificou-se a dificuldade para a
insergdo e acoplamento das pecas X e Y, devido a necessidade de grande
deslocamento e ressecg¢ao de partes moles que teriam de ser realizadas dentro da
cavidade oral da paciente, com probabilidade de ocasionar sequelas adicionais, como

a lesado definitiva de nervos quais sejam o lingual e o ramo marginal do nervo facial
esquerdo. (Figs. 25-28)



Fig. 25: Posicionamento da placa pré-moldada.

Fonte: Proprio autor, 2018.

Fig. 26: Perfuragéo das corticais para colocagao dos parafusos.

Fonte: Proprio autor, 2018.

50
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Fig. 27: Defeito 6sseo em segmento mandibular (pos-ressecgéo).

Fonte: Proprio autor, 2018.

Fig. 28: Ramo marginal mandibular do nervo facial esquerdo preservado.

Fonte: Proprio autor, 2018
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Dado este fato, no ato cirdrgico modificou-se 0 emprego das pecgas e utilizou-
se apenas a pecga Y (menor) para a realizagao das osteotomias mandibulares. Mesmo
com esta imprevisibilidade, houve uma consideravel diminuicdo de tempo durante a
execugado do procedimento cirurgico. Corroborando esta constatagdo no quesito
tempo com o trabalho de Toto et al. (2015), que avaliaram os custos menores, 0 menor
tempo cirurgico, porém sem maiores diferengas com significancia estatistica nos
resultados e complicagdes.

Rodby et al. (2014) e Chang et al. (2015) concluiram semelhantemente com
outros autores que o planejamento cirurgico virtual pré-operatorio diminuia o tempo
cirurgico e aumentava a acuracia das reconstru¢des. Macario (2010) demonstrou em
seus estudos que o custo mais significativo do cuidado perioperatorio se relacionava
diretamente com a cirurgia. O ganho de tempo em cirurgias de cabega e pescogo com
0s aspectos da pré-moldagem, manufatura aditiva e utilizagdo de biomodelos em
cirurgia virtual no Brasil foi observado por Farias et al. (2013). Esses também
constataram economia de recursos financeiros com esta diminuicdo do tempo
cirurgico com um p significativo do ponto de vista estatistico, mesmo o trabalho dele
nao tendo utilizado guias de corte cirurgico customizados.

Além desse fator supracitado, outra situagdo nédo percebida na realizagao da
cirurgia virtual foi que a linha de osteotomia prévia deixou neoplasia em atividade no
segmento 6sseo distal. Assim, procedeu-se a ampliagdo da margem 6ssea em regido
parassinfisaria. Concordando-se com os estudos de Sham et al. (2009) que fizeram
extensa revisdo da literatura mostrando a caracteristica agressiva local do tumor,

apesar de sua benignidade. (Fig. 29 e 30)
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Fig. 29: Margem comprometida A (pega a direita) e ampliagédo B (a esquerda).

Fonte: Préprio autor, 2018.

Fig. 30: Margem Livre (distal-parassinfisaria).

Fonte: Proéprio autor, 2018.

Apesar do imprevisto observado ja na execugao do procedimento cirurgico, o
tempo cirurgico total foi de 1 hora e 52 minutos, ou seja, um tempo otimizado de
procedimento conforme observaram Tsai e Wu (2014) com a realizagao das fases de
prée-moldagem, pré-fixagcdo de placas e parafusos no biomodelo estereolitografico.
Como parte da cirurgia, a paciente ficou com traqueostomia (TQT) protetora de

complicacgdes respiratdrias, drenagem cervical a vacuo, antibioticoprofilaxia e sonda
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naso-enteral (SNE) para inicio de alimentagdo precoce enquanto a area operada
passava por processo de cicatrizagdo, concordando com Pascoal (2007).

O tamanho total do tumor ressecado mesmo com a peca de ampliacdo foi de
4,6 cm. A literatura tem considerado padrédo-ouro nas reconstrugées com defeitos
0sseos maiores que 5-6 cm, um retalho livre osteocutdaneo conforme Hidalgo et
al.(1989,2002). Mas na FAP ndo ha disponivel um servico de microcirurgia
reconstrutora para a confeccao de retalhos livres na finalidade de cobertura de
grandes defeitos pds-ressecgodes.

Devido ao carater do granuloma central de células gigantes, que € um tumor
0sseo nédo-odontogénico benigno, mas localmente agressivo segundo relataram
Neville et al. (2002) e Mello et al. (2013) optou-se apenas pela aposigédo da placa de

titdnio 2,4 mm com fixagao de 5 parafusos 12 mm bicorticais.

N&o houve tempo habil para avaliagdo da posigcao espacial, através de software,
das placas e parafusos, embora pela literatura Craig et al. (2015) concluiram que a
cirurgia simulada e o uso de guias de corte cirurgico melhoram o aspecto reconstrutivo
poés-ressecgao de tumores mandibulares, mas ndo conseguiram avaliar maiores

resultados do ponto de vista clinico. (Fig. 31)

Mesmo com os estudos disponiveis sobre o assunto, ndo se pode deixar de
notar a falta de uma padronizacdo através de protocolo para a utilizacdo da
prototipagem, ou seja, o caminho padrdo que os sujeitos envolvidos no processo
devem seguir em busca do melhor resultado possivel, seja o financeiro, estético ou
oncoldgico, que variam de um centro de pesquisa para outro.



Fig. 31: Paciente M.A.N. 27 dias apos a cirurgia.

Fonte: proprio autor, 2018.
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6 SUGESTOES PARA TRABALHOS FUTUROS

Sem duvida, como relatou a literatura, a aquisicdo de biomodelos facilitou o
conhecimento tridimensional do tumor e a execugao cirurgica seja na cirurgia virtual,
como na que foi feita no paciente.

Contudo, o trabalho mostrou a necessidade de considerar outros itens
importantes na confecgao de Guias de Cortes Cirurgicos Customizados (GCCC), quais
sejam:

a) Necessidade de acoplamento dos mesmos ao osso (mandibula) do paciente de
maneira transcortical através da fixagdo de parafusos de titanio. Isso podera
evitar todos os deslocamentos nos eixos 3D que tivemos durante a cirurgia
virtual e na cirurgia propriamente dita;

b) Importancia de angulacdo na fenestra (segmento de corte do GCCC), para a
melhor passagem da serra reciprocante através da mesma, facilitando o
procedimento;

c) Disponibilidade de parafusos de 12 mm que podem ser autoperfurantes para a
finalidade da perfuragéo dssea transcortical e estabilizagéo da peca cirurgica a
mandibula;

d) Perscrutar o comportamento de GCCC manufaturados em metais, como titanio.

Para futura pesquisa, fica sugerido o uso do novo guia de corte cirurgico com as
modificagles realizadas através das observagdes, seguindo Fig .32 abaixo: (vide
comandos do CAD no APENDICE C)

Fig. 32: Nova proposta para o GCCC de osteotomia mandibular.

i

FENESTRA FENESTRACAOD
PARA SERRA
FUROS DOS NTRANCIA
PARAFUSOS PARA
12 mm :“*—-! ADAPTACAO
“"h‘.\-_/ DA SERRA

Fonte: Diogo Costa/Uira Coury, NUTES/UEPB, 2018.



S57

7 CONCLUSOES

Através da manufatura aditiva, péde-se confeccionar guia de corte cirurgico
customizado (GCCC) para se realizar osteostomias da mandibula numa paciente
acometida por um tumor primario do osso (Ameloblastoma).

Com a feitura do CAD e do CAM, conseguiu-se um adequado planejamento da
ressecgao cirurgica e determinar os locais exatos das osteotomias, medir o tamanho
da neoplasia a ser retirada, modelar adequadamente a placa de titanio que foi usada
na reconstrugao.

Permitiu-se ainda, tendo em vista a espessura 6ssea, planejar os melhores
tamanhos dos parafusos e as posi¢gdes dos mesmos que foram inseridos em sua
interface placa-mandibula, tendo sido escolhidos 6 parafusos 12 mm.

Ademais, melhorou o conhecimento tridimensional tumoral (toque/visado) e
permitiu a visualizagao pré-operatéria do carater insuflativo do tumor da paciente.

O ato cirurgico foi executado em conformidade com os melhores protocolos de
seguranga do paciente cirurgico, mas houve dificuldades no manuseio e montagem
do GCCC, incluindo as rotagées ao longo dos eixos 3D. Foram fatores ndo previstos
na fase de execugao CAD/CAM e da cirurgia virtual.

Mostrou-se entdo que nem sempre a execucgdo virtual do procedimento
cirdrgico se coadunara com a execugao das etapas in vivo, por inumeros fatores
limitantes que poderao se delinear na hora do procedimento.

Ainda assim, diante desta adversidade, péde-se obter aprendizado que
culminou com a sugestdo da manufatura de novo GCCC, desta vez com perfuragdes
intrinsecas, que permitirdo a fixagao obrigatéria de parafusos ao osso mandibular o
que, em tese, diminuiria as rotagdes.

Sugeriu-se a melhora do acesso da fenestracdo do GCCC conforme desenho
prévio em CAD para passagem da serra reciprocante de corte, facilitando ainda mais
a realizagao das osteotomias.

Pode-se concluir que o GCCC a ser aplicado na cirurgia de cabega e pescogo
deve ser sempre fixado e de preferéncia moldado as superficies 6sseas afim de evitar
deslocamentos nos eixos X-Y-Z da pega e imprecisdes nas osteotomias.

Sugeriu-se proposi¢ao de protocolo de padronizagao para uso de manufatura
aditiva em pacientes com tumores de cabeca e pescocgo considerando os aspectos e
normativas dos sistema de saude brasileiro (SUS).
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APENDICE D - FICHA DE COLETA

TUMOR DE CAVIDADE ORAL/MANDIBULA (V.10ut2018) FICHA DE REGISTRO

Responsavel pela coleta dos dados: Data da coleta: / /

CARACTERISTICAS SOCIO-DEMOGRAFICAS
Cadigo do Participante:

N° do Prontuario FAP: Data de matricula: / /

Data de Nascimento: / / CPF:

Ocupacao principal (na vida): Profissao:

Sexo (1) Masculino (2) Feminino

Raga: (1) Branco (2) Negro (3) Pardo (4) Amarelo (5) Indigena (9) Sem Informagéo

Escolaridade: (1) Analfabeto (2) 1°grau incompleto (3) 1°grau completo (4) 2°grau incompleto
(5) 2°grau completo  (6) Superior incompleto (7) Superior completo (9) Sem Informagéo

Residéncia (cidade e estado): | Naturalidade:

Estado civil (1) Casado (2) Sem companheiro
CARACTERISTICAS CLIiNICAS E FAMILIARES AO DIAGNOSTICO

Historia familiar de cancer: (1) Nao (2) Sim (9) Sem Informagéo
Parente: (0) N&o se aplica (1) Mae/pai Local:
(2) Irméo Local: (3) Outro Local:
Tabagismo: (1) Nunca (2) Ex fumante (3) Fumante ao diagnostico Cig/dia (9) Sem Informagao
Idade de inicio do fumo: anos (0) Nao se aplica Idade de término do fumo: anos (0) N&o se aplica
Etilismo: (1) Nunca (2) Ex etilista (3) Etilista ao diagndstico Doses/dia (9) Sem Informagéo
Idade de inicio do etilismo: anos (0) Nao se aplica Idade de término do etilismo: anos (0) Nao se aplica
Segundo tumor primario: (1 )Ndo (2) Sim Topografia: cTNM: pTNM:
Traqueostomia: (1) Ndo (2) Sim (9) Sem Informagao
Sonda Nasoenteral: (1) Nao (2)Sim (9) Sem Informagéo
INFORMAGOES DO TUMOR
Tempo (meses) do primeiro sintoma de cancer até a confirmacao de cancer/tumor: (meses)
Data da confirmagao diagnoéstica de cancer (BPO): / / Local: (1) FAP (2) Externo
Data da primeira consulta na Clinica CP (FAP): / /
Lateralidade do tumor: (1) Direito (2) Esquerdo (3) Bilateral (9) Sem Informagéo
Exame de imagem: (1) Nao (2) Tomografia  (3) Ressonancia Magnética (9) Sem Informagéo
Aspecto da lesao: (1) Vegetante  (2) Infiltrativa (3) Ulcerada (9) Sem Informagéo
Localizagao:
Estadiamento clinico:  (0)0 (1)1 @) (3)m 4)Iv (9) Sem Informagéo

Presencga de metastases: (0) MO (1) M1  Local:
INFORMAGOES DO TRATAMENTO

Tratamento oncolégico prévio (tumor/cancer): (1) Nao  (2) Sim

Indicagao do tratamento inicial: (1) Curativo  (2) Paliativo (9) Sem Informagéo
CIRURGIA Data: / / (0) Nao se aplica

Cirurgia: (1) Nao (2) Marginal (3) Segmentar (4) Estendida  (5) Sem Informacgéo

Margens Livres: (1) Ndo (2) Sim (9) Sem Informagéo
Linfadenectomia Seletiva: (1)Nédo (2)Dir (3)Esq (4)Bilat (9) Sem Informagéo
Linfadenectomia Radical Modificada: (1) Ndo (2) Dir (3)Esq (4) Bilat (9) Sem Informagao
Linfadenectomia Radical: (1) Nao (2) Dir (3)Esq  (4)Bilat (9) Sem Informagao
Numero de linfonodos retirados: (9) Sem Informagéo
Traqueostomia: (1) Ndo (2) Sim (9) Sem Informagéo
Sonda Nasoenteral: (1)Nado (2) Sim (9) Sem Informagao

RADIOTERAPIA
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Radioterapia: (1) Ndo (2) Exclusiva (3) P6s-Cirurgia (4) Paliativa (9) Sem Informagéo
Datalnicio:__ /[ Data Término: __ /|

Dose total: Numero de fragoes:

QUIMIOTERAPIA

Quimioterapia: (1) Ndo (2) Exclusiva (3) QT+RT (9) Sem Informagéo
Data Inicio:____ /[ Data Término: /| Tratamento: (1) Completo (2) Incompleto
Numero de ciclos: Esquema:

INFORMACOES DO HISTOPATOLOGICO

Tamanho do tumor primario: (0) TO/TIS (1T (2) T2 (3)T3 (4)T4a (5)T4b (9) Sem Informagéo
Linfonodos regionais: (0)NO (1) N1 (2)N2  (3)N3 (9) Sem Informagao
Estadiamento patolégico: 00 (1)1 @)n 3)n (4)IVA  (5)1vB (6) IVA  (9) Sem Informagéo
Grau tumoral: (0) Gx 1) &1 (2)G2 (3)G3 (4)G4 (9) Sem Informagéo
Invasao angiolinfatica: (1) Nao (2) Sim (9) Sem Informagéo
Invaséao vascular: (1) Nao (2) Sim (9) Sem Informagéo
Invasao perineural: (1) Nao (2) Sim (9) Sem Informacgao
Tipo histolégico: (1) Carcinoma Epidermdide (2) Outro

COMPLICACOES CIRURGICAS (ocorridas até 30 dias de pos-operatorio)

Hemorragia: (1) Ndo (2) Sem revisdo de hemostasia (3) Com revisao (9) Sem Informagéo
Fistula: (1) Nado (2) Sim (9) Sem Informagéo
Infecgdo da ferida operatéria: (1) Ndo (2) Sim (9) Sem Informagéo
Necrose de retalho: (1) Nao (2) Sim (9) Sem Informagéo
Outras:

ANALISE FUNCIONAL (Dados da tltima avaliagdo disponivel em prontuario)

Alimentacéo via oral: (1) Nao (2) Sim  Data da avaliagao: /)

Voz / Fala: (1) Nao (2) Sim  Data da avaliagdo: __ / /

Reabilitagdo Fono: (1) Satisfatéria (2) Regular  (3) Ruim (4) Nenhuma

Outras Complicagdes relatadas em prontuario:

ACOMPANHAMENTO

Retirada da sonda: (1) Nao se aplica (2) Nao (3) Sim Data: [/ |
Retirada da traqueostomia: (1) Ndo se aplica (2) Ndo (3)Sim Data:_ /[ [/
Evolugéao para gastrostomia: (1) Nao (2) Sim Data: /|

Tumor residual ap6s o tto:  (0) Auséncia(R0) (1) Residual microscopico(R1) (2) Residual macroscopico(R2) (9) Sem Inf

TTO resgate (até 6 meses): (0) Ndo se aplica (1) RT Data: [/ (2)QT Data: ) (3)Cirur.Data: ___ /[

Recidiva de doenga: (1) Nao (2) Local (3) Regional/pescogo (4) Distancia

Local da recidiva: Data da recidiva: / /

TTO recidiva (apos 6 meses): (1)RTData: __ / [/ (2)QTData: _ / [/  (3)CirurgiaData: __ /[
Metastase: (1) Nao (2) Sim

Local da metastase: Data da metastase: / /

TTO metastase: (M)RTData:__/ / (2)QTData:__/ [ (3)CirurgiaData: __ /[

Obito: (1) Nao (2) Obito por cancer primario  (3) Obito por cancer secundario  (4) Obito outras causas
Data do Obito: ~ / /

Ultima consulta na FAP Data: / / Status: (1) Vivo com cancer  (2) Vivo sem cancer

Observagoes:
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ANEXO A — CERTIFICADO DE APRESENTAGAO PARA APRECIACAO ETICA
(CAAE)
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa:GUIA DE CORTE CIRURGICO PARA MANDIBULOTOMIAS EM CIRURGIA DE
CABECA E PESCOCO

Pesquisador: UIRA LUIZ DE MELO SALES MARMHOUD COURY
Area Tematica:

Versao: 4

CAAE: 99342918.1.0000.5175

Instituicao Proponente:

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.094.828

Apresentagao do Projeto:

Os tumores de cabega e pescogo sdo o quinto grupo de cancer mais comum no mundo, incidindo
principalmente os homens na faixa dos 50 anos de idade, originando cerca de 650 mil novos casos
todos os anos (VILAR; MARTINS, 2012). Entretanto, tem sido verificado um aumento na incidéncia
em mulheres devido ao desenvolvimento do tabagismo e etilismo entre elas. Os tumores nessas
regiées do corpo costumam implicar transformagdes em uma area muito visivel, diretamente
associado a identidade de cada pessoa, como a face, boca e pescogo. Muitas vezes, como parte do
tratamento, é preciso remover a lingua e outras partes da boca, regido cervical, faringe e laringe
tomadas pela neoplasia. Como consequéncia da cirurgia, as pessoas costumam ter sequelas, desde
dificuldades para comer, falar, respirar, defeitos estéticos até déficits motores(COSTA et al., 2013).E
clara a associagéo entre fumo e o consumo excessivo de bebidas alcodlicas como principais fatores
de risco. Quanto maior o consumo, maiores as chances de ter um cancer no TADS. Para os
tabagistas, o risco aumenta em 5-20 vezes, dependendo da carga tabagica. O risco com abuso de
alcool associa-se a um risco 5 a 6 vezes maior, e a associagao destes dois fatores aumenta a chance
do desenvolvimento da neoplasia maligna em 10 a 20 vezes. A falta de higiene oral, préteses
dentarias mal ajustadas e uma alimentagao rica em gordura e pobre em verduras, legumes e frutas
também podem estar implicadas (SHAH, SINGH, PATEL, 2012).Ainda tem-se como fator de risco
preocupante para o desenvolvimento de cancer na orofaringe a contaminagao oral do papiloma
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virus humano (HPV), principalmente através do subtipo 16,acometendo pessoas mais jovens que a média
etaria desta doenca, com melhor status sécio-econémico e

algumas vezes sem qualquer histdria de abuso de alcool e fumo (WESTRA, 2009).Apesar de ser um local de
facil autoexame, 75% dos pacientes com cancer nesta regido chegam em estagios avangados da doenca,
com nodulos no pescogo, dor oral, emagrecimento, dificuldades para respirar, falar, mastigar e/ou engolir
(LIMA et al., 2005; KOWALSKI et al., 1994). Tais canceres no TADS podem ter cura desde que diagnosticados
e tratados adequadamente nas fases iniciais, por uma equipe multidisciplinar, sendo o Cirurgido de Cabeca e
Pescogo um elo fundamental e essencial na prevencgao, diagnodstico, tratamento cirirgico e reabilitagéo
(COSTA, MIGLIORATI, 2001).Dentro da modalidade cirdrgica de tratamento, encontra-se o auxilio da
manufatura aditiva (MA), que visa a aquisi¢cdo de prototipos fisicos, através de um modelo digital em 3D, por
impresséo de sucessivas camadas finas de materiais diversos como plastico, ceramica, metais e papeis (DE
SOUZA et al., 2003;

BIBB et al., 1999; CHOI; CHOI; KIM, 2002).A MA pode proporcionar um melhor conhecimento da anatomia
tumoral (WULFF et al., 2001), possibilitando ao cirurgido saber o local exato das osteotomias, conforme
Bisdas, Teebken (2011) e Essig et al.(2011). Os autores também relataram que o uso de biomodelos
possibilita aos cirurgides melhor nogado dos aspectos taticos e visuais da cirurgia, com maior acuracia no
diagndstico e ainda aumentando o sucesso do planejamento dos procedimentos. Os biomodelos 3D ajudam
os profissionais a ver e tocar, assim facilitando o entendimento geral e maior precisdao dos procedimentos no
que tange aos cortes, perfuragbes durante as cirurgias (CUNNINGHAM; MADSEN; PETERSON, 2005;
EDWARDS, 2010; ZHAO; PATEL; COHEN, 2012).

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO GERAL

Utilizar através da manufatura aditiva guias de cortes cirdrgicos customizados na assisténcia aos pacientes
acometidos por neoplasias de cabega e pescoco, particularmente em mandibula.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

— Realizar uma revisao da literatura sobre a utilizagdo da manufatura aditiva em pacientes acometidos por
neoplasias de cabega e pescogo.

- Possibilitar através da utilizag&o de guias de cortes cirdrgicos customizados um adequado planejamento
das ressecgoes cirtirgicas complexas.

- Possibilitar melhor conhecimento tridimensional da neoplasia.
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Possibilitar execugdo do ato cirdrgico com os guias de cortes cirdrgicos customizados.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Informamos que essa pesquisa pode oferecer riscos, previsiveis, para a sua saude de acordo com a
Resolugéo 466/12 da CONEP/MS, que podem ser:

a) sangramento;

b) infecgéo;

c) defeito estético;

d) extrusdo da placa de titanio;

e) constrangimento, temor, medo;

f) agravamento do estado clinico.

Afim de mitigar estes possiveis eventos adversos acima, utilizaremos - além das melhores técnicas cirurgicas
com utilizagao de ressecgdes com margens livres, suturas com fios apropriados e manutengao cirdrgica da
via aérea -, respectivamente:

a) correta ligadura de vasos com duplos nds;

b) utilizagao de antibioticoterapia profilatica e terapéutica, quando for o caso;

¢) utilizagéo de reconstrugdes plasticas, com tentativa de preservar estética e fungédo, sem prejuizo das
margens de ressecgao;

d) avaliagao do caso e opgao por conduta inicial conservadora ou retirada da placa, se for o caso;

e) esclarecimento continuo com relagéo aos procedimentos cirurgicos e apoio da equipe multidisciplinar do
hospital como servigo de psicologia e assisténcia social;

f) o hospital dispde de UTI-Adulto equipada de porte 2. A equipe estara a disposi¢édo para sobreaviso todo o
tempo da internagéo do paciente e terse- a disponibilidade de profissional Cirurgido de Cabega e Pescogo em
ambulatorio por 4 turnos na semana, quais sejam segunda — manha, terga tarde, quarta-tarde e sextamanha.
E caso necessario, ir-se-a ao Hospital mesmo fora dos horarios de ambulatorio.

Beneficios:

- Ganho significativo do tempo de execugao do procedimento cirirgico devido ao processo de pré-
moldagem das placas e adaptacdo da mesma e dos parafusos ao biomodelo;

-Melhor conhecimento da anatomia tumoral;

-Propiciar dispositivo que facilite o corte e o faga com maior acuracia no paciente;
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-Ganho na estética do paciente pela aposi¢do da placa moldando o contorno mandibular;
-Ganho na diminuicdo do tempo de internagdo, dos menores tempos de permanéncia de traqueostomia e
de nutri¢do enteral.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

O projeto apresenta relevancia académica, encontra-se bem estruturado. Termo de

apresentacgéo obrigatdria, cronograma, orgamento anexados e adequados.

Com relagéo aos aspectos éticos, o projeto segue as diretrizes das Resolugdes vigentes no Brasil que tratam
de pesquisas que envolvem seres humanos de forma direta e/ou indireta. Foi descrito de forma detalhada todo
o desenvolvimento do estudo, principalmente o procedimento de coleta de dados. Os possiveis riscos inerentes
ao estudo foram esclarecidos, assim como a forma que serdo minimizados.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Todos os termos de apresentacao obrigatoria exigidos foram anexados e estdo em conformidade com as
resolugbes vigentes no Brasil.

Recomendacgdes:

Nao se aplica.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoées:

Apo6s analise do CEP e da CONEP verifica-se que o(a) pesquisador(a)atendeu as pendéncias éticas vigentes
no Brasil: A Resolugéo 466/12, 510/16 e a norma operacional 0001/13 do C.N.S. que regem as pesquisas que
envolvem seres humanos de forma direta e/ou indireta. Dessa forma somos do parecer APROVADO.
Considerag¢oes Finais a critério do CEP:

O projeto foi avaliado pelo colegiado, tendo recebido parecer APROVADO. O pesquisador podera iniciar a
coleta de dados, ao término do estudo devera ENVIAR RELATORIO FINAL através de notificagdo (via
Plataforma Brasil) da pesquisa para o CEP — CESED.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagbes Basicas [PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 18/12/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1112636.pdf 14:38:59
Projeto Detalhado / |BrochuraPP.pdf 26/11/2018 |UIRA LUIZ DE MELO| Aceito
Brochura 20:10:45 | SALES MARMHOUD
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Investigador BrochuraPP.pdf 26/11/2018 |COURY Aceito
20:10:45
TCLE / Termos de |TCLE_PP.pdf 26/11/2018 |UIRA LUIZ DE MELO| Aceito
Assentimento / 20:10:14 [SALES MARMHOUD
Justificativa de COURY
Auséncia
Outros fichadecoleta.pdf 05/11/2018 |UIRA LUIZ DE MELO| Aceito
09:14:54 [SALES MARMHOUD
COURY
Outros ANUENCIA.pdf 05/11/2018 |UIRA LUIZ DE MELO| Aceito
09:14:23 [SALES MARMHOUD
COURY
Folha de Rosto FOLHA DE_ROSTO.pdf 20/09/2018 |UIRA LUIZ DE MELO| Aceito
06:53:04 [SALES MARMHOUD

COURY

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:

Nao

Cf\MPINA GRANDE, 19 de Dezembro de 20]@)
/ -

J - a / -
(LQM,}\Q«\, XL Qo (B Dg‘;le;,l-l(\;

Assinado por:

Rosana Farias Batista Leite

(Coordenador(a))
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Telefone:

CEP: 58.411-020
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(83)2101-8857

Fax: (83)2101-8857

E-mail: cep@cesed.br
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ANEXO C - LAUDO HISTOPATOLOGICO POS-OPERATORIO
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Exame: J19678/18 Fap Data de Entrada: /o001 /018
Nome: Mara Ana do Nascimento ldade: 50 Anos
Médico: [ Lird Coury Data de Saida: 504 018
Macrascopia

Espereme recebido em tormalina consta de produto de mandibulectom ia segmentar
esquerda medndo 4,53 (x2, 0cm, com area nodular medinda 3,0cm. Na superfice
oireryam = sgmendo teodual parcsimenie recobein por mocosa medindo
3,/3,00m nos maires exos. Aos cortes a mandibula apresenta lesdo cistica
medingdo 2, 0cm no man: eoc parcalmente preenchida por conteudo castanho
acinentado e maco de aspecto lroral Desgnado amphasdo de marngem
sinfimaria € enviado umn fragmento de tecdo csseo da mandibula medndo
2,511,300 Biom. Designado ampliacao de partes moles da boca & enviado um
tragmento medindo 1,501 Oufl, 3, Cesgrado linfonodo pre i sgueal ® enviedo um
fragmentn medindo 0,.8x0,5x0,2cm, castanbo-acineentado € elastico. Desgnado
lintonodo 1B & esqusrda @ srviado um b agmento nodular medindo 1,60l 0l 7om,
castarho acmeeniado & slashion, Cortes jepresentativos sio submeboos & exame
histologim, assm desgnados A Margem orurgica da mandibula (peca orurgica)
B Margem crurgica contra lateral da mandibula (peca cirirgscs). C- Parte do
conteudo oo da kesbo da mandibada @ becido Osseo aif jacente. D Teddo situado
acma da regao da mandibula comprometendo partes moles. E Material designado
margem sinfisaria. ¢ Amplachko de partes moben da boca G Matenal designado
linforodo pre-traguesl H- Material designado linforada nivel 18 & esquerda
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Exame: 1797818 Fag Data de Entrada: 26/0312018
Mome: Maria Ana do Nascimento ldede: 50 Ares
Médico: Dr Lira Coury Data de Saida: 15/02 1018
[uagnostico

MATERIAL PRODUTO DE MANDIBULECTOMIA SEGMENT AR ESQUERDA:

O amprctos histologe o Tavssoem o diggraostion de granuioma de ook gigantes
central (ver nota).

Lesho wilkls @ chtas com componente oslen na mandibuls medindo 3,0cm no
MARGENS CIRLIRGICAS DA MANDIBULA:

L e de feoplass

MATERIAL DESIGNADD MARGEM SINFISARIA (VER NOTA):
Comprimetuta pela kesho.

MATERIAL DESIGNADD AMPLIACAD DE PARTES MOLES DA BOCA:

L e de neoplasa.

MA TERI AL DESIGRADD | INFONODO PRE - TRAQUEAL

Teckdo tveoikdliann ectdpion sem atipias.
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ANEXO C - LAUDO HISTOPATOLOGICO POS-OPERATORIO

. + [dnpatologe - Lagturd Mibeida + Pamgdo Raganaties
T * Laborssteic Cinicn « guia de Congriayla

B e T R -

Exame: J39878/18 Fap Data de Entrada: 2003/ 2008
Nome. Maria Ana do Nasomento ldade: 50 Anow
Médico: [r Lird Coury Data de Saida: 7504/2018

MATERIAL DESIGNADO LINFONODO MIVEL TH CERVICAL A ESQUERDA:

No laudo a0ma onoes se @ matenal desgnado margem sinfisana na verdae
tratase da margem didal da emplacho (nformacies obbides apos
ntegracia do patologista com o arungiao)
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ANEXO D - RADIOGRAFIA PANORAMICA DE MANDIBULA DO POS-
OPERATORIO
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ANEXO E - ESPECIFICAGOES DOS MATERIAIS DA MA

Clear Bio-compatible (MED610)

/

DENTAL MATERIAL

Tensile Strength D-838-03 MPa 50-85
Elongation at Break D-638-05 % 10-25
Modulus of Blasbcity D-638-04 MPa 2000-3000
Flexural Strength D-To0-03 MPa 75-110
Flexural Modulus D-T90-D4 MPa 2200-3200
HOT, "C @ 0.45MPa D-648-06 c 45-50
HOT, *C @ 1.82MPa D-648-07 *C 45-50
Izod Notched Impact D-256-06 Jfm 20-30
Watar Absorption D-570-98 24hr % 1.1-1.5

Tg DA, E- c 52-54
Shore Hardness (D) Scale D Scale D B3-86
Rockwell Hardness Scale M Scale M 73-76
Polymerzed Density ASTM D782 grfom3 1.17-1.18
Bio-compatibility DiN EN IS0 10983-1:2009 Approved
Support Remowval Type Water. et

D201€ Stratasys L33 AN Rigritn Hstasr e

stratasys

VeroGlaze

DENTAL MATERIAL

Tensile Strength D-638-03 MPa 55-85
Elongation at Break D-638-05 L 15-25
Modulus of Elasticity D-638-04 MPa Z300-3300
Flexural Strength D-790-03 MPa BO-100
Flexural Modulus D-730-04 MPa 2300-3200
HODT, *C @ 0.45MPa D-648-06 *T 45-50
HOT, *C @ 1.82MPa D-64B8-07 “C 45-50
1zod Notched Impact D-256-06 Jim 20-30
Water Absorption D-570-98 24hr %% D115

Tg DMA, E= *C 52-54
Shore Hardness (D) Scale D Scale D B83-86
Rockwell Hardness Scale M Scaie M 73-76
Polymerzed Density ASTM D792 grfom3 1.17-1.18

Bio-compatibility

DIN EN IS0 10993-1:2009

Approved

Suppart Removal Type

WaterJet or soluble

C2076 Stratasys Lid. Al Figits Reserved

stratasys



