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RESUMO

O tratamento dos traumatismos faciais e suas sequielas é um desafio ao
cirurgido bucomaxilofacial, devido a sua alta complexidade. Considerando o
desenvolvimento recente de novos biomateriais bioativos, associados ao
aprimoramento das tecnologias de prototipagem rapida (RP), o objetivo do
presente estudo foi avaliar o desempenho dos implantes de cimento de fosfato
tricalcico (CFC) na corregao de sequelas de traumatismos orbitarios. Para isso,
foram obtidos exames por tomografia computadorizada de cinco pacientes
portadores de seqlelas provenientes de traumatismos orbitarios, que
permitiram o planejamento e a confec¢do de implantes de CFC, os quais foram
adaptados em biomodelos de prototipagem rapida. Os implantes foram
instalados cirurgicamente nos pacientes, visando a reconstituicdo anatémica
das paredes orbitarias, o restabelecimento da capacidade visual e a
restauracdo da estética facial. Por meio de analise qualitativa foi possivel
avaliar o beneficio da utilizagdo dos implantes, sua aplicabilidade clinica na
otimizacdo do tempo cirurgico, a resposta do organismo ao biomaterial, sua
estabilidade e integridade, bem como a satisfacdo do paciente com o
tratamento. Apdés um periodo médio de observacao de 120 dias, as avaliacoes
efetuadas demonstaram o restabelecimento da acuidade visual e da estética
facial, bem como a satisfagdo dos pacientes com a terapia instituida. Os
resultados obtidos permitem sugerir que os implantes de CFC constituem uma
alternativa viavel e segura para a reconstrugcdo de defeitos orbitarios, em
virtude de sua biocompatibilidade, facilidade de confeccdo e instalacao.
Adicionalmente, a técnica para sua instalacdo é mais rapida e menos
traumatica para o paciente, visto que ndo necessita a realizacdo de
procedimento adicional para a coleta de enxerto 6sseo.

Palavras-chave: Implantes orbitarios, orbita, biomateriais biocompativeis.



ABSTRACT

The treatment of facial trauma and posttraumatic defects are a challenge to the
maxillofacial surgeon due to their discharge complexity. Regarding the recent
development of new bioactive biomaterials, associated to the improvement of
the rapid prototyping technologies (RP), the purpose of the present study was to
evaluate the usefulness of the a-tricalcium phosphate implants (CFC) in the
correction of posttraumatic orbital defects. To this end a set of exams generated
by computerized tomography has been obtained from five patients with orbital
walls defects that allowed the planning and the making of the CFC implants,
which were adapted in Rapid Prototyping biomodels. The implants were
surgically installed in the patients, seeking the anatomical reconstruction of the
orbital walls, the re-establishment of the visual capacity and the restoration of
the facial aesthetics. Through the qualitative analysis it was possible to evaluate
the benefit with the use of the implant, your clinical application in the surgical
time optimization, the reaction to the biomaterial, your stability and integrity, as
well as the patient's satisfaction with the treatment. After a mean 120-day
follow-up, the evaluations made showed the re-establishment of the visual
sharpness and of the facial aesthetics, as well as the patients' satisfaction with
the instituted therapy. The results suggest that CFC is a viable and safe
alternative for the reconstruction of orbital defects, by virtue of its
biocompatibility, making easiness and installation. In adiction, installation
technique is faster and less traumatic for the patient, because it doesn't need
the accomplishment of additional procedure for bony graft harvest.

Key-Words: Orbital implants, orbit, biocompatible materials.
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1. INTRODUCAO

A face € regido alvo de freqUentes traumatismos das mais variadas
etiologias. A traumatologia do complexo orbital destaca-se dentro do trauma
facial em razdo de sua alta incidéncia, diversidade anatdmica e desafio
diagnéstico, necessitando um completo dominio da anatomia da regiao
(OLIVEIRA; RAMOS, OLIVEIRA, 1999).

Na rotina didria dos cirurgibes bucomaxilofaciais, em virtude do
incremento anual na incidéncia das fraturas faciais, as reconstrugdes orbitarias
tornam-se cada vez mais comuns, existindo uma vasta gama de técnicas e
biomateriais passiveis de serem utilizados. Entretanto, estas fraturas, quando
ndo identificadas e tratadas adequadamente podem levar a graves sequelas
funcionais e estéticas (KRAUSE et al., 2004).

O tratamento dos traumatismos orbitarios, que objetiva a correcdo das
posicdes Osseas e a prevengado das seqlelas, e as reconstrugdes orbitarias,
que visam corrigir 0 volume e os contornos anatdmicos modificados,
constituem-se em procedimentos que exigem alta precisao e que devem incluir
consideragdes estéticas e funcionais. Adicionalmente, a complexidade da
anatomia craniofacial e as variagc6es individuais, tornam estes procedimentos
dispendiosos e dificeis de ser planejados e executados (BUCHEL et al., 2005).

Além da alta complexidade, o custo elevado destas terapias também
decorre do envolvimento de procedimentos de longa duracdo, do trabalho
multidisciplinar, do prolongado acompanhamento ambulatorial, da necessidade
de multiplas intervengcbes e do consideravel indice de recidivas destes
procedimentos. Apesar dos avangos consideraveis nesta area, as
complicagdes e sequelas tém sido reconhecidas como uma ocorréncia dessas
terapias, tornando necessérios procedimentos corretivos adicionais.

Devido ao impacto funcional, estético e social oriundo destas sequelas e
ao fato de sua terapia apresentar-se como um grande desafio a equipe
cirurgica, diversos estudos tém sido realizados visando o desenvolvimento de
novas modalidades de tratamento destas entidades morbidas, bem como o
aperfeicoamento das ja existentes. Numerosos biomateriais tém sido utilizados,

porém poucos apresentam resultados satisfatérios ja que a maioria provoca,



em maior ou menor grau, resposta celular do organismo receptor.

As inegéaveis inovagbes tecnoldgicas, no campo da Radiologia,
Informatica, Engenharia, que propiciaram o aprimoramento no diagnostico e
tratamento cirargico e o desenvolvimento de novos biomateriais de implante,
conduziram a transformacées na area da Cirurgia e Traumatologia
Bucomaxilofacial, propiciando uma revolugéo nos procedimentos envolvidos na
correcao das sequlelas decorrentes dos traumatismos orbitarios (SANNOMIYA;
KISHI, 2002).

Os grandes avancos proporcionados pela radiologia, através da
introducédo da tomografia computadorizada (TC), do posterior desenvolvimento
da TC tridimensional (TC3D), que permite a visualizagcdo de uma perspectiva
de profundidade das condi¢des cirurgicas com alta resolugdo, contribuiram
para a drastica reducao do nivel de imprecisao destes procedimentos cirdrgicos
(ALDER et al.,, 1995; PERRY et al., 1998; SANNOMIYA; KISHI, 2002;
MEURER, 2002; OLIVEIRA, 2004).

Mais recentemente, a incorporagéo das técnicas de prototipagem rapida
as imagens biomédicas tornou possivel a aquisicdo de biomodelos sélidos,
criando um novo paradigma na radiologia e cirurgia. A melhor compreensao
anatdémica aliada a precisao, conferiu grande importancia a esta ferramenta no
diagndstico, planejamento e no tratamento das patologias complexas da regiao
bucomaxilofacial, visto que os modelos constituem copia exata do que vai ser
encontrado durante os procedimentos cirargicos (KRAGSKOV et al., 1996;
D’'URSO et al., 1999; MEURER et al., 2003; ROSA et al., 2004), permitindo
maior eficiéncia com reducao do tempo operatorio, dos custos do tratamento e
da demanda para correcoes secundarias (TOTH; ELLIS 1ll; ESTEWART, 1988;
JAMES et al. 1998; HOLCK et al., 1999; POULSEN et al., 1999; CHOI et al.,
2002; OLIVEIRA, 2004; ROSA et al., 2004; MEURER et al., 2005).

Associadamente, a visualizacdo em profundidade dos defeitos ésseos e
das correlagdes simétricas, fornece informagdes Uteis que também possibilitam
que dispositivos para osteossintese, guias cirargicos e implantes possam ser
pre-fabricados individualmente (KERMER et al., 1998; SAILER et al., 1998;
WONG et al., 2005).

Uma grande vantagem destas tecnologias € a sua utilizacdo, com 6timos

resultados clinicos, na confeccdo precisa de implantes customizados para
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reconstrugdes orbitarias, em diversos materiais biocompativeis, sejam eles
autdégenos, alégenos, xendgenos ou aloplasticos.

Embora o enxerto 6sseo autdgeno seja considerado o padrdo ouro,
dentre os substitutos 6sseos (COBB et al., 1990; ELLIS Ill; SINN, 1993;
KRISHNAN; JOHNSON, 1997; ELLIS Ill; MESSO, 2004; POTTER; ELLIS IlI,
2004; DAVID; ARGENTA; FISHER, 2005; LEGEROS; LEGERQOS, 2006), ele
apresenta desvantagens como quantidade limitada e necessidade de um sitio
doador, ocasionando aumento da morbidade e do tempo cirdrgico, dificuldade
de adaptagdo de seu contorno e imprevisibilidade da remodelagem Ossea,
incapacidade manter sua forma e volume ao longo do tempo, apresentando
indices de reabsorcdo de até 82%, necessitando sobrecorregcbes e re-
intervencdes (SHINDO et al., 1993; KRISHNAN; JOHNSON, 1997; JAMES et
al., 1998; KURASHINA et al, 1998; PERRY et al, 1998; JACKSON;
YAVUZER, 2000; LEE et al., 2005).

Consequentemente, biomateriais aloplasticos tém sido preferidos, os
quais podem ser absorviveis ou ndo. Exemplos de materiais reabsorviveis sdo
as placas de poligalactina e de poli (4cido-latico) (PLGA/PLLA), polidioxanona
(PDS), fosfato tricélcico (B-TCP), biovidros e cimento de fosfato de célcio
(CFC). Como exemplos de materiais nao-reabsorviveis, podemos citar titanio
(Ti) puro e suas ligas, ligas de cromo-cobalto (vitélio), polisiloxano (silicone),
polietileno, polimetilmetacrilato (PMMA), poli-tetra-fluor-etileno (PTFE), malhas
de poliamida (nailon), teflon e hidroxiapatita (HA) (SHINDO et al., 1993; ONO et
al., 1994; ALLEN; SHORE; WESTFALL, 1995; MALMQUIST, 1995; RUBIN;
YAREMCHUK, 1997; CHANG et al., 2000; LEMONS; MISCH, 2000; ELLIS lII;
MESSO, 2004; ENISLIDIS, 2004; KONTIO, 2004; POTTER; ELLIS Ill, 2004;
DAVID; ARGENTA; FISHER, 2005; LEE et al., 2005; WONG et al., 2005).

Recentemente, muita atencdo tem sido focalizada na utilizagcdo dos
CFCs como substituto 6sseo em ortopedia, otorrinolaringologia, neurocirurgia,
odontoestomatologia, cirurgia plastica e reconstrutiva, pois preenchem a
maioria dos requisitos para o biomaterial ideal (MATIC; PHILLIPS, 2002; LEE;
LIM; KIM, 2003; OKADA; MARUYAMA; HAYASHI, 2004; KVETON; COELHO,
2004; CHAMBERS; LOUKOTA; HIGH, 2005; KUEMMERLE et al., 2005).

Os CFCs comegaram a competir no mercado de biomateriais para a

reconstrug¢do facial em decorréncia suas caracteristicas atrativas:
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biocompatibilidade decorrente de sua composi¢cdo quimica similar ao 0sso
mineral, osteocondutividade, facilidade de manipulacdo e moldagem, que
permite a sua preparacdo durante o ato cirurgico, propiciando uma Otima
adaptacao a forma do defeito, com intimo contato com o tecido 6sseo desde os
primeiros estagios da implantacdo e o endurecimento in situ, sem aquecimento,
evitando a necrose tecidual no local de implantagdo(SANTOS, 2002; MORAES
et al., 2004; OKADA; MARUYAMA; HAYASHI, 2004; DAVID; ARGENTA;
FISHER, 2005; MACHADO, 2007), sendo considerado por Jackson e Yavuzer
(2000), o biomaterial aloplastico mais promissor e bem tolerado.

Desde sua descricdo em 1983 e, em decorréncia de sua potencial
utilidade em aplicagées biomédicas, estes cimentos tém sido constantemente
avaliados e aprimorados(HONG et al., 1991; KAMERER et al.,, 1994;
DUPOIRINEUX; GARD, 2000; BAKER et al., 2002; INDOVINA; BLOCK, 2002;
SANTOS, 2002; RUPPRECHT et al, 2003; MORAES et al., 2004;
CHAMBERS; LOUKOTA; HIGH, 2005; CORSETTI, 2005; GREENBERG;
SCHNEIDER, 2005; TANAG et al., 2006; MACHADO, 2007; PINTO, 2007).

Mais recentemente, foi desenvolvido por Santos (2002), um CFC,
baseado no a-fosfato tricalcico com a adigdo de um redutor de liquido, com
resisténcia a compressao superior aos tradicionais. As avaliacdes biol6gicas
também demonstram sua biocompatibilidade, ampliando suas possiveis
indicacbes em locais solicitados por carga, encontrando aplicacdes
odontolégicas como substituto 6sseo no reparo de defeitos amplos,
preenchimento de alvéolos e consolidacdo de fraturas multiplas(SANTOS,
2002; SANTOS et al., 2005; MACHADO, 2007).

Embora o resultado das pesquisas sugiram CFC como o biomaterial
aloplastico ideal para reconstrucdo do esqueleto craniofacial através da
comprovacao de sua efetividade e seguranca(COBB et al., 1990; SHINDO et
al., 1993; KURASHINA et al., 1998; SCHMITZ; HOLLINGER; MILAN, 1999;
JACKSON; YAVUZER, 2000, SANTOS, 2002; DAVID; ARGENTA; FISHER,
2005; TANAG et al., 2006; MACHADO, 2007; PINTO, 2007), ainda existem
duvidas relacionadas a sua viabilidade clinica em cirurgia bucomaxilofacial,
mais precisamente em reconstru¢des orbitarias, assim como quanto a melhor
forma de obtencéo e utilizacdo e sobre a sua seguranca e estabilidade nesta
area especifica.
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2. ANALISE DA LITERATURA

2.1 BIOMATERIAIS EM CIRURGIAS RECONSTRUTIVAS

Desde épocas passadas, o0 homem tem se preocupado em restaurar ou
substituir partes danificadas do corpo humano.

Nos ultimos anos, a utilizagao de cirurgias reconstrutivas tem aumentado
significativamente, principalmente devido ao aumento da expectativa de vida
média da populagao, ao indice elevado de acidentes e da violéncia interpessoal
(ALVES, 2005). Especificamente, no campo da cirurgia bucomaxilofacial, os
defeitos 6sseos poés-traumaticos constituem problemas complexos e de dificil
solugao estético-funcional.

Em virtude disto, observa-se um enorme esforco no intuito de se
produzir novas tecnologias nessa d&rea, onde o desenvolvimento de
biomateriais mostra-se fundamentalmente importante, no sentido que, desse
desenvolvimento, origina-se uma melhoria na qualidade de vida da populagéao
(CHEN; TSUTSUMI; lIZUKA, 1997).

O tecido 6sseo apresenta alta capacidade de reparo, com a producao de
tecido novo com a mesma organizagdo estrutural original. Porém esta
capacidade regenerativa € limitada e defeitos muito grandes sao rapidamente
preenchidos com tecido conjuntivo (SCHENK et al., 1994). Assim, defeitos
6sseos extensos, ndo se regeneram espontaneamente, representando um
problema atual na medicina e odontologia, necessitando procedimentos
reconstrutivos (VOLKMER, 2006).

Neste processo de reconstrucao 6ssea, busca-se um material ideal para
a substituicdo do tecido perdido, bem como técnicas regenerativas baseadas
nos principios de osteogénese, osteoinducdo, osteocondugdo, tém sido
propostas.

Materiais substitutos ésseos incluem substancias naturais e sintéticas e
podem ser classificados, de acordo com sua origem, em: enxertos autdgenos,
que utilizam tecidos do proprio individuo; enxertos alégenos, que consistem na
utilizacao de tecido de outro individuo, da mesma espécie; enxertos xen6genos

que provém de individuos de espécies diferentes (animais ou corais) e
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implantes aloplasticos que sdo substancias sintéticas (MORAES et al., 2004;
ORLANDI, 2007). A literatura é abundante sobre os resultados satisfatérios
obtidos com a utilizagdo destes biomateriais, isoladamente ou combinados.

A definicdo da biomateriais mais aceita atualmente é a da Conferéncia
de Consenso em Biomateriais (1982) que conceitua biomaterial como qualquer
substancia ou combinagdo destas, que ndo sejam drogas ou farmacos, de
origem natural ou sintética, que pode ser usado por qualquer que seja o
intervalo de tempo, aumentando ou substituindo parcial ou totalmente qualquer
tecido, 6rgao ou fungao do organismo, com a finalidade de manter ou melhorar
a qualidade de vida do individuo (ALVES, 2005).

As caracteristicas desejadas dos biomateriais tém evoluido com o
tempo. Na década de 1960, a énfase recaia em tornar os biomateriais mais
inertes e quimicamente estaveis em ambientes bioldgicos. Nos anos 1970, a
biocompatibilidade era definida em termos de danos minimos para o receptor
ou o biomaterial e a interagdo estavel transformou-se no enfoque central para
as comunidades clinicas e de pesquisa. J& na década de 1980, o enfoque foi
transferido aos substratos bioativos que pretendiam influenciar positivamente a
resposta do tecido, enquanto nos anos 1990, a énfase transferiu-se para os
substratos quimica e mecanicamente anisotrdpicos, combinados com
substancias mitogénicas e morfogénicas. Correntemente, muitos biomateriais
sdao manufaturados a fim de influenciar diretamente as respostas do tecido, a
curto e longo prazo (LEMONS; MISCH, 2000; SCHILLING et al., 2004).

Paralelamente a biocompatibilidade, € importante que o implante permita
o desempenho imediato e com éxito da funcao especifica da parte do corpo
que esta sendo substituida. Esta habilidade estd embutida no conceito de
biofuncionalidade (SANTOS, 2002; ALVES, 2005; VOLKMER, 2006).

Outros critérios que um biomaterial precisa atender para ser considerado
ideal sédo: apresentar propriedades similares ao tecido ésseo; incapacidade de
estimular reacbes inflamatérias, carcinogénicas ou de corpo estranho;
disponibilidade em quantidades ilimitadas e com baixo custo; estabilidade;
versatilidade; capacidade de preenchimento, além de habilidade em sustentar o
osso neoformado (COBB et al., 1990; SHINDO et al., 1993; CHANG et al.,
2000; BAUMANN et al., 2002; DUCIC, 2002; MATIC; PHILLIPS, 2002;
FOITZIK; STAUS, 2003; ENISLIDIS, 2004; POTTER; ELLIS 1ll, 2004; EPPLEY;
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PIETRZAK; BLANTON, 2005; THORWARTH et al., 2005).

Na visdo de Foitzik e Staus (2003), o biomaterial ideal ndo deve ser
apenas um substituto ésseo, mas um material que estimule a regeneracao
0ssea, que seja reabsorvido simultaneamente com a neoformagédo éssea.
Sendo osteocondutivo, deve agir como um arcabougo para a neoformacao
0ssea e um mantenedor de espaco, prevenindo a invasao do tecido conjuntivo.

Em reconstrugdes faciais, adicionalmente, deve apresentar resisténcia
mecanica; incapacidade de induzir crescimento de microorganismos e
promover reabsorcdo O0ssea subjacente; facil adaptacdo e incorporacdo ao
defeito &sseo; possibilidade de fixacdo e de remogdo sem danos e
radiopacidade para permitir a avaliagdo radiografica (SHINDO et al., 1993;
CHANG, 2000; BAKER et al., 2002; BAUMANN et al., 2002; ELLIS Ill; MESSO,
2004; POTTER; ELLIS 1ll, 2004). De acordo com Enislidis (2004) deve ainda

ser de facil manipulacao (figura 1).

\\\

BIOINERCIA
BIOCOMPATI-
BILIDADE

Figura 1 — Propriedades Gerais do Biomaterial ldeal.
Fonte: Adaptado de Potter e Ellis I, 2004.

Um requisito especifico para os biomateriais aloplasticos é apresentar
uma otima relagdo custo-beneficio e capacidade de esterilizacdo, sem
deteriorar sua composi¢cao quimica e propriedades (ELLIS Ill, MESSO, 2004;
EPPLEY; PIETRZAK; BLANTON, 2005).

O osso autodgeno satisfaz a maioria destes critérios sendo considerado o
padrao ouro, a partir do qual os demais biomateriais sdo avaliados. Por quase
um século, enxertos 6sseos autdogenos tém sido utilizados com sucesso nas

reconstrucdes faciais, devido as suas vantagens amplamente reconhecidas,

15



como biocompatibilidade, auséncia de resposta imunoldgica, resisténcia a
infecgdes, incorporacdo pelo hospedeiro, que impede sua extrusdo a longo
prazo e favorecendo os processos de revascularizagdo e reparacédo (DUCIC,
2002; ELSHAHAT et al, 2004; MORAES et al, 2004; AL-SUKHUN;
LINDQVIST, 2006). Possui como principal vantagem seu potencial de
integracdo ao sitio receptor com mecanismos de formagcdo Ossea de
osteogénese, osteoinducao e osteoconducéao, pois é um tecido vivo que sofre
constante substituicdo por osso neoformado, permitindo reparo de injurias e
adaptacdes do esqueleto as cargas funcionais. Esta capacidade de auto-
renovacdo o torna superior a qualquer biomaterial (KONTIO, 2004;
THORWARTH et al., 2005; AL-SUKHUN; LINDQVIST, 2006).

Os enxertos autégenos podem ser obtidos de diferentes regides do
corpo e retirados sob varias formas, sendo crista do osso iliaco, calota
craniana, tibia, costelas e mandibula, as areas doadoras de eleicdo do
Cirurgido Bucomaxilofacial. Os enxertos obtidos de crista iliaca sé&o
considerados, por alguns autores, o0s substitutos O&sseos ideais nas
reconstrugbes faciais (MOGHADAM et al., 2004; BUTZ; HUYS, 2005; AL-
SUKHUN; LINDQVIST, 2006).

Apesar de seu sucesso clinico, sua aplicacdo esta limitada a casos
especificos, sendo condicionada pelo estado do paciente, localizacdo e
tamanho do defeito (AL-SUKHUN; LINDQVIST, 2006). Além disso, apresenta
certas desvantagens: necessidade de um sitio cirirgico doador com alta
morbidade, complicagcdes pos-operatorias e disturbios estéticos e motores,
niveis variados de reabsorcao, dificuldade de adaptacdo do seu contorno e
conformacdo exata ao defeito e, em alguns casos, a indisponibilidade da
quantidade necessaria para restaurar o defeito (ELLIS 1ll; SINN, 1993; SHINDO
et al., 1993; PARK; KIM; YOON 2001; BAKER et al., 2002; SCHUBERT et al.,
2002; MARZOLA, 2003; ELLIS Ill; MESSO, 2004; AZIZ; ZICCARDI; ZWEIG,
2005; BOURGUIGNON FILHO et al., 2005; BUTZ; HUYS, 2005; LEE et al.,
2005; THORWARTH et al., 2005; AL-SUKHUN; LINDQVIST, 2006).

Os riscos a que o sitio doador esta exposto sdo notaveis: hematoma
sub-dural quando calvaria é utilizada, neuropatia do nervo femoral lateral
quando é€ utilizado iliaco e pneumotoérax, quando for utilizada costela(RINNA et
al., 2005). Ao submeter os pacientes a um segundo sitio cirargico, promove
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aumento significativo no tempo cirargico, na sensibilidade pds-operatéria, no
tempo de permanéncia hospitalar e no custo do tratamento, além do risco
elevado de infec¢des hospitalares, hemorragias e atraso nas fungées normais
(COBB et al., 1990; KALLE et al., 2001; TORMALA; ROKKANEN, 2001;
BAKER et al., 2002; YLINEN; SUURONEN; TAURIO; 2002; ELSHAHAT et al.,
2004; VELICH et al., 2004; MOGHADAM et al., 2004; RINNA et al., 2005).

Os biomateriais al6égenos, obtidos de cadaveres e armazenados em
bancos, também apresentam caracteristicas indesejaveis por constituir um
possivel vetor de doencas (CENZI et al., 2005) e apresentar riscos de rejeicao
ou reabsorcao (MOGHADAM et al., 2004). Apesar da meticulosa técnica de
esterilizacdo, o risco de transmissao de infeccbes permanece como a
desvantagem mais preocupante destes materiais (POTTER; ELLIS Ill, 2004).

Segundo Bourguignon Filho (2005), o aumento da complexidade
cirurgica e da morbidade operatéria com a utilizagdo de enxertos autégenos,
associadas ao receio de rejeicdo e transmissdo de doengas em enxertos
alégenos, tem induzido pacientes e profissionais a optarem pelos biomateriais
xenoégenos e aloplasticos, sendo que os xendgenos sao utilizados com menos
freqUiéncia, pois possuem maior potencial antigénico (ELSHAHAT et al., 2004).

Os biomateriais alégenos e xendgenos, ndo contém células vivas, mas
podem apresentar caracteristicas ostecondutoras e nao necessitam de um
segundo sitio cirdrgico, com tempo cirdrgico reduzido. Embora atuem como
arcabougo para a neoformagdo Ossea e possuirem caracteristicas fisicas e
taxas de reabsorcdo semelhantes aos enxertos autdgenos, apresentam
revascularizagdo e osseointegracdo mais lentas, altos indices de infeccao e
riscos de transmissao de doencgas (SCHILLING et al., 2004; AZIZ; ZICCARDI;
ZWEIG, 2005; BOURGUIGNON FILHO, 2005; EPPLEY; PIERTRZAK;
BLANTON, 2005). Além disso, os tratamentos a que sdo submetidos antes de
sua utilizagado in vivo, também alteram sua capacidade de incorporagcao ao
hospedeiro. Ainda assim, devido a facilidade de obtencdo em grande
quantidade e a boa integracdo com o leito receptor, sdo uma alternativa
satisfatdria para reconstrugdes faciais (ELLIS Ill; SINN, 1993; BAKER et al.,
2002; ELLIS 111, 2005; LEE et al., 2005).

Em virtude das desvantagens apresentadas associadas a alta
complexidade do tratamento reparador, as pesquisas foram direcionadas a
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obtencdo de outros substitutos ésseos biocompativeis mais apropriados e de
outras origens (CELIKIJZ; DUMAN; SELMANPAKOGLU, 1997; ELSHAHAT et
al., 2004; ALVES, 2005; BUTZ; HUYS, 2005; ELLIS 1ll, 2005; THORWARTH et
al., 2005), com destaque aos biomateriais aloplasticos, em decorréncia da
facilidade de seu uso e disponibilidade infinita, sem a necessidade de um sitio
doador que propicia redugdo no tempo operatdrio e recuperagdo mais rapida
dos pacientes (POTTER; ELLIS IIl, 2004; RINNA et al., 2005).

Para Elshahat et al. (2004) e Rinna et al. (2005), beneficios adicionais
incluem ampla variedade de formas e tamanhos a custos razoaveis,
capacidade de moldagem e possibilidade de utilizacdo em defeitos de qualquer
dimensao com resultados estéticos aceitaveis.

Infelizmente, sempre que um material nao-biolégico é implantado em
tecido vivo, ha uma resposta celular. Assim, a maioria dos biomateriais
aloplasticos, provoca uma reacao inflamatéria no receptor, a qual pode evoluir
para infecgdo dos tecidos e extrusdo do implante (KURASHINA et al., 1998;
ELLIS 1ll; MESSO, 2004). A auséncia de suprimento sanguineo implica na sua
remogao em caso de infec¢des crbnicas; migragcao; reagdes de corpo estranho
ou encapsulamento (BAKER et al., 2002; ELLIS IIl, 2005; RINNA et al., 2005).
Em virtude disto, sua utilizacao tem sido marcada por controvérsias e ceticismo
por parte dos cirurgiées (ELLIS Ill, 2005; LEE et al., 2005).

Entretanto, a melhor compreensao da estrutura éssea e seu processo de
auto-reparacao propiciaram o desenvolvimento de biomateriais aloplasticos
bioativos, bioabsorviveis ou ndo, com acoes e reacoes fisioldgicas controladas,
visando induzir sua incorporacao ao hospedeiro através de osseointegracao ou
crescimento tecidual no interior do implante, a fim de prevenir seu
encapsulamento (ELLIS 1ll, 2005). O desenvolvimento destes biomateriais
renovou o interesse nos biomateriais aloplasticos, pois ndo sdo passiveis de
complicagdes tardias (LEMONS; MISCH, 2000).

Ainda assim, apesar da vasta gama de biomateriais existentes, até o
momento, ndo ha material ideal, natural ou sintético, para aumento e
reconstrugcdo do esqueleto craniofacial, pois todos apresentam limitagdes.
Entretanto, a medida que a ciéncia dos materiais continua a avangar, 0s
biomateriais caminham para adquirir melhores propriedades e terdo o seu

campo de atuacdo expandido, em virtude do continuo desenvolvimento de
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técnicas de engenharia tecidual e associagéo a agentes osteoindutivos.

2.1.1 Bioceramicas

A utilizagdo de ceramicas como biomateriais remonta a 1892, quando
Dressman relatou o uso de gesso (sulfato de calcio) como substituto dsseo
(EPPLEY; PIETRZAK; BLANTON, 2005).

Nos dultimos 30 anos, ceramicas de fosfato de calcio, biovidros e
vitroceramicas, agrupadas e denominadas “bioceramicas”, tém sido
gradualmente reconhecidas e aceitas como biomateriais viaveis para
substituicdo tecidual (MALMQUIST, 1995; WANG, 2003; ALVES, 2005).

Particularmente, as bioceramicas de fosfato de calcio, que incluem a HA,
o B-TCP ou misturas destes agentes, tém sido amplamente utilizadas em
cirurgias reconstrutivas (LEGERQOS, 1988; LEMONS; MISCH, 2000; SANTOS,
2002; AZIZ, ZICARDI; ZWEIG, 2005; AMBARD; MUENINGHOFF, 2006).

Desde seu surgimento como biomaterial, em 1970, a HA é o fosfato de
calcio mais conhecido e de uso mais difundido ao longo dos anos (CONZ;
GRANJEIRO; SOARES, 2005). Para Kamerer et al. (1994), Malmquist (1995),
Chang et al. (2000), Fujita et al. (2003), Wang (2003), Magee et al. (2004),
Potter e Ellis Ill (2004), Aziz, Zicardi e Zweig (2005), suas indicacbes sao
decorrentes da alta biocompatibilidade, boa afinidade e adeséo ao osso, com
estimulagcdo da osteoconducado. Séo utilizadas sob duas formas: HA porosa
(coral marinho) e HA densa (sintética-ndo-reabsorvivel) (LEGEROS, 1988;
KVETON; FRIEDMAN; CONSTANTINO, 1995; SCHMITZ; HOLLINGER,;
MILAN, 1999; ALVES, 2005; AZIZ, ZICARDI; ZWEIG, 2005), sendo que a HA
porosa é reabsorvivel e mais osteocondutiva, com osseointegracdo mais
consistente (SHINDO et al., 1993; CHANG al., 2000; MAGEE et al., 2004).

Em cirurgia bucomaxilofacial, as preparacoées de HA, apresentadas em
forma de blocos e granulos, tém sido utilizadas como substitutos 60sseos em
cirurgias ortognaticas, cirurgias reconstrutivas apds traumas ou patologias
Osseas, regeneracao 0ssea guiada, aumento de rebordo alveolar, coadjuvante
na colocacao e recobrimento de implantes metdlicos, reparo e substituicao de
paredes orbitarias e do globo ocular (KAMERER et al., 1994; KURASHINA et
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al., 1998; BAKER et al., 2002; SANTOS, 2002; POTTER; ELLIS 1ll, 2004;
MASTROGIACOMO et al., 2006; VOLKMER, 2006).

Os particulados ceramicos de B-TCP também tém sido utilizados para
preenchimento de defeitos O&sseos, pois s&o materiais bioabsorviveis,
altamente biocompativeis, com niveis maiores de reabsorcédo e osteoconducao
que a HAP (FERNANDEZ et al., 1999; FOITZIK; STAUS, 2003; WANG, 2003;
AZIZ, ZICARDI; ZWEIG, 2005; SINIKOVIC et al., 2007).

Apesar do sucesso na utilizacdo de bioceramicas de fosfato de calcio,
estes materiais apresentam certas desvantagens que limitam suas indicagoes.
As formas densas sao resistentes a compressdao, porém quebradicas
(CORSETTI, 2005), ndo sendo indicados para areas sujeitas a carga (WANG,
2003). Os blocos apresentam-se frageis e fridaveis, quando moldados no
formato do defeito, resultando em um preenchimento inadequado, auséncia de
unido com o0 0sso e, além disso, ha um retardo na neoformacao e remodelacao
O6ssea. Na forma particulada, apesar de propiciarem um perfeito
preenchimento, ha ainda auséncia de estabilidade estrutural e dificuldade de
manutengdo do material no sitio de implantagdo, com migracao das particulas
(CHOW, 1988; SHINDO et al., 1993; KAMERER et al., 1994; KURASHINA et
al., 1998; FERNANDEZ et al., 1999a; 1999b; YUAN et al., 2000; INDOVINA,
BLOCK, 2002; FUJITA et al., 2003; MAGEE et al., 2004; GOMEZ et al., 2005).

Em virtude disto, diversos estudos foram realizados a fim de aprimorar
as bioceramicas de fosfato de calcio e a idéia de um novo biomaterial foi

introduzida.
2.1.2 Cimentos de Fosfato de Calcio

Nos anos 1980, uma nova geracao de substitutos 6sseos baseados em
HA, os CFCs foram concebidos para solucionar os problemas relacionados as
bioceramicas de fosfato de calcio (KAMERER et al., 1994; KURASHINA et al.,
1997; JACKSON; YAVUZER, 2000).

Os CFCs, consistem em cimentos nao-ceramicos, aplicados como
pastas que cristalizam in vivo, resultando em HA (MOGHADAM et al., 2004;
THEISS et al.,2005). Comparados com as bioceramicas de fosfato de calcio,
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ndo necessitam formas pré-fabricadas ou granulares, sendo utilizados na forma
de pasta auto-curavel (SANTOS et al., 2005). Comportam-se in vivo de
maneira semelhante as bioceramicas de TCP, n&o atuando como substitutos
0sseos permanentes, pois sdo lentamente substituidos por tecido désseo
neoformado, comportamento denominado osteotransdutividade (BAKER et al.,
2002; SANTOS, 2002; MORAES et al, 2004). Também apresentam
propriedades semelhantes aos enxertos de osso medular, sem o problema da
morbidade do sitio doador, propiciando suporte imediato ao defeito dsseo
preenchido (COHEN; WHITMANN, 1997).

Atualmente, os CFCs tém despertado grande interesse como substitutos
0sseos, em virtude de sua biocompatibilidade e osteocondutividade,
decorrentes de sua composicdo quimica idéntica a fase mineral Ossea,
podendo ser utilizados em contato direto com tecidos vivos (FUKASE et al.,
1990; HONG et al., 1991; COHEN; WHITMANN, 1997; GINEBRA et al., 1997;
FERNANDEZ et al., 1999; OKADA; MARUYAMA; HAYASHI, 2004; ALVES,
2005).

Na literatura disponivel, varios autores vém comprovando a
biocompatibilidade dos CFCs (KVETON; FRIEDMAN; CONSTANTINO, 1995;
COHEN; WHITMAN, 1997; KURASHINA et al., 1998; OREFFO et al., 1998; LU
et al.,, 1999; BAKER et al., 2002; LORENZ et al., 2002; LOSEE et al., 20083;
KVETON; COELHO, 2004; OKADA; MARUYAMA; HAYASHI, 2004;
CORSETTI, 2005; DAVID; ARGENTA; FISHER 2005; KUEMMERLE et al.,
2005, TANAG et al., 2006; PINTO, 2007). A auséncia de reacdes inflamatorias,
toxicas ou de corpo estranho, demonstram que os CFCs sao bem tolerados
pelo corpo humano. Além disso, ndo ha risco de transmissdo de doencas
porque o cimento ndao contém componentes animais ou humanos (SHINDO et
al., 1993; MORAES et al., 2004; AMBARD; MUENINGHOFF, 2006).

Outras caracteristicas que os tornam atrativos sao: facilidade de
manipulacao, injetabilidade e moldagem, que permitem sua preparacao durante
o ato cirurgico e adaptacdo a forma do defeito, obtendo intimo contato com o
tecido 6sseo desde os primeiros estagios da implantagédo, e o endurecimento in
situ, sem aquecimento, com auséncia de necrose tecidual no local de
implantacdo (FERNANDEZ et al.,, 1999; SANTOS, 2002; AZIZ, ZICARDI;
ZWEIG, 2005; AMBARD; MUENINGHOFF, 2006).
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Fernandez et al. (1999a), David, Argenta e Fisher (2005) e Gomez et al.
(2005) destacam como maior vantagem dos CFCs, a capacidade unica de
ativagcao das fungdes osteoblasticas e osteoclasticas de regeneracéo 6ssea, as
quais os modificam ao longo do tempo, até atingir uma estrutura organizada
compativel com osso neoformado, associada com manutencao do seu volume.

Os CFCs sao reabsorvidos lentamente e substituidos por 0sso
neoformado, podendo-se encontrar material até 2 anos apds a implantacao
(KHAIROUN et al., 1998; SCHMITZ; HOLLINGER; MILAN, 1999; TANAG et al.,
2006). Schmitz, Hollinger e Milan (1999), Kurashina et al. (1998), Tanag et al.
(2006) e Pinto (2007) também comprovaram a reabsorcao parcial do CFC, a
qual pode ocorrer de duas maneiras: a primeira, mediada pelo processo de
solugdo no qual o implante é dissolvido no meio fisiolégico e a segunda,
mediada por osteoclastos, que absorvem o cimento através de fagocitose.

Associadas a estas propriedades, a formacao de uma uniao forte entre o
cimento e osso adjacente, com conseqlente substituicdo por 0sso vivo,
contribuem para o menor indice de extrusdo do implante quando comparadas
aos outros materiais aloplasticos, tornando os CFCs apropriados a reparagao
de defeitos 6sseos e contorno de deformidades craniofaciais (COBB et al.,
1990; KAMERER et al., 1994, KVETON; FRIEDMAN; CONSTANTINO, 1995),
inclusive em pediatria (JACKSON; YAVUZER, 2000; LORENZ et al., 2002).

Além disso, alguns dos CFC desenvolvem resisténcias a compressao
similares ou até mesmo superiores ao do 0sso esponjoso, sendo adequados
para utilizacdo em areas nao sujeitas a cargas (KAMERER et al., 1994;
CARRODEGUAS et al., 1999; DAVID; ARGENTA; FISHER, 2005).

Segundo Cobb et al. (1990) e Kamerer et al. (1994), a existéncia de um
suprimento ilimitado, eliminando a necessidade de uma segunda intervencao,
permitindo que as cirurgias reconstrutivas 6sseas sejam realizadas em menor
tempo, sdo os critérios clinicos que o tornam o biomaterial de implantes ideal.

Assim, os CFCs sao materiais desenvolvidos como uma modalidade de
tratamento moldavel capaz de aderir quimicamente ao 0sso hospedeiro,
restaurar contorno e simetria e aumentar as propriedades da regido
traumatizada ou a ser reconstruida (KVETON; FRIEDMAN; CONSTANTINO,
1995; SCHMITZ; HOLLINGER; MILAN, 1999).

Sua indicacao inicial foi em cranioplastias e contorno de defeitos
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cranianos menores que 25 cm® em é&reas ndo sujeitas a cargas, com sua
melhor aplicagdo no reparo de fraturas do seio frontal e de defeitos do osso
temporal, sendo que, em defeitos maiores, deve ser associado a telas,
preferencialmente absorviveis. Apesar de demonstrar resisténcia a infeccao
decorrente do didametro reduzido dos poros, ndo deve ser aplicado em contato
direto com mucosa sinusal, campos infectados e osso nao viavel (MATIC;
PHILLIPS, 2002; KVETON; COELHO, 2004; AZIZ, ZICARDI; ZWEIG, 2005;
DAVID; ARGENTA; FISHER, 2005; GOMEZ et al., 2005; ORLANDI, 2007).

Desde sua descricao, os CFCs tém sido constantemente aprimorados e
avaliados, em estudos experimentais e clinicos, devido a sua potencial utilidade
em aplicagbes biomédicas (FUKASE et al., 1990; CHOW, 1988; KHAIROUN et
al., 1997; GINEBRA et al., 1997; FERNANDEZ et al., 1999;: GOMEZ et al.,
2005). De modo que, em 1997, Khairoun et al. definiram os requisitos ideais de
um CFC adequado para o reparo de defeitos e aumento do esqueleto dsseo:

e 0 tempo requerido para a mistura deve igual ou inferior a 1 min;

e o0 tempo de presa deve permitir a manipulagdo apropriada do

material: a presa deve iniciar-se por volta de 5 min e finalizar-se entre
15 ou 20 min;

e 0 tempo de trabalho (tempo durante o qual se pode moldar o material
sem afetar sua resisténcia final) deve ser préximo ao tempo de presa
inicial;

e o tempo de coesdo (0 momento a partir do qual o cimento ndo se
incha nem se desintegra em contato com os fluidos corporais) deve
ser menor que o tempo de preparo e de presa inicial;

e a resisténcia a compressao final deve ser similar a do tecido
reparado;

e ndo deve produzir calor durante a presa; e

e 0 pH deve ser neutro (6,5 - 8,5) durante e depois da presa a fim de
evitar efeitos citotoxicos.

Adicionalmente, conforme Kurashina et al. (1998) e Driessens et al.
(2002), o CFC, apés a implantacao, deve ser apresentar completa reabsorcao,
no menor periodo de tempo possivel, ou que seja compensada pela
neoformacao 6ssea, com manuteng¢ao da forma e o volume ao longo do tempo.

Genericamente, os CFCs sdao materiais constituidos por um p6 (sal de

23



fosfato de célcio) e um liquido (dgua ou solu¢do aquosa), 0s quais, ao serem
misturados formam uma pasta densa que pode reagir a temperatura ambiente
ou corporal a fim de dar lugar a um precipitado que contenha um ou mais
fosfato de célcio, normalmente hidroxiapatita precipitada (HAP), e dé pega por
meio do intercruzamento dos cristais deste precipitado (OREFFO et al., 1995;
KHAIROUN et al., 1997; 1998; SCHMITZ; HOLLINGER; MILAN, 1999;
DRIESSENS et al., 2002; SANTOS, 2002; KVETON; COELHO, 2004; ALVES,
2005; THEISS et al., 2005). A estrutura cristalina final € porosa e carregada
negativamente, permitindo a adesdo de proteinas e fatores de crescimento
enddgenos, estimulando a cicatrizacao e o remodelamento ésseo.

O pb6 consiste em dois ou mais fosfatos de calcio e certos aditivos
organicos, sendo o liquido constituido de &gua, solugdes salinas, acidos
organicos ou fosfato de sodio (SCHMITZ; HOLLINGER; MILAN, 1999;
LEGEROS; LEGERQOS, 2006). Algumas formulacdes contém adicées de HAP,
fosfato dicélcico anidro (DCPA) e carbonato de calcio (CC) (ALVES, 2005).

A reacao de presa dos CFCs é fixada pela sua composi¢do. Ao obter a
mistura dos componentes do CFC, inicia-se a dissolucdo dos compostos
presentes no po e a precipitagdo de novos compostos, constituidos por cristais
microscopicos que formam um emaranhado que proporciona resisténcia
mecanica ao sistema (CARRODEGUAS et al.,, 1999; SANTOS, 2002;
KUEMMERLE et al., 2005). Modificagbes na composicdo e/ou tamanho de
particula no pd, bem como a concentracdo de acelerador no liquido, podem
alterar suas propriedades, sendo que os Ultimos estudos reportam uma
resisténcia a compressao de 174 Mpa (DRIESSENS et al., 2002).

Os CFCs séo classificados de acordo com o composto formado durante
a presa em cimentos de HAP e cimentos de brushita (DCPD) (DCPD)
(OREFFO et al.,, 1998; CARRODEGUAS et al., 1999; KUEMMERLE et al.,
2005; THEISS et al., 2005). Segundo Schmitz, Hollinger e Milan (1999), a
natureza da apatita formada define a biocompatibilidade, a capacidade de

reabsorcao e de adesédo ao 0sso hospedeiro.

Principais Sistemas de Cimentos de Fosfatos de Calcio:
+ Sistema 3 -TCP/MCPM
+ Sistema 3 -TCP/DCPD/CC
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=

Sistema HA/CSH
+ Sistema TTCP/DCPA
+« Sistemaa-TCP

Khairoun et al. (1997; 1998), Kurashina et al., (1997; 1998), Driessens et
al. (2002), Santos (2002), Alves (2005), Corsetti (2005), Oria et al. (2006),
Machado (2007) e Pinto (2007) concentraram seus trabalhos no sistema
baseado em ao-TCP, onde a fase resultante de presa é uma CDHA
(hidroxiapatita deficiente em calcio), similar a HA biolégica. Da mesma forma, o
TCP é o composto que apresenta relacao Ca/P mais similar a HA, com maior
probabilidade de aceitacdo bioldgica. Esses CFCs reunem uma série de
vantagens que permitem sua utilizagdo como substitutos 6sseos, dentre as
quais estao:

e apreparagao do cimento é realizada no ato cirurgico;

e curto tempo de moldagem e de presa a temperatura corporal, sem
apresentar liberacdo de calor, retracdo ou expansdo durante a
mesma;

e exige minima cavidade e ajusta-se a geometria do defeito;

e 0 pH permanece neutro durante e apds a presa;

e aresisténcia a compressao final € compativel com a 6ssea; e

e 0 cimento é biocompativel e estimula a neoformacédo O&ssea
(SANTOS, 2002; ALVES, 2005; SANTOS et al., 2005).

O desenvolvimento do primeiro CFC deve-se a Brown e Chow, em 1986.
Desde entdo, foram estudadas 20 formulagdes diferentes (FERNANDEZ et al.,
1999). Comercialmente, os CFCs conhecidos sao: Norian skeletal Repair
System/Craniofacial Repair System (SRS/CRS, Norian Corp. Cupertino, CA),
Cementek (Teknimed S.A); Biocement D,H e Biobone (Merck Biomaterial);
Embarc (Lorenz Cirurgical); BoneSource (Howmedica Leibinger); Biopex
(Mitsubishi Materials); Mimix (Walter Lorenz Surgical) (Walter Lorenz Surgical)
(CARRODEGUAS et al.,1999; SANTOS, 2002).

BoneSource (Howmedica Leibinger Inc., Dallas, TX) foi o primeiro CFC
aprovado pelo FDA (Food and Drug Administration), em 1996, para o reparo de
defeitos craniofaciais, consistindo em TTCP e DCPA misturados com agua,
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formando uma pasta, com praticamente todo DCPA e TTCP convertendo-se
em HAP (SHINDO et al,, 1993; CHOW, 1988; KAMERER et al., 1994;
SCHMITZ; HOLLINGER; MILAN, 1999; BAKER et al., 2002; LORENZ et al.,
2002; MOGHADAM et al., 2004; GREENBERG; SCHNEIDER, 2005; VERRET
et al., 2005; XU et al., 2006). Com relagdo as suas propriedades, este CFC é
menos soluvel, apresentando facil adaptagcéo ao contorno 6sseo, sem perda de
volume e resisténcia a compressdo adequada para utilizacdo em areas nao
sujeitas a carga KAMERER et al., 1994; GREENBERG; SCHNEIDER, 2005).
Estudos in vivo comprovam sua eficacia na restauracdo do contorno
craniofacial e preenchimento de defeitos 6sseos (SHINDO et al., 1993,
KAMERER et al., 1994; MATIC; PHILLIPS, 2002; EPPLEY, 2003), inclusive em
pacientes pediatricos (DAVID; ARGENTA; FISHER, 2005; GOMEZ et al.,
2005).

Sistemas com variagdes na proporcao TTCP/DCP e sistemas baseados
em a-TCP, propiciam a precipitagdo de CDHA, que apresenta solubilidade
maior que a HAP. Produtos comerciais derivados destas formulagbes s&o:
Cementek, Mimix, Biopex, Biocement (DRIESSENS et al., 2002).

Mimix QS (Walter Lorenz Surgical, Jacksonville, FL), € um CFC de presa
rapida desenvolvido em 2003, composto de TTCP/ TCP diluidos em solucao de
acido citrico, com sua conversdqo em HAP, apresentando resisténcia a
compressdo de 21 Mpa e espectro de difracdo de Raio-X similar ao 0sso
humano (EPPLEY, 2003; POU, 2003; VERRET et al., 2005).

Biopex (Mitsubishi Pharma Corporation, Osaka) consiste em a-TCP,
TTCP, DCPD e HA, com o liquido contendo sulfato de condroitina para facilitar
mistura, succinato de sodio para controlar tempo presa e agua, que demonstra,
apos trés meses de implantagdo, reabsorcdo associada a neoformacao éssea,
com cobertura completa do implante apés doze meses (TANAG et al., 2006).
Segundo Okada, Maruyama e Hayashi (2004) também estd indicado para a
correcao de deformidades nasais pds-traumaticas ou pos-operatorias.

E possivel incrementar a proporgao Ca/P da HAP ou CDHA precipitadas
pela incorporagdo de carbonato ou sédio e carbonato, a fim de otimizar a
reabsorcdo do material apds sua implantacado. Produtos comerciais deste tipo
sdo Norian SRS e Biocement D.
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O Norian skeletal Repair System/Craniofacial Repair System (SRS/CRS,
Norian Corp. Cupertino, CA) consiste em MCPM, a-TCP monohidratado e CC,
misturados com fosfato de sodio, formando uma pasta de fosfato de calcio
carbonatado, que permanece injetavel e moldavel por 5 minutos (FERNANDEZ
et al., 1999; SCHMITZ; HOLLINGER; MILAN, 1999; BAKER et al., 2002). A
pasta endurece, inclusive em campo cirdrgico umido, sem causar morte celular
ou desnaturacdo de proteinas celulares, formando dahlita, uma HAP
carbonatada cristalina, com proporcao Ca/P entre 1,67 e 1,69, a qual é
biocompativel, ostecondutiva e reabsorvivel, apresentando resisténcia a
compressdo maior que do 0sso esponjoso e metade do osso cortical
(FERNANDEZ et al, 1999; SCHMITZ; HOLLINGER; MILAN, 1999;
KIRSCHNER et al.,, 2001; VERRET et al., 2005). Sua estrutura cristalina o
torna unico em relacdo aos outros CFCs, pois € porosa e negativamente
carregada, permitindo a adesao as proteinas, tornando-o solivel em pH baixo,
facilitando sua reabsorcdo por osteoclastos. Os fatores de crescimento
enddgenos circulantes aderem ao CFC estimulando a cicatrizagado e o rapido
remodelamento &ésseo, com substituicdo por o0sso neoformado pelos
osteoblastos (COHEN, WHITMAN, 1997; BAKER et al., 2002; LOSEE et al.,
2003; CHAMBERS, LOUKOTA, HIGH, 2005; GOMEZ et al., 2005;
GREENBERG; SCHNEIDER, 2005).

O Norian CRS foi desenvolvido originalmente como um adjunto na
estabilizacdo de fraturas em ortopedia. Apds a comprovacao do sucesso nesta
area, o FDA aprovou, em 1998, sua utilizagdo no esqueleto craniofacial de
adultos. Cohen e Whitmann (1997), Mahr et al. (2000), Losee et al. (2003) e
Chambers, Loukota e High (2005) confirmam sua indicacdo para
preenchimento de defeitos &sseos, substituicio de o0sso esponjoso do
esqueleto axial e craniofacial, como implantes onlay e inlay em cranioplastias,
aumento ésseo em genioplastias e obliteracao do seio frontal. Ja Baker et al.
(2002), o indicam para a reconstru¢ao de defeitos craniofaciais menores que 25
cm?, implante onlay e para suavizar irregularidades do contorno facial.
Segundo Losee et al. (2003) pode ser utilizado com seguranga e eficacia em
pacientes pediatricos, com marcante crescimento 0sseo apds seis meses de
implantacdo, sem comprometer a biocompatibilidade ou capacidade de
remodelamento do CFC.
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Estudos no preenchimento de defeitos periodontais comprovaram sua
osteocondutividade e reabsor¢do, ampliando suas indicagbes no
preenchimento de alvéolos pdés-extracbes, aumento de rebordos, sinus lift,
como arcabougo para a neoformacdo déssea e carreador para fatores de
crescimento para engenharia tecidual (SHIRAKATA et al., 2000).

Biocement D é um CFC injetavel, altamente biocompativel e
osteocondutivo, constituido de a-TCP, HAP, CC, DCPA, misturados com
hidrogeno fosfato dissodico, que forma apatita carbonatada (KHAIROUN et al.,
1997 e 1998; OREFFO et al., 1998), com proporcao Ca/P menor que 1.67, que
possibilita reconstrucdes precisas das paredes orbitarias, com estabilidade
(SINIKOVIC et al., 2007).

O material comercializado como Embarc, pela Walter Lorenz Surgical
(Jacsonville, FL), consiste na mistura de precursores cristalinos e amorfos de
fosfato de calcio, incluindo HA e solucdo salina, indicado para utilizagdo em
alvéolos humanos (SCHMITZ; HOLLINGER; MILAN, 1999; INDOVINA; BLOCK,
2002).

Além dessas, existem aproximadamente 15 diferentes combinagdes de
CFCs, a partir das quais formulagbes secundarias pode ser derivadas. Porém,
até o momento sdo consagradas no mercado as marcas Norian SRS,
Cementek, BoneSource e Biocement D (CARRODEGUAS et al.,1999;
SANTOS, 2002).

A principal desvantagem dos CFCs é sua baixa resisténcia mecéanica (LU
et al., 1999; SANTOS, 2002; LEE; LIM; KIM, 2003; AMBARD; MUENINGHOFF,
2006). Uma das principais razdes da resisténcia reduzida dos CFCs esta
relacionada com sua porosidade, que facilita a ocorréncia de micro € macro
fraturas ocorram através da massa (ALVES, 2005; AMBARD; MUENINGHOFF,
2006; MACHADO, 2007). Entretanto a porosidade é fator favoravel a
osteoconducédo (EPPLEY; PIETRZAK; BLANTON, 2005) e prevengdo da
migracao do implante, em virtude de permitir o crescimento ésseo no interior
dos poros, método de fixacdo conhecido como “fixagdo bioldgica”, estando
intimamente ligada a fracdo liquido/pé inicial da mistura. Desta forma,
modificagdes na composi¢édo do pé e/ou no liquido e nos métodos de mistura
tém sido estudadas, a fim de aprimorar esta propriedade.

Assim, visando a otimizagdo microestrutural e aumento da resisténcia
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mecanica, Santos (2002) desenvolveu um novo cimento baseado no a-TCP
com a adi¢cao de um redutor de liquido baseado no poliacrilato de amdénia (PA),
defloculante de uso difundido na tecnologia de processamento ceramico,
resultando na transformagéo do a-TCP em CDHA. A dispersdo das particulas
do cimento, acompanhada de caracteristicas tixotropicas, promovem reducao
do pH e da porosidade da composicdo, com o0 aumento da resisténcia
mecanica a compressao e a tragao (ALVES, 2005).
Estudos in vitro deste CFC permitiram as seguintes observacoes:
e propiciou a reducdo da quantidade de liquido necessaria para a
obtencao de consisténcia adequada ao manuseio;
e ndo houve interferéncia no produto final da reagcéo de presa (CDHA),
promovendo ainda a redugéo dos cristais de CDHA precipitados;
® 0 ensaio de citotoxicidade por contato mostrou que o material ndo é
citotoxico;
e a quantidade de calor liberado durante a reacdo de presa € menor
que o valor obtido para cimento 6sseo de PMMA comercial; e
e o0s valores de resisténcia a compressdo Sao superiores aos
tradicionais, mantendo as mesmas propriedades de osteoconducao e
biocompatibilidade, ampliando suas possiveis indicacbes em locais
solicitados por carga, encontrando aplicacbes odontoldgicas, no
reparo de defeitos amplos (SANTOS, 2002; SANTOS et al., 2005).
Sua avaliagao in vivo, também permitiu comprovar:
¢ reduzida reabsorcao do cimento;
e auséncia de reacdes a corpo estranho ou inflamatérias acentuadas; e
e auséncia de infeccao nos tecidos adjacentes, que segundo Kurashina
et al. (1998) é uma das causas de rejeicao dos implantes (SANTOS,
2002; SANTOS et al., 2005; CORSETTI, 2005).
Com relagéo a reabsorg¢do dos CFCs com substituicdo por tecido ésseo,
esta é uma propriedade desejavel. Parker (1995) e Kurashina et al. (1998)
registraram que a absorcao dos CFCs é continua in vivo, quando sua superficie
€ recoberta por tecido mole. As observagdes histoldégicas Corsetti (2005)
demonstram que o CFC é reabsorvido com simultanea neoformacao éssea na

interface osso/implante, agregando a suas propriedades, a osteotransduti-
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vidade, sugerindo que este cimento funciona como leito para as células
osteoblasticas no processo de neoformagao 6ssea.

Entretanto, apesar de relatos comprovando a efetividade e seguranca da
utilizacdo dos CFCs para reconstrucao craniofacial (COBB et al.,1990; SHINDO
et al., 1993; KAMERER et al., 1994; KURASHINA et al., 1998; JACKSON;
YAVUZER, 2000; BAKER et al.,, 2002; TANAG et al., 2006), ainda existe a
necessidade de estudos controlados que comprovem sua viabilidade clinica,
segurancga e estabilidade a longo prazo. Espera-se, também, para um futuro
proximo, o aumento do uso clinico dos cimentos comerciais ja existentes e o

surgimento de novos CFCs com propriedades aprimoradas e novas aplicacdes.
2.2 FRATURAS ORBITARIAS

As fraturas orbitarias sdo injurias faciais comuns, com magnitude
variavel, cujo diagnostico e terapéutica evoluiram grandemente nos ultimos
anos, visando obter os melhores resultados estéticos e funcionais. A
traumatologia do complexo orbital destaca-se dentro do trauma facial em razéo
de sua diversidade anatdmica e desafio diagnostico, necessitando completo
dominio da anatomia da regidao (OLIVEIRA; RAMOS, OLIVEIRA, 1999).

A orbita é uma cavidade éssea piramidal, situada no esqueleto da face,
onde se aloja o globo ocular e seus anexos (OLIVEIRA; REIS, 2002; MOORE;
AGUR, 2004). E formada por quatro paredes 6sseas: medial, lateral, inferior ou
assoalho e superior ou teto, compostas por diferentes ossos do neurocranio
(frontal, esfendide e etméide) e esplancnocranio (maxilares, palatinos,
zigomaticos e lacrimais) (OLIVEIRA; BARROS, 2002; MOORE; AGUR, 2004).
O apice da orbita encontra-se no canal 6ptico, na asa menor do esfendide,
imediatamente medial a fissura orbital superior (MOORE; AGUR, 2004).

Em virtude de sua posicado anatdmica na face, as o6rbitas encontram-se
significativamente expostas a traumatismos e, consequentemente, as fraturas.
Devido a pouca espessura das paredes medial e inferior, um golpe anterior no
olho pode fraturar estas paredes, sendo que, as fraturas da parede medial
podem envolver os seios etmoidais e esfenoidais, enquanto as da parede
inferior podem envolver o seio maxilar (MOORE; AGUR, 2004).

As fraturas do assoalho orbitario correspondem pela maioria dos
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traumas envolvendo o terco médio da face, muitas vezes como fraturas blow
out puras ou impuras (VILLARREAL et al., 2002; RINNA et al., 2005), podendo
também estar envolvido em fraturas Le Fort II/1Il (BAUMANN et al., 2002). As
fraturas por explosédo ou blow out sédo aquelas que acometem exclusivamente o
assoalho e/ou a parede medial orbitaria e podem apresentar-se como uma
fratura linear no assoalho orbitario, associada a cominugdo do mesmo ou
encarceramento do conteudo orbitario (BAUMANN et al., 2002). Normalmente
estdo associadas a agressoes, acidentes automobilisticos, traumas esportivos,
convulsdes e desmaios (RINNA et al., 2005). A fratura blow out “pura” envolve
apenas a parede orbitaria, e a fratura “impura” envolve a parede orbitaria e os
ossos adjacentes (KANSKI, 2000).

As fraturas orbitarias podem trazer consequéncias visuais, funcionais e
estéticas, pois podem resultar em ma-posi¢cao do globo ocular e restricdo de
seus movimentos. Quando as reconstru¢des orbitarias ndao sao realizadas ou
os defeitos orbitarios ndo séo reconstruidos corretamente, a ma-posicao do
globo ocular pode persistir induzindo a sequelas funcionais e estéticas, como,
enoftalmia, distopia vertical, diplopia e restricdo dos movimentos oculares.

Seu correto diagnéstico deve abordar a anamnese e a avaliagao clinica
minuciosa, que inclui parametros como posicao do globo ocular, avaliagdo dos
musculos extra-oculares e limitagdo da mobilidade ocular. O incorreto
posicionamento do globo ocular pode ser observado através da distopia axial
ou vertical e presenca de diferencas verticais entre as pupilas (KRAUS;
GATOT,; FLISS, 2001; MAZOCK; SCHOW; TRIPLETT, 2004).

Sinais e sintomas significativos sdo: encarceramento dos musculos
extrinsecos do globo ocular, mais frequentemente os musculos reto e obliquo
inferiores, gerando diplopia binocular, alteragbes visuais nas visdes superior,
medial e lateral, anestesia ou hipoestesia da area enervada pelo nervo infra-
orbitario e epifora (JIN; SHIN; CHOO, 2000; ROCHA; KIKUTA; MATAYOSHI,
2000; RINNA et al., 2005). Estas caracteristicas explicam-se pelo aumento da
cavidade orbitaria devido a fratura de suas paredes, gerando, assim,
deslocamento do globo ocular e desnivel pupilar, que ocasiona a diplopia e,
com o tempo, pode ocasionar enoftalmia (ELLIS I1I; TAN, 2003).

A enoftalmia, cuja manifestagédo clinica € sulco acentuado na palpebra
superior e estreitamento da fissura palpebral, gerando falsa queda da pélpebra
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superior, usualmente esta ausente logo apds o trauma, em virtude de edema
ou hemorragia (KANSKI, 2000). Sua observacao apés a redugdo do edema,
pode ser resultante da redugdo do volume do conteudo orbitario (degeneracao
e fibrose do tecido mole), pelo aprisionamento do conteddo orbitario para o
interior do seio maxilar ou células etmoidais ou combinagdo destes (HARRIS;
BAIR, 1995; MAZOCK; SCHOW; TRIPLETT, 2004; ELLIS IIl, 2005). A
importancia da sua prevengdo baseia-se no comprometimento estético e
funcional oriundo desta complicacao.

A diplopia consiste em um distarbio visual no qual um Unico objeto é
visto duas vezes (MAZOCK; SCHOW; TRIPLETT, 2004), o qual pode ser
causado por hemorragia e edema da gordura orbitaria que estiram o septo que
conecta os musculos reto e obliquo inferior, restringindo os movimentos
oculares; pelo encarceramento tecidual; por injuria neuromuscular; por lesdo
direta do musculo extra-ocular; por alteracdo no formato orbitario ou pelo
deslocamento vertical do globo ocular (COPE; MOOS; SPECULAND, 1999;
KANSKI, 2000).

A incidéncia postero-anterior (PA) obliqgua de Waters € indicada como o
exame padrao inicial no diagnéstico radiografico das fraturas orbitarias pelo
fato de propiciar uma vista panoréamica das bordas orbitarias e seios adjacentes
(OLIVEIRA; RAMOS, OLIVEIRA, 1999).

O desenvolvimento da TC propiciou a evolugdo no diagnéstico e
tratamento da fraturas orbitarias, visto que propicia uma visao tridimensional do
sitio de fratura fornecendo informagdes sobre a localizagao e tipo da fratura e a
sua relagdo com os conteudos moles da Orbita e permitindo calculos
volumétricos. Além disso, mostra fragmentacdo do assoalho orbitario,
depressao dos fragmentos 6sseos, opacidade do seio maxilar, enfisema da
orbita, edema supra-orbital e retro-bulbar (ROCHA; KIKUTA; MATAYOSHI,
2000; PLODER et al., 2001; ELLIS 1ll; TAN, 2003). A visualizagao de imagens
3D e a utilizagado de modelos de RP, permitem uma avaliagdo mais precisa pela
possibilidade de avaliagbes volumétricas e  comparagdes atraves de
espelhamento da o6rbita contra-lateral normal (MUCCI, 1997; PERRY et al.,
1998). A criteriosa andlise destas imagens contribui para o incremento na
precisdo do planejamento do tratamento prevenindo a ocorréncia de sequelas.
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Ha muita discussédo e controvérsia em relagdo ao manejo das fraturas
orbitarias, sendo que tratamento conservador € indicado para casos sem
deslocamento désseo visivel ao exame e sintomatologia, apdés 14 dias. Ja o
tratamento cirdrgico visa restaurar anatomicamente o esqueleto facial, a
reconstrucao dos defeitos das paredes orbitarias, a liberacao do tecido orbitario
encarcerado e a restauragéo do volume orbitario original, a fim de garantir a
mobilidade ocular e a correta posicdo do globo ocular (CASTELLANI;
NEGRINI; ZANETTI, 1997; LEE et al., 2005).

No periodo inicial ap6s a injuria, a indicacdo de tratamento cirargico é
baseada na combinacdo de fatores como tipo da fratura, alteracdao na
mobilidade ocular, enoftalmia e diplopia (PLODER et al., 2001; BAUMANN et
al., 2002). Defeitos orbitarios extensos (maiores de 08 mm ou de 50% do
assoalho orbitario) e aprisionamento do conteudo ocular sdo os critérios para
indicacao de correcao cirurgica, segundo Kraus, Gatot e Fliss (2001) e Mazock,
Schow e Triplett (2004). O reparo precoce das paredes orbitarias e a oportuna
reducdo do encarceramento dos tecidos orbitarios permitem a restauracao
mais precisa do volume orbitario e auxilia na redugdo da quantidade de atrofia
e contracdo dos tecidos orbitarios, visto que, limita o grau de isquemia tecidual
(POTTER; ELLIS IIl, 2004).

Usualmente, a simples reducao anatébmica dos fragmentos é inviavel,
sendo necessaria a utilizacdo de implantes para a correta reconstrugcéao
orbitaria, os quais podem ser autdgenos, alégenos, xendgenos ou aloplasticos,
ou a combinagdo destes. Sua indicacdo depende do tipo e localizagdo do
defeito da parede orbitaria, disponibilidade e propriedades mecéanicas do
material e experiéncia do cirurgido, sendo que, na terapia de defeitos extensos,
os implantes estdo particularmente indicados (PLODER et al., 2001; KONTIO,
2004; OLIVEIRA et al., 2005).

O implante ideal para reconstru¢des orbitarias, além dos requisitos
bésicos ja definidos, deve apresentar caracteristicas especificas: facilidade de
ser cortado e conformado para ajustar-se ao contorno orbitario e manter a
forma sem meméria; permitir a fixacdo Ossea por parafusos, suturas ou
adesivos; ser permanentemente aceito pelo organismo sem potencializar o

crescimento de microorganismos; nao promover a reabsorcdo do 0SSO
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subjacente ou distor¢do dos tecidos circunvizinhos e ser passivel de remogao
sem danos (BAUMANN et al., 2002; ELLIS IIl; MESSO, 2004). Deve ser
resistente para prover suporte estrutural adequado, a fim de restaurar a forma e
fungbes orbitarias (CELIKIJZ; DUMAN; SELMANPAKOGLU, 1997; KALLE et
al., 2001; KONTIO, 2004; RINNA et al., 2005).

De acordo com Ellis Ill e Tan (2003), Ellis Il e Messo (2004) e Potter e
Ellis Il (2004), o fator mais importante a ser considerado na escolha do
biomaterial € o momento do tratamento. Nas reconstrugdes primarias, o
implante deve corrigir a posicao do contetdo orbitario e confina-lo na 6rbita, dar
suporte ao globo ocular e restabelecer o contorno das paredes orbitarias. Os
biomateriais indicados nestes casos devem apresentar facilidade de
posicionamento e estabilizacao, além de rigidez e resisténcia suficientes, pois
uma fina camada de material sera utilizada. J&4 nas reconstru¢des secundarias,
quando os tecidos orbitarios estdo numa configuracdo anormal e a enoftalmia
esta instalada, ha necessidade de restabelecer o volume interno orbitario,
principalmente na regido posterior, necessitando um biomaterial com
disponibilidade de diferentes espessuras e formatos.

Os biomateriais autégenos tém sido utilizados nas reconstrugdes
orbitarias desde o inicio do século, em virtude de sua biocompatibilidade e
resisténcia as infecgbes ocasionadas pela exposigcdo aos microorganismos dos
seios paranasais (LEE et al., 2005), os quais podem ser oriundos da calota
craniana, mandibula, iliaco, parede anterior do seio maxilar, costela, cartilagem
naso-septal ou auricular (CASTELLANI; NEGRINI; ZANETTI, 1997; KRAUS;
GATOT,; FLISS, 2001). Entretanto apresentam desvantagens especificas como
rigidez que dificulta a adaptagdo aos contornos orbitarios, niveis variados de
reabsor¢cdo, com redugdo no seu volume, relacionadas a complicagbes com
enoftalmia (KRAUS; GATOT; FLISS, 2001; BAUMANN et al., 2002; YLINEN et
al., 2002; POTTER; ELLIS IIl, 2004; ENISLIDIS, 2004; KONTIO, 2004; ELLIS
[ll, 2005; LEE et al., 2005; RINNA et al., 2005). Desvantagem adicional é o
tempo utilizado para a coleta do enxerto e fechamento do sitio doador, o que
usualmente dobra o tempo cirurgico, além da necessidade de aumentar o
nuamero de profissionais envolvidos no procedimento cirargico, quando a coleta
do enxerto € realizada simultaneamente a exposicdo da cavidade orbitéria
(ELLIS 1lI; MESSO, 2004).
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Biomateriais alogénicos para reconstrugbes orbitarias incluem dura-
mater liofilizada, cartilagem liofilizada e osso de bancos de ossos. Apesar de
bioabsorviveis, apresentam potencial para transmissdo de doengas
(ENISLIDIS, 2004).

Estes problemas conduziram ao desenvolvimento e aceitacdo de
substitutos aloplasticos para reconstrugdo orbitaria, os quais podem ser
reabsorviveis ou ndo. Exemplos de materiais reabsorviveis sdo as placas de
PLLA/PLGA, PDS, biovidros e CFC. Como exemplos de materiais nao-
reabsorviveis, podemos citar Ti, silicone, polietiieno poroso, malhas de
poliamida, HA (SHINDO et al.,, 1993; ONO et al., 1994; ALLEN; SHORE;
WESTFALL, 1995; HARRIS; BAIR, 1995; RUBIN; YAREMCHUK, 1997; PARK;
KIM; YOON, 2001; ELLIS 1ll; MESSO, 2004; ENISLIDIS, 2004; KONTIO, 2004;
POTTER; ELLIS 1ll, 2004; ELLIS Ill, 2005; LEE et al., 2005).

Independente de qual seja o material, ele deve possuir a propriedade de
biocompatibilidade, prevenindo reagao de corpo estranho e contaminacao local,
0 que comprometeria o resultado final esperado (OLIVEIRA et al., 2005).

Quadro 1 - Propriedades dos Materiais para Reconstru¢do Orbitéria
MATERIAIS PARA RECONSTRUCAO ORBITARIA

MATERIAL | Biocompatibi-  Forma e  Esterili- Facilidade de  Manutengdo  Resisténcia Morbidade  Visibili-
lidade Contorno zacao Estabilizacdo  de Volume Infeccé@o sitio Doador dade RX

Osso +++ _ NA ++ _ +++ . +++

Autégeno

Osso + _ o+ E _ ++ NA  +++

Alégeno

Silicone + T + +4++ _ NA

Polietileno aear +4++ +4+ Akt oAbt + NA __

Poroso

Tela de Ti + L o s +++ L + NA  +++

gggVPLA/ + ++ e+ +H+ i\ _ NA

Fonte: Adaptado de Potter e Ellis 1ll, 2004

A literatura demonstra que, apesar do grande numero de biomateriais
disponiveis para reconstrucao orbitaria, ndo ha um Unico material que seja
utilizado com sucesso em todas as situagcdes e nos ensina a sermos cautelosos
na sua selegdo, pois o conhecimento dos biomateriais previne sua aplicacao
inadequada e permite que os objetivos do procedimento cirlrgico sejam

alcangados, com o minimo de complicagdes.
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3. PROPOSICAO

O presente estudo visa avaliar a efetividade da utilizagdo dos implantes
aloplasticos de CFtC, através da analise qualitativa da precisdao dos implantes,
seguranga e viabilidade, da relagdo custo-beneficio, da otimizagdo do tempo
cirurgico, da reducéo dos riscos cirargicos e sequelas pds-operatérias e das
necessidades de re-intervencdo, além do resultado estético e funcional e

satisfacdo do paciente com a terapia instituida.
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4. METODOLOGIA DA PESQUISA

A presente pesquisa foi desenvolvida dentro do paradigma tradicional
qualitativo, tendo como abordagem um estudo descritivo de casos.

A partir de cada caso descrito, foi efetuada uma avaliacdo dos
resultados obtidos com a utilizagdo dos implantes de CFC na correcao cirargica
das sequelas de traumatismos orbitarios.

4.1 CONSIDERACOES ETICAS

O referido estudo foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Faculdade de Odontologia da Universidade Luterana do Brasil e
realizado conforme resolugédo 196/96-MS, para estudos em humanos (ANEXO
1).

Todos os pacientes foram informados detalhadamente sobre o presente
estudo e convidados a participar do mesmo. Ap6s a concordancia verbal em
participar do estudo, foram submetidos a leitura e assinatura do Termo de

Consentimento Informado Livre e Esclarecido (ANEXO 2).
4.2 CONFIGURACAO DAS AMOSTRAS

A selecdo da amostra deste estudo faz-se de forma intencional. Para a
constituicdo da amostra, foram selecionados cinco pacientes portadores de
sequelas de traumatismos orbitarios, necessitando de exames tomogréficos e
cirurgia reconstrutiva eletiva, oriundos do Servico de Cirurgia e Traumatologia
Bucomaxilofacial (CTBMF) do Hospital Independéncia, da Universidade
Luterana do Brasil (Porto Alegre—RS), no periodo de maio de 2006 a abril de
2007. Todos os pacientes foram provenientes do Sistema Unico de Salde
(SUS).

Foram indica¢des para a intervengdo cirurgica, a evidéncia clinica e
radiografica de sequlelas de traumatismos orbitarios, irregularidades estéticas

do contorno facial e comprometimento da funcéo ocular.
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4.3 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

Os pacientes selecionados foram submetidos a avaliagdo inicial
constando de anamnese e exame fisico. Apds o preenchimento da ficha clinica
(APENDICE 1) procedeu-se a solicitagdo dos exames complementares
(radiograficos e laboratoriais) necessarios a completa avaliagdo dos casos e

planejamento do tratamento cirdrgico.
4.3.1 Aquisicao das Imagens Tomograficas:

Os dados bidimensionais foram obtidos a partir de cortes axiais de
tomografia computadorizada helicoidal, da area de interesse, seguindo
protocolo de aquisicdo de imagens estabelecido pelo CenPRA (Centro de
Pesquisas Renato Archer) ( APENDICE 2). As imagens foram gravadas em
formato DICOM (Digital Imaging Communication in Medicine), padrdo
estabelecido para comunicagdo de imagens, com fins de diagnéstico e
transferéncia de informagodes radiolégicas.

4.3.2 Transferéncia das Imagens e Confeccao dos Biomodelos

Os dados foram enviados por Compact Discs (CD) nao regravaveis ao
centro de RP do CenPRA, onde foram segmentados e manipulados pelo
software biomédico InVesalius®.

Os biomodelos de RP foram confeccionados utilizando-se a tecnologia
de Sinterizacdo Seletiva a Laser (SLS), que emprega a polimerizagcao de um pé
termoplastico por laser de gas carb6nico (COy), pelo convénio ULBRA/CenPRA
e foram utilizados para diagnostico e planejamento do tratamento e confeccao
de implantes individualizados de CFC, bem como na orientagdo e na obtencao

do consentimento informado dos pacientes.

4.3.3 Confeccao dos Implantes de CFC

Inicialmente, a partir da analise das informagdes da TC e do biomodelo
procedeu-se a confecgdo de uma lista individualizada de problemas a serem
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solucionados para cada caso e, a partir desta, o planejamento do tratamento
cirurgico.

O biomaterial aloplastico € composto de CFC baseado no a-fosfato
tricalcico, com modificagées introduzidas na sua composi¢do, através da
adicdo de redutor de liquido, o poliacrilato de aménia*’, o qual foi
confeccionado no Laboratério de Biomateriais - Departamento de Materiais da
Escola de Engenharia Mecéanica da Universidade Federal do Rio Grande do Sul
(Labiomat-UFRGS)( APENDICE 3).

Inicialmente, baseado na anatomia contra-lateral, foi confeccionado um
protétipo do implante ideal, em cera rosa Technew n® 7, o qual foi adaptado ao
biomodelo. O tamanho, formato e a posi¢cao do implante foram definidos de
acordo com o defeito e graus de enoftalmia e distopia vertical. A seguir, o
prototipo foi apresentado aos cirurgides responsaveis pelo procedimento
cirdrgico, para avaliacdo. Apds a aprovagao, o biomodelo e o protétipo foram
enviados a Promm®, para constru¢cdo de um molde individualizado em silicona,
adaptacao da tela/placa de Ti e a confec¢ao do implante definitivo de CFC.

Para preparar os implantes, 10 g de p6 de CFC foram misturados com 4
mL de liquido, de forma a atingir uma propor¢cado pd/liquido (P/L) de 4.0. Em
um estudo preliminar realizado por Fukase et al. (1990), esta proporcao foi
considerada Otima para adquirir uma consisténcia 6tima e melhores
propriedades de resisténcia. Apés o tempo de mistura de 30 s, a pasta foi
introduzida sob vibracdo no molde, até o completo preenchimento do mesmo. A
seguir, 0 molde foi armazenado em estufa a 37°C, até a presa completa (24
horas).

O implante definitivo foi entdo submetido a nova avaliagdo pelos
cirurgides. O implante aprovado foi, entdo, duplicado e submetido a ajuste do

pH, no Labiomat. Para a esterilizacao, foi utilizado vapor umido (autoclave).
4.3.4 Procedimento Cirargico

Os pacientes foram submetidos ao procedimento cirdrgico em ambiente
hospitalar, sob anestesia geral, pela equipe de CTBMF do HI, seguindo as
técnicas classicas descritas na literatura, por meio de reducdo aberta dos
defeitos, instalacdo dos implantes e restauracdo da correta posicdo ocular e
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contorno ésseo. Os acessos cirurgicos utilizados foram aqueles ja descritos e
consagrados na literatura (LIMA et al., 2004; WILSON; ELLIS IIl, 2006), sendo
0s mais utilizados: o acesso subciliar e abordagem intra-oral, conforme a
indicacdo de cada caso. Durante todos os procedimentos cirurgicos foram
mantidos os critérios de assepsia.

4.3.5 Métodos de Coleta de Dados e Avaliacao da Técnica

Pelo fato desta pesquisa nao incluir um grupo-controle para cada
procedimento, as avaliacbes e afirmagdes a respeito da terapia instituida,
foram baseadas na obtencdo de informacbes qualitativas dos cirurgides e
pacientes.

Ap6s cada procedimento cirurgico foi realizada uma entrevista para
coleta de dados com a equipe cirdrgica, avaliando sua percepc¢ao da cirurgia
com a utilizacdo dos implantes de CFC (APENDICE 4). Procedeu-se também
entrevista com o paciente sobre a avaliagdo da sensibilidade dolorosa e
satisfagdo com o tratamento realizado (APENDICE 5 e 6).

| - Questionarios de Avaliacdo com os Cirurgioes:

O questionario foi realizado com os cirurgibes que procederam ao
diagndstico, planejamento e tratamento dos casos desta pesquisa, sendo que
todos tinham conhecimento da tecnologia empregada, bem como das técnicas
convencionais de tratamento dos pacientes com seqlelas de traumatismos
orbitarios. O questionario incluia aspectos de interesse, através dos quais foi
possivel avaliar a utilizacao dos implantes de CFC.

Os dados foram computados e foram analisados por meio de estatisticas
descritivas.

A - Avaliacdo do Procedimento Cirdrgico:

Os procedimentos apoiados nas tecnologias envolvidas foram avaliados
de acordo com os seguintes critérios (EWERS et al., 2005):
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L Estimativa do Beneficio:

Beneficio: descreve melhoria qualitativa dos procedimentos baseados nos

seguintes critérios:

o Houve melhora na seguranca do procedimento?
o Houve auxilio ao cirurgido a atingir melhores resultados estéticos e
funcionais?

A avaliacao foi efetuada pela aplicacao de uma escala de trés pontos:
Ruim: os implantes de CFC parecem nao ser recomendaveis para utilizagao
rotineira.

Médio: implantes de CFC séao Uteis e podem ser aplicados rotineiramente.
Otimo: a aplicacdo dos implantes de CFC pode permitir aprimoramento

substancial na qualidade e seguranca do tratamento.
+ Estimativa da Relacdo Custo-Beneficio:

Custo descreveu acréscimo e complexidade de recursos materiais, pessoais e
temporais necessarios ao preparo e performance dos procedimentos cirirgicos

comparados com as terapias convencionais.

A avaliacéo foi efetuada pela aplicacdo de uma escala de trés pontos:
Ruim: custos elevados e conhecimento especializado para desenvolver a
técnica.

Média: aumento do custo relacionado com os procedimentos, mas ainda
aceitavel na rotina clinica.

Otima: a técnica é facilmente integrada a rotina clinica.
+ Estimativa da Otimizagdo do Tempo Cirdrgico:

Tempo Cirurgico: classificacdo da otimizacdo do tempo de realizacdo dos

procedimentos cirdrgicos, sem incluir o tempo necessario para planejamento

dos mesmos.
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A avaliacéo foi efetuada pela aplicacdo de uma escala de trés pontos:
Ruim: os implantes de CFC n&o sdo uteis para a otimizacdo do tempo
cirurgico.

Médio: a utilizacdo dos implantes de CFC propiciou a otimizagdao do tempo
cirdrgico
Otima: a utilizacdo dos implantes de CFC propiciou grande reducéo do tempo

cirurgico.
+ Estimativa da Precisdo do Implante:

Precisdo do Implante: consistiu na avaliacao do ajuste do implante, onde foram

observados os seguintes critérios:

A avaliacao foi efetuada pela aplicacao de uma escala de trés pontos:
Ruim: contatos fisicos ruins, com necessidades de grandes ajustes ou
impossibilidade na utilizagdo do implante.

Média: houve a necessidade de ajustes toleraveis no implante.
Otima: ndo houve necessidade de ajuste do implante.

B - Avaliacao Clinica

Apbs o procedimento cirdrgico, os pacientes foram examinados sempre

que necessario e avaliados em trés momentos especificos: apds 15, 30 e 120
dias. A avaliacao clinica foi realizada pelos mesmos cirurgides que realizaram o
procedimento cirargico, onde foram considerados o0s seguintes aspectos
clinicos:

+ Capacidade Funcional: andlise da acuidade visual

+ Estética Facial (simetria facial e nivel pupilar)

+ Resposta do Organismo: reagdes inflamatérias/infecgdo do implante

+ Estabilidade do Implante: mobilidade ou migragao do implante

Na avaliacdo dos itens: capacidade funcional e estética facial foi
aplicada uma escala de trés pontos:

Ruim: evidéncia clinica de piora no item avaliado.
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Média: auséncia de alteragdo no item avaliado.
Otima: evidéncia clinica de melhora no item avaliado.

A avaliagédo dos itens: resposta do organismo e estabilidade do implante
foi efetuada pela aplicacdo de uma escala de trés pontos:
Ruim: forte evidéncia clinica do item avaliado, indicando insucesso da terapia e
necessidade de nova intervengao.
Média: evidéncia clinica do item avaliado, porém que nao indica a necessidade
de nova intervencao.

Otima: auséncia de evidéncia clinica do item avaliado.

C - Avaliacao Radiogréafica:

Apo6s 30 e 120 dias do procedimento cirurgico, solicitou-se a realizacao
de incidéncias radiograficas de Waters e perfil de face. No periodo pds-
operatorio de 120 dias, quando houve indicagao, estas foram substituidas por
imagens tomogréficas.

A avaliacdo radiografica foi realizada pelos mesmos cirurgides que
realizaram o procedimento cirdrgico e consistiu na visualizacao direta das
imagens, onde foram consideradas as seguintes evidéncias radiograficas :

+ Reconstituicdo Anatémica das Estruturas Osseas
+ Integridade do Material Implantado
+ Integridade da Regido Implantada (reabsorcao 6ssea)

+ Integracdo do Implante (auséncia de solugao de continuidade)

A avaliacédo destes itens foi efetuada pela aplicagdo de uma escala de
trés pontos:
Ruim: auséncia de evidéncia radiografica do item avaliado, indicando
insucesso da terapia e necessidade de nova intervengao.
Média: evidéncia radiografica desfavoravel do item avaliado, porém que nao
indicando a necessidade de nova intervencao.

Otima: evidéncia radiografica clinica favoravel no item avaliado.
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Il - Avaliagbes com os Pacientes

A avaliagcdo dos tratamentos de cada paciente foi efetuada através de
avaliacOes da sensibilidade dolorosa e do nivel de satisfagdo geral do paciente,
as quais sao medidas qualitativas, onde o paciente avalia a si mesmo de
maneira subjetiva. Para tornar essa mensuracdo possivel e objetiva, a
avaliagao destes itens foi realizada através de duas escalas: Visual Analdgica
(VAS) e Escala de Pontos (ANEXOS 4 e 5). Os dados foram coletados pelo

pesquisador.

Os pacientes foram avaliados nos seguintes itens:

A - Sensibilidade Dolorosa:

No momento do exame inicial e nos periodos de 15, 30 e 120 dias pos-
operatorios, procedeu-se a avaliagdo da sensibilidade dolorosa do paciente.
Utilizou-se uma escala VAS com 100 mm ininterrupta para representar a
continuidade dos sentimentos, com auséncia de dor num extremo (0) e dor
severa no outro extremo (10).
A escala de quatro pontos utilizada foi adaptada de Lima (2003),
constando dos seguintes critérios:
0 - Auséncia de dor
1 - Dor branda
2 - Dor moderada

3 - Dor severa

B- Satisfacdo com o Tratamento:

Nos periodos de 15, 30 e 120 dias pds-operatédrios, procedeu-se a
avaliacao da satisfagao do paciente com tratamento realizado.

Foi utilizada uma escala VAS com 100 mm ininterrupta para representar
a continuidade dos sentimentos, com completamente insatisfeito num extremo
(0) e completamente satisfeito no outro extremo (10), sem marcadores ou

indicadores intermediarios.

46



A escala de cinco pontos constava dos seguintes critérios:
0 - Completamente Insatisfeito
1 - Pouco Satisfeito
2 - Satisfeito
3 - Muito Satisfeito
4 - Completamente Satisfeito
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ULBR 5. RESULTADOS




5.RESULTADOS

5.1 CASUISTICA

+ CASO 1

Paciente AVR, 42 anos, sexo masculino, proveniente de Sapiranga-RS
compareceu ao ambulatério de Poés-graduacdo em CTBMF do Hospital
Independéncia da Universidade Luterana do Brasil, Porto Alegre, RS.

A anamnese, o paciente relatou ter sido vitima de acidente motociclistico
tendo sido submetido a dois procedimentos cirargicos: 1. Correcao imediata de
fratura do complexo zigomatico-orbitario, em 2001; 2. Enxerto 6sseo de costela
para a correcao de defeito no assoalho orbitario, em 2002. Referia perda
parcial da acuidade visual do olho direito, diplopia, além de apresentar
preocupagao com a estética comprometida da regiao.

Ao exame fisico, demonstrou deformidade facial grave devido a sequela
de fratura do assoalho orbitario, com afundamento da regiao infra-orbitaria do
lado direito, distopia ocular e enoftalmia. Nao havia sinal clinico de fratura no

rebordo infra-orbitario.

Seqiiéncia de fotos do caso 1:

Figura 2 - Fotografia inicial em norma frontal,
demonstrando a acentuada distopia ocular e
afundamento na regido infra-orbitaria direita.

Foram solicitados exames laboratoriais e radiograficos com



escaneamento tomografico.

O escaneamento com TC foi realizado, com a aquisi¢ao de cortes axiais
com intervalos de 1,25 mm, sendo as imagens gravadas em CD, no formato
DICOM, que foi enviado até a estacdo de RP do CenPRA, para a confecg¢ao de
um biomodelo.

A andlise dos cortes tomogréaficos axiais demonstrou alteracdo do
contorno facial, redugdo do seio maxilar direito, auséncia de opacificagdo na

cavidade antral e fraturas dos ossos da face ja consolidadas.

Figura 3 — A) Imagem axial de TC, sugerindo a
alteracdo no contorno orbitario; B) Imagem
coronal demonstrando a alteragdo no volume
orbitario D e reducéo da cavidade antral.

A analise dos cortes tomograficos coronais indicou aumento do volume
da cavidade orbitaria esquerda com descontinuidade do rebordo infra-orbitario.

Em seguida, as imagens da TC foram manipuladas no Laboratério de
Design da UFRGS com a utilizacao do software InVesalius®, onde foi utilizada
a técnica de espelhamento no planejamento do implante de CFC. A imagem foi
espelhada, superposta e subtraida da original, resultando no contorno do
implante.

Associando as imagens de TC, visualizada em filme, da tela do PC com
o software InVesalius® e do biomodelo, foi possivel observar

tridimensionalmente o defeito 6sseo.
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Figura 4 — Imagens do paciente no programa
InVesalius®. A) Observar a alteragcdo no
volume orbitario do lado direito; B) Depressao
do osso maxilar; C, D, E) Planejamento do
implante, através da técnica de subtragdo de
volumes.

Lista de Problemas: A avaliagdo minuciosa e precisa das informagdes

obtidas, permitiu a elaboragdo da seguinte lista de problemas: distopia ocular,
aumento do volume da cavidade orbitéria, desnivel inferior do rebordo infra-
orbitario direito, deficiéncia no contorno da maxila e enoftalmia do globo ocular.

Planejamento: Visando a restauracao da acuidade visual, a resolucao da

enoftalmia e reconstru¢do do assoalho orbitario e restabelecimento do contorno
facial, a instalacao cirargica de implantes de CFC foi programada.

Com a utilizacdo do biomodelo, encerou-se o contorno dos 0ss0s
maxilar e zigomatico, baseando-se nos 0ssos contra-laterais, confeccionando-
se o protétipo do implante, o qual foi transformado em CFC.

Em virtude do forame infra-orbitério, houve a necessidade da divisdo do
implante em duas partes para a reconstrucao especifica do volume do maxilar.
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Figura 5 - Planejamento do implante de CFC
no biomodelo. A) Vista Frontal do defeito; B)
Enceramento do protétipo em cera n% 7,
baseando-se na anatomia contra-lateral; C)
Vista inferior da reconstrucao planejada.

Visando a fixagdo dos implantes foram adaptadas microplacas de Ti
(PROMM®-Porto Alegre). A seguir, os implantes foram embalados e
esterilizados por calor umido.

A instalacdo dos implantes foi realizada através dos acessos infra-
orbitario e intra-oral. Durante o procedimento cirurgico, pode-se confirmar o
defeito na margem infra-orbitaria intacta, com auséncia de conteudo orbitario

aprisionado no interior do seio maxilar.

Figura 6 - Procedimento Cirdrgico para
Instalacdo dos Implantes. Visualizacdo da
reconstrucdo do defeito, adaptacado e fixacao
dos implantes. A) Acesso intra-oral; B) Acesso
infra-orbitério.

Procedeu-se inicialmente, a adaptacdao do implante do assoalho
orbitario. A precisdo do implante infra-orbitario, com a observacado de intimos
contatos com a superficie éssea, nao solicitou ajustes do mesmo. A adaptagéo

do implante maxilar foi realizada através do acesso intra-oral, onde houve a
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necessidade de maiores ajustes devido a dificuldade de sua introdugéo no leito
0sseo, decorrente de seu volume elevado, obtendo-se uma adaptacao
aceitavel.

A fixacao dos implantes foi realizada com parafusos de titanio de 1.0-mm
com comprimentos apropriados, cuja adaptacao foi exatamente a planejada no
biomodelo.

No trans-operatorio, procedeu-se a avaliagdo do nivel pupilar e o teste
de duccéao forcada foi realizado visando garantir a mobilidade dos musculos

extra-oculares.

Figura 7 - Pds-operatério imediato. A) Vista
perfil; B) Vista cranio-caudal.

Avaliagdes clinicas foram realizadas nos periodos de 15, 30, e 120 dias.
Nao foram observadas complicacbes, como parestesia, edema acentuado,
diplopia, limitagdo de movimentos oculares e enoftalmia no periodo liados,

apenas ectrépio, decorrente do acesso realizado.

Figura 8 - Fotografia do Pds-operatério de 30
dias. A) Vista perfil; B) Vista inferior.
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Radiografias convencionais de perfil e de Waters foram obtidas no
periodo pds-operatédrio de 30 dias, suplementadas por imagens de TC no pds-
operatério de 120 dias, visando avaliar o posicionamento, estabilidade e
integracao do implante.

Figura 9 - Aspecto radiografico do pds-operaté-
rio de 30 dias do posicionamento e integridade
dos implantes. A) Radiografia perfil de face; B)
Radiografia de Waters.

Figura 10 - Fotografia do po6s-operatorio de
120 dias. A) Norma frontal; B) Vista cranio-
caudal.

Ao exame clinico no periodo de 120 dias, pode-se observar a
reconstituicdo do contorno facil, correto posicionamento do globo ocular.
Apenas houve a manutencgao do ectropio.

Na avaliacdo das imagens tomograficas, pbde-se observar que o
material estava bem adaptado, sendo que o implante maxilar apresentava linha
de fratura, porém sem deslocamento dos fragmentos.
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Figura 11 — Imagens tomogréaficas do pos-
operatério de 120 dias. A) Imagem Coronal; B)
Imagem Axial, demonstrando auséncia de
opacificagdo do seio maxilar e fratura do
implante, sem deslocamento.

Figura 12 — A) Reconstrugcdo tomografica no
pds-operatério de 120 dias, verificando a
estabilidade no posicionamento dos implantes;
B) Evidenciacéo da fratura do implante maxilar.

Figura 13 — A) Aspecto pré-operatério; B)
Aspecto Pbs-operatério.
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Neste procedimento, os aspectos mais relevantes observados no pela
equipe cirurgica quanto a utilizacao dos implantes de fosfato de calcio foram:

+« A técnica é facilmente integrada a rotina clinica, permitindo o

aprimoramento substancial na qualidade e seguranca do tratamento,
auxiliando o cirurgiao a atingir melhores resultados estéticos e funcionais.

A reconstrucdo nao foi subjetiva, uma vez que foi baseada na anatomia

.’n_

contra-lateral.

.1’...

A viabilidade de realizagao prévia do planejamento do formato e a posicao
dos implantes, das técnicas de fixacdo e a construcdo de um implante
customizado no biomodelo, associada a eliminagdo da necessidade de
retirada de um enxerto da crista iliaca permitiram grande reducéo do tempo
cirurgico, comprovando a otimizagao do tempo cirargico.

+ O resultado alcangado foi suficiente para restabelecer o volume orbitario e
sustentar o conteudo do globo ocular, sem complicacbes severas, como
enoftalmia e limitacdo de visdo e movimentagdo ocular no pés-operatério,
apenas com ectropio.

+ Houve pequena evidéncia clinica de restituicdo da acuidade visual.
Entretanto este fato ndo indicou a necessidade de nova intervengao, visto
que a alteracdo da acuidade visual ndo era decorrente da ma-posicao do
globo ocular, mas por lesao ocular na ocasiéao do trauma.

+ Houve melhora expressiva na simetria facial.

+ A fratura observada nos corte tomograficos, comprova a baixa resisténcia
do biomaterial, indicando a necessidade da utilizacao de telas de Ti.

+ A estabilidade do implante foi excelente, mesmo apds sua fratura, pois nao
foi observado deslocamento ou extrusdo do implante.

+ A reconstituicdo anatbmica das estruturas Osseas foi adequada, com a
manutencao da densidade 6ssea da regido que recebeu o implante.

4+ Nao foi observada reabsorcao do implante e neoformacao 6ssea.

+ CASO2

Paciente JCMS, 31 anos, sexo masculino, procedente de Santa Maria-
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RS, foi referido ao ambulatério de CTBMF do HI-ULBRA-RS.

A anamnese informou ter sido vitima de acidente de trabalho, no ano de
2004, com a realizagao de dois procedimentos cirurgicos para a corre¢cao das
bases dsseas, porém sem sucesso. Referia sintomas como diplopia, dor
intensa, exacerbada pelo toque na regido geniana esquerda e cefaléia.

Ao exame fisico apresentava assimetria facial, enoftalmia do olho

esquerdo, edema e hiperemia na regido geniana do referido lado.

Sequiéncia de fotos do caso 2:

Figura 14 — Fotografia inicial do paciente. A)
Norma frontal; B) Perfil.

Foram solicitados exames laboratoriais e radiograficos com
escaneamento tomografico.

Ao exame radiografico apresentava sinais sequela de trauma do
complexo naso-orbito-etmoidal, com afundamento dos ossos nasais, etmoide,
parede medial da orbita, sendo que as fraturas ja se encontravam
consolidadas, porém em posi¢des incorretas.
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Figura 15 — Imagens Tomograficas Pré-opera-
torias. A) Imagem Axial, demonstrando redugao
do volume do seio maxilar; B) Imagem Coronal,
demonstrando a alteragdo no contorno e no
volume da cavidade orbitaria lado esquerdo.

Lista de problemas: cefaléia, assimetria facial, enoftalmia, diplopia, dor,

edema.

Planejamento: O tratamento proposto consistia na correcao das

posicdes 6sseas e exploracdo do seio maxilar. Para a resolugdo da enoftalmia,
a reconstrugao do assoalho orbitario com tela de Ti e CFC foi programada.

Incisdo subciliar foi utilizada para acessar o assoalho infra-orbitario do
lado esquerdo, seguida de divulsdao tecidual. A tela de Ti foi adaptada ao
assoalho orbitario. O cimento foi manipulado a fim de cobrir a tela. ApGs apresa
do cimento, ele foi ajustado para adaptar-se ao leito 6sseo e fixado com trés
parafusos de Ti de 3,5mm da PROMM (Porto Alegre-RS).

Apds a instalacdo do implante, o nivel pupilar foi comparado ao globo
ocular contra-lateral para assegurar a correta altura do mesmo e o teste de duccao

forcada foi realizado para garantir a mobilidade dos musculos extra-oculares.
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Figura 16 - Procedimento Cirurgico. A) Defeito
0sseo; B) Adaptacdo da tela de Ti; C)
Manipulagcédo do CFC; D) Implante de CFC em
malha de Ti; E) Adaptacdo do implante e
fixagdo com parafusos de Ti (PROMM®-Porto
Alegre).

Figura 17 — Fotografias perfil e frontal, 30 dias
apoés a cirurgia. A) Auséncia de limitacao de
movimentos do globo ocular; B) Ainda é
possivel observar eritema decorrente do
procedimento cirurgico.

No pos-operatério de 30 dias observou-se a reducao do eritema, leve
ectropio. O paciente referia consideravel melhora na acuidade visual.
Imagens tomograficas do tergo médio facial e reconstrugdo 3D foram
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obtidas no periodo péds-operatério de 120 dias, visando avaliar o
posicionamento e integragcao do implante e o resultado do procedimento.

Figura 18 — Fotografia do pds-operatério de
120 dias. A) Norma frontal; B) Perfil.

Figura 19 — TC Pds-operatoria. A) Imagem
axial, demonstrando a imagem da tela de Ti; B)
Imagem coronal, evidenciando a redug¢do do
volume da cavidade orbitdria obtida e
velamento do seio maxilar; C) Reconstrugao
TC3D.

Neste procedimento, os aspectos mais relevantes observados no pela
equipe cirurgica quanto a utilizacao dos implantes de fosfato de calcio foram:

+« A técnica é facilmente integrada a rotina clinica, permitindo o
aprimoramento substancial na qualidade e seguranga do tratamento.

+ Em virtude de nao ter sido planejada a confecgcdo prévia de um implante
customizado, este foi construido no trans-operatério, onde foi observada a

completa a incorporagdo do mesmo na tela de TI.
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Apesar do tempo utilizado para a confeccdo do implante no trans-
operatorio, observou-se redugdo do tempo cirargico decorrente da
eliminagc&o da necessidade de retirada de um enxerto da crista iliaca.

A reconstituigdo anatémica das estruturas Osseas foi adequada, com a
manutencdo da densidade Ossea da regido que recebeu o implante e
excelente integridade do material implantado.

Restauracdao da simetria facial e da acuidade visual, em virtude do
reposicionamento do globo ocular.

Excelente, estabilidade do implante, sem evidéncia de deslocamento ou

extrusao do mesmo.

CASO 3

Paciente MB, 52 anos, sexo feminino, proveniente de Estrela-RS, foi

referida ao ambulatério de CTBMF do HI-ULBRA-RS.

A anamnese, informou que a etiologia de seu trauma, em 2005, fora um

golpe de cavalo e que havia sido submetida a procedimento cirdrgico nesta

Instituticdo para reducéo de fratura do complexo-zigomatico orbitario, porém

ainda apresentava os sintomas de diplopia, desconforto, cefaléia e perda da

acuidade visual.

Ao exame fisico apresentava enoftalmia do olho esquerdo, sem

assimetria facial.

Seqiiéncia de fotos do caso 3:

Figura 20 — Fotografia inicial pré-operatoria da
paciente. A) Perfil ; B) Norma Frontal.
Foram solicitados exames laboratoriais e radiograficos com
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escaneamento tomografico conforme protocolo.

Ao exame radiografico apresentava sinais de seqliela de trauma do
assoalho orbitario e a presenca de duas micro-placas de Ti situadas na regiao
fronto-zigomatica e rebordo infra-orbitario, respectivamente, demonstrando a

correta posicao das bases ésseas.

Figura 21 — Imagem coronal com medi¢cbes do
volume orbitario, demonstrando a alteragdao no
volume orbitario E, reducdo do volume do seio
maxilar.

Para obtencdo do biomodelo de SLS, foram seguidos os passos

previamente descritos neste trabalho.

Figura 22 — Imagens do biomodelo de RP. A)
Visdo do defeito; B) Reconstrucdo planejada
sobre o0 biomodelo a partir do enceramento do
prototipo em cera n2 7; C) Implante de CFC ; D)
Avaliagédo do implante construido em CFC.

Lista de problemas: cefaléia, distopia ocular, dor intensa e perda da

acuidade visual.
Planejamento: O tratamento proposto consistia na correcao da posicao
do globo ocular pela instalagdo de um implante de CFtC no assoalho orbitario,

visando recuperar o correto volume da cavidade orbitaria.
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Para acesso cirdrgico ao assoalho infra-orbitario direito, foi utilizada a
incisao subciliar, seguida de divulsao tecidual. A seguir o peridsteo foi incisado
e descolado do rebordo infra-orbitario e do assoalho orbitario, onde pdde-se
visualizar a micro-placa de titanio, a qual foi removida.

A margem infra-orbitaria encontrava-se irregular e o defeito do assoalho
apresentava com encarceramento do conteudo orbitario para o interior do seio

maxilar.

V.

Figura 23 - Procedimento cirargico para
instalacao dos implantes. A) Aspecto do defeito
do assoalho orbitario; B) Implante fixado.

O implante do assoalho orbitario foi adaptado ao leito 6sseo, através da
confecgao de pequenos ajustes e foi fixado com quatro parafusos de Ti de 3,5 mm
(PROMM® - Porto Alegre-RS). O nivel pupilar foi comparado ao globo ocular
contra-lateral para assegurar a correta altura do mesmo e o teste de duccao
forcada foi realizado para garantir a mobilidade dos musculos extra-oculares.

No pés-operatério de 30 dias observou-se leve ectrépio e a paciente
referia consideravel melhora na acuidade visual.

Figura 24 — Fotografia do P6s-operatorio de 30
dias. A) Vista cranio-caudal; B) Norma Frontal.

Radiografias convencionais de perfil e de Waters foram obtidas no
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periodo pds-operatdrio de 30 e 120 dias, onde foi observada a correta posicao
do implante e a restituigdo do volume orbitario.

Figura 25 — Aspecto radiografico pés-operaté-
rio de 30 dias, do posicionamento dos
implantes. A) Radiografia perfil de face; B)
Radiografia de Waters.

Figura 26 — Aspecto radiografico pés-operaté-
rio de 120 dias, do posicionamento dos
implantes. A) Radiografia perfil de face; B)
Radiografia de Waters.

Figura 27 — A) Fotografia em norma frontal do
pré-operatorio; B) Pds-operatério de 120 dias,
norma frontal; C) Vista perfil.
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Neste procedimento, os aspectos mais relevantes observados no pela

equipe cirurgica quanto a utilizacao dos implantes de fosfato de célcio foram:
+« Aprimoramento substancial na qualidade e seguranga do tratamento,

=

1’... f.-

+

’.-

auxiliando o cirurgido a atingir melhores resultados estéticos e funcionais.
Adaptacado precisa do implante, que permitiu a otimizacdo do tempo
cirurgico.

O resultado alcangado foi suficiente para restabelecer o volume orbitério.
Melhora expressiva na acuidade visual, em virtude do reposicionamento do
globo ocular.

Excelente resposta do organismo.

Otima estabilidade do implante, sem evidéncia de deslocamento ou
extrusao do mesmo.

+ O implante permitiu a sustentagdo do conteuddo do globo ocular, sem

complicagbes severas, apenas com ectropio, decorrente do acesso
utilizado.

+= Manutencgéo da densidade da regido implantada.

4+ Auséncia de evidéncia de reabsor¢édo do implante e neoformagéo 6ssea.

"I—

CASO 4

Paciente S.T., 29 anos, sexo masculino, proveniente de Verandpolis-RS,

foi referido ao ambulatério de CTBMF do HI-ULBRA-RS.

A anamnese, informou que a etiologia de seu trauma, em 2006, fora

acidente automobilistico e que havia sido submetido a procedimento cirurgico

nesta Instituicao para reducao de fratura blow out do assoalho orbitario, através

da utilizagao de enxerto 6sseo do ramo mandibular, porém ainda apresentava

os sintomas de diplopia e reducao da acuidade visual

Ao exame fisico apresentava enoftalmia do olho esquerdo, cicatriz

fibrosa no local da incisdo, limitagdo de movimentos do globo ocular esquerdo

decorrente do trauma.

Sequéncia de fotos do caso 4:
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Figura 28 - Fotografia pré-operatéria. A)
Norma Frontal; B) Limitagdo do movimento do
globo ocular.

Apés o exame fisico, foram solicitados exames laboratoriais e
radiograficos com escaneamento tomografico, conforme protocolo.

Ao exame radiografico apresentava sinais de sequiela de fratura blow out
do assoalho orbitario do lado esquerdo e a correta posi¢cao das bases 0sseas.

A analise da imagem tomografica axial demonstrou a auséncia de
fraturas dos ossos do esqueleto facial, presenca de enxerto 0sseo
reconstruindo a por¢céo medial do assoalho orbitario do lado esquerdo, reducao
do volume e velamento do seio maxilar, aumento do volume da cavidade
orbitaria, que pode ser comprovado pelas medigdes orbitarias efetuadas.

Em seguida, de posse dos dados da TC, as imagens foram manipuladas
com a utilizacdo do software InVesalius® e foi solicitada a confec¢cdo do

biomodelo pela técnica SLS.

Figura 29 — Imagem coronal de TC. A) Obser-
var a alteragdo no volume orbitario; B)
Opacificagao do seio maxilar; C) Enxerto 6sseo
residual no assoalho orbitario.
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Figura 30 — Imagens Pré-operatorias. A) Pro-
grama InVesalius® demonstrando a enoftalmia;
B) Aumento do volume da cavidade orbitaria;
C) Vista frontal do biomodelo demonstrando o
leve contorno do enxerto 6sseo ja reabsorvido.

Lista de problemas: distopia ocular, diplopia, enoftalmia, cicatriz fibrosa e

comprometimento estético.

Planejamento: O tratamento proposto consistia na correcao da posicao
do globo ocular pela instalacao de um implante de CFC no assoalho orbitario,
visando recuperar o correto volume da cavidade orbitaria.

Para acesso cirargico ao assoalho infra-orbitario, foi utilizada a incisao
subciliar. A margem infra-orbitaria encontrava-se intacta, onde foi visualizada a
reabsorgédo parcial do enxerto ésseo.

O implante do assoalho orbitario foi adaptado ao leito ésseo, através da
confeccado de pequenos ajustes e foi fixado com trés parafusos de titanio de
didametro de 1 mm e comprimento de 3,5 mm da PROMM® (Porto Alegre-RS).

No trans-operatério, o nivel pupilar foi comparado ao globo ocular
contra-lateral para assegurar a correta altura do mesmo e o teste de duccéao

forcada foi realizado para garantir a mobilidade dos musculos extra-oculares.

Figura 31 — Aspecto trans-operatério. A) Reab-
sor¢ao do enxerto 6sseo e rebordo infra-orbita-
rio integro; B) Posicionamento do implante
fixado.
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Ao exame clinico no periodo de 30 dias, pode-se observar a
reconstituicdo do contorno fécil, completa mobilidade ocular e correto
posicionamento do globo ocular.

Figura 32 — Fotografia do pés-operatério de 30
dias, demonstrando a auséncia de limitacao de
movimentos oculares.

Radiografias convencionais de perfil e de Waters foram obtidas no
periodo pés-operatério de 30 dias. Foram suplementadas por exame
tomogréafico no pos-operatorio de 120 dias, onde foi observada a correta

posicao do implante e a restituicao do volume orbitario.

Figura 33 — Imagens tomogréficas no pos-
operatorio de 120 dias.
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Figura 34 — A) Fotografia frontal do pré-
operatério; B) Fotografia frontal do péds-
operatorio de 120 dias, demonstrando o correto
nivel bi-pupilar e auséncia de enoftalmia.

Neste procedimento, os aspectos mais relevantes observados pela
equipe cirurgica quanto a utilizacao dos implantes de fosfato de calcio foram:

+ A aplicagcdo das tecnologias é facilmente integrada a rotina clinica, com
aprimoramento substancial na qualidade e seguranca do tratamento,

auxiliando o cirurgido a atingir melhores resultados estéticos e funcionais.

1+

A cirurgia seguiu como planejada. A eliminacao da necessidade de retirada
de um enxerto da crista iliaca e a precisdo do implante, permitiram

comprovar a otimizagao do tempo cirurgico.

1'-

O resultado alcangado foi suficiente para restabelecer o volume orbitario e
sustentar o conteudo do globo ocular.

+ Houve completa restituicdo da acuidade visual. Houve melhora expressiva
na simetria facial e movimentagéo do globo ocular.

+ A estabilidade do implante foi excelente, sem deslocamento ou extrusao.

-

A reconstituicdo anatémica das estruturas 6sseas foi adequada.
+ Verificou-se a manutengcédo da densidade déssea da regido que recebeu o
implante.

+ Nao foi observada reabsorgao do implante e neoformacao 6ssea.

i

CASO 5

Paciente E.P.K., 47 anos, sexo masculino, proveniente de Terra de
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Areia-RS, foi referido ao ambulatério de CTBMF do HI-ULBRA-RS.

A anamnese, informou que a etiologia de seu trauma, em 2006, fora
acidente de trabalho com queda da propria altura e introducdo de objeto
metdlico e pontiagudo na orbita direita, tendo sido submetido a procedimento
cirdrgico em outra instituicdo para reducao de fratura tipo blowout do assoalho
orbitario, porém referia a persisténcia dos sintomas de diplopia e grande perda
da acuidade visual. Referia que somente visualizava objetos no olhar superior.

Ao exame fisico apresentava assimetria facial decorrente da enoftalmia
acentuada do olho direito. Ao avaliar a mobilidade ocular, observava-se

restricdo de movimento de abdugéo do globo ocular D.

Figura 35 — Fotografias iniciais do paciente. A)
Norma frontal, demonstrando a enoftalmia
acentuada; B) Vista perfil, demonstrando a
alteracao do contorno facial direito.

Apdés o exame fisico, foram solicitados exames laboratoriais e
radiograficos com escaneamento tomogréfico conforme protocolo.

Ao exame radiografico apresentava sinais de sequela de fratura do
assoalho orbitario e a presenca de implante aloplastico constituido de uma
malha de Ti no assoalho orbitario. A analise das imagens sagitais
demonstrou a extensdo da tela e auséncia de opacificagdo da cavidade
antral e retro-posicionamento do globo ocular.
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Figura 36 — Imagens tomogréficas iniciais. A)
Imagem sagital demonstrando o retro-
posicionamento do globo ocular D e adaptacao
da tela de Ti pré-existente; B) Imagem coronal
de TC demonstrando a alteracdo no volume
orbitario D e a reducéo da cavidade antral.

Em seguida, de posse dos dados da TC, as imagens foram manipuladas
com a utilizacdo do software InVesalius® e foi solicitada a confec¢cdo do
biomodelo pela técnica SLS.

Figura 37 — Imagens do planejamento cirurgico
no programa InVesalius®. A) Observar a
enoftalmia acentuada; B) Imagens do biomo-
delo: vista superior; C) Vista frontal. Observar a
presenca da tela de Ti.

Lista de problemas: acentuada reducédo da acuidade visual, enoftalmia,

diplopia, assimetria facial.
Planejamento:O tratamento proposto consistia na correcdo da posigao

do globo ocular pela instalagdo de um implante de CTC no assoalho orbitério,
visando recuperar o correto volume da cavidade orbitéaria.
Para acesso cirdrgico ao assoalho infra-orbitario direito, foi utilizada a
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incisao subciliar, seguida de divulsao tecidual. A seguir o peridsteo foi incisado
e descolado do rebordo infra-orbitario e do assoalho orbitario onde se péde
visualizar a tela de titanio, a qual se encontrava firmemente aderida aos tecidos
periorbitarios. Apdés a remocdo da tela foi possivel visualizar o assoalho
orbitario. A margem infra-orbitaria encontrava-se intacta e o defeito, com
auséncia de conteudo orbitario tecido aprisionado para o interior do seio

maxilar.

Figura 38 — A) Aspecto da tela de Ti removida
do assoalho orbitario; B) Aspecto do implante
de CFC, prévio a sua instalacao.

Figura 39 - Aspecto trans-operatério. A)
Aspecto apdés a remocado da tela; B)
Posicionamento do implante fixado com trés
parafusos de Ti.
O nivel pupilar foi comparado ao globo ocular contra-lateral para
assegurar a correta altura do mesmo e, o teste de duccao forcada foi realizado
para garantir a mobilidade dos musculos extra-oculares. A seguir, o implante foi

adaptado ao leito 6sseo, através da confeccao de pequenos ajustes e foi fixado
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com trés parafusos de titéanio de 3, 5 mm da PROMM® (Porto Alegre-RS).
No po6s-operatorio de 30 dias observou-se severa distopia, com minima
limitacdo na abdugcdo do globo ocular, provavelmente decorrente de leséo

prévia do nervo abducente ocorrida no trauma inicial.

Figura 40 — Fotografia do pds-operatério de 30
dias. A) Norma Frontal; B) Vista Perfil,
demonstrando a restauracao do contorno facial.

Radiografias convencionais de perfil e de Waters, foram obtidas no

periodo pds-operatorio de 30 dias.

Figura 41 — Aspecto radiografico pds-ope-
ratério de 30 dias do posicionamento dos
implantes. A) Radiografia perfil de face; B)
Radiografia de Waters.

Foram suplementadas por imagens tomograficas no pos-operatério de

90 dias, visando avaliar o posicionamento e integragdo do implante.
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Figura 42 — Imagem tomografica coronal do
pbds-operatério de 120 dias, demonstrando a
integridade e posicionamento do implante e o
restabelecimento do volume orbitario, com
sobrecorregéo.

Figura 43 — Fotografia do pds-operatério frontal
de 120 dias. A) Norma Frontal demonstrando a
correcdo de enoftalmia e distopia ocular
decorrente da sobrecorrecdo efetuada; B)
Completa recuperagcao da mobilidade ocular.

Neste procedimento, os aspectos mais relevantes observados no pela
equipe cirurgica foram:

+ Aprimoramento substancial na qualidade e seguranca do tratamento,
auxiliando o cirurgidao a atingir melhores resultados estéticos e funcionais.

+ A cirurgia seguiu como planejada, permitindo a reducao do tempo cirurgico.
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A aplicacdo das tecnologias é facilmente integrada a rotina clinica.

+ O resultado alcangado foi suficiente para restabelecer o volume orbitario e
sustentar o conteudo do globo ocular, sem complicagées como limitagdo de
visdo e movimentacdo ocular no pés-operatorio, entretanto houve
sobrecorrecao e manutencao de leve enoftalmia residual.

Houve evidéncia clinica de restituicdo da acuidade visual, porém com leve

-

diplopia residual.

1’...

Nao houve melhora expressiva na simetria facial, devido ao desnivel pupilar

apresentado.

+

Entretanto, estes fatos nao indicaram a necessidade de nova intervencao,

pois o0 paciente mostrou-se muito satisfeito com o resultado obtido.

1!—

A estabilidade do implante foi excelente, pois n&o foi observado

deslocamento ou extrusdo do implante.

*

Verificou-se a manutencao da densidade éssea da regidao que recebeu o
implante.

+ Nao foi observada reabsor¢do do implante e neoformagéo 6ssea.
5.2 AVALIACOES

Da amostra total de 5 pacientes, 4 foram do sexo masculino e um do
sexo feminino, com idade média de 40 anos, sendo que todos apresentavam
deficiéncia da acuidade visual. Apenas o paciente do sexo feminino nao

apresentava deficiéncia estética.

5.2.1 - AVALIACAO COM OS CIRURGIOES:

Os resultados foram obtidos a partir do questionario (ANEXO 5)
realizado com trés cirurgides que fizeram parte do diagnéstico, planejamento e
tratamento dos casos desta pesquisa. Neste questionario estavam contidos
todos os aspectos de interesse para que, por meio dos resultados, fosse
possivel avaliar o tratamento, representados na forma de tabelas individuais e
gréficos.

As tabelas e graficos a seguir ilustram os resultados por meio das
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respostas ao questionario, pelos trés cirurgidées nos 12 aspectos abordados, os
quais foram divididos em trés grupos:
a) Avaliacao do procedimento (questdes 1-4)
b) Avaliacao clinica (questdes 5-8)
c) Avaliacao radiografica (questbes 9-12).
A avaliacao foi efetuada pela aplicagdo de uma escala de trés pontos
com os seguintes parametros:
o Ruim
o Médio
o Otimo
A avaliagao do procedimento cirurgico foi efetuada imediatamente apo6s
o procedimento para instalacdo dos implantes. As avaliacbes clinicas e
radiograficas foram efetuadas no pos-operatorio de 120 dias.

Tabela 1 — Avaliagdo do Procedimento com os Cirurgioes.

AVALIACAO DO PROCEDIMENTO CIRURGICO
1-ESTIMATIVA DO BENEFiCIO ODONTOLOGICO

#Q\F/{g%énﬁ%m%o CASO 1 CASO 2 CASO 3 CASO 4 CASO 5

CIRURGIAO 1 OTIMO MEDIO MEDIO MEDIO RUIM
CIRURGIAQ 2 MEDIO MEDIO MEDIO MEDIO MEDIA
CIRURGIAO 3 OTIMO MEDIO MEDIO MEDIO MEDIA

2- ESTIMATIVA DA RELACAO CUSTO-BENEFICIO

CIRURGIAO 1 MEDIA MEDIA OTIMA MEDIA MEDIA
CIRURGIAQ 2 MEDIA OTIMA OTIMA OTIMA OTIMA
CIRURGIAO 3 OTIMA OTIMA OTIMA OTIMA OTIMA

3- ESTIMATIVA DA OTIMIZAGAO DO TEMPO CIRURGICO

CIRURGIAO 1 OTIMA OTIMA OTIMA OTIMA OTIMA
CIRURGIAO 2 OTIMA OTIMA OTIMA MEDIA MEDIA
CIRURGIAO 3 OTIMA MEDIA MEDIA MEDIA MEDIA

4- ESTIMATIVA DA PRECISAO DO IMPLANTE

CIRURGIAO 1 MEDIA OTIMA OTIMA OTIMA RUIM
CIRURGIAQ 2 OTIMA OTIMA OTIMA OTIMA OTIMA
CIRURGIAO 3 MEDIA OTIMA OTIMA OTIMA MEDIA
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Tabela 2 — Avaliagéo Clinica.
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Tabela 3 — Avaliacao Radiografica.

AVALIACAO RADIOGRAFICA
9- RECONSTITUICAO ANATOMICA DAS ESTRUTURAS OSSEAS

Auaacho  CASO1 ~ CASO2  CASO3  CASO4  CASO5
CIRURGIAO 1 MEDIA OTIMA OTIMA OTIMA MEDIA
CIRURGIAO 2 MEDIA OTIMA OTIMA OTIMA OTIMA
CIRURGIAO 3 MEDIA OTIMA OTIMA OTIMA OTIMA
10- INTEGRIDADE DO IMPLANTE
CIRURGIAO 1 OTIMA RUIM OTIMA OTIMA MEDIA
CIRURGIAO 2 OTIMA MEDIA OTIMA OTIMA OTIMA
CIRURGIAO 3 MEDIA MEDIA MEDIA OTIMA OTIMA

11- INTEGRIDADE DA REGIAO IMPLANTADA

CIRURGIAO 1 MEDIA MEDIA OTIMA OTIMA MEDIA
CIRURGIAO 2 OTIMA OTIMA OTIMA OTIMA OTIMA
CIRURGIAO 3 MEDIA MEDIA OTIMA OTIMA OTIMA

12- INTEGRACAO DO IMPLANTE

CIRURGIAO 1 MEDIA MEDIA OTIMA OTIMA MEDIA
CIRURGIAQO 2 OTIMA OTIMA OTIMA OTIMA OTIMA
CIRURGIAO 3 OTIMA MEDIA OTIMA MEDIA MEDIA

A fim de descrever melhor o resultado da terapia, as observacdes
clinicas foram categorizadas em: diplopia, enoftalmia, limitagdo de movimentos
oculares, dor, comprometimento estético e funcional.

As tabelas 4 e 5 ilustram os critérios clinicos para avaliacdo dos
pacientes no pré e pos-operatorio. Os critérios de avaliagdo para a confecgao
desta tabela foram os seguintes:

-- = DEFINITIVAMENTE AUSENTE

- = AUSENTE

+ =PRESENTE

++ = DEFINITIVAMENTE PRESENTE
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Tabela 4 — Critérios de Avaliagdo Pré-operatério.

SINAIS E SINTOMAS | DIPLOPIA ENOFTALMIA REDUCAO LIMITACAO DOR DEFICIENCIA

PRE-OPERATORIOS ACUIDADE MOVIMENTO ESTETICA
VISUAL OCULAR

CASO 1 + ++ + - - ++

CASO 2 ++ ++ ++ - ++ o+

CASO 3 ++ -- ++ + ++ -

CASO 4 ++ + ++ ++ -+

CASO 5 ++ ++ ++ o - ++

Tabela 5 — Critérios de Avaliagdo P6s-operatorio.

SINAIS E | DIPLOPIA  ENOFTALMIA  REDUCAO LIMITACAO DOR  DEFICIENCIA
SINTOMAS _P@s- ACUIDADE MOVIMENTO ESTETICA
OPERATORIOS VISUAL OCULAR

CASO 1 - -- + -- - -

CASO 2 + -- -- -- ++ -

CASO 3 -- -- -- -- - -

CASO 4 + + -- -- -+

CASO 5 -- - -- -- - -

Nao foram observadas complicacdes no periodo pds-operatério,
como parestesia, limitacdo de movimentos oculares e enoftalmia no
periodo poés-operatorio de 120 dias, apenas ectrépio, decorrente do acesso
realizado.

O paciente 2 apresentou exacerbacado do edema e eritema pré-existentes
e manutengao da neurite pos-traumatica. Apds avaliagdo médica, foi instituida
medicacao especifica para o quadro e acompanhamento neurolégico.

Todos apresentaram recuperagdo da acuidade visual. Nao houve
completo restabelecimento da estética facial e da acuidade visual no paciente
5, onde houve sobrecorregdo com o implante.

As observacdes radiograficas pos-operatorias foram categorizadas em:
deslocamento, extrusdo ou fratura do Implante, infeccao sinusal, reabsor¢céao do
implante e reabsorgdo 6ssea. Foi observado um caso de fratura do implante,

sem deslocamento.

79



A tabela 6 ilustra a caracterizacdo final de amostra utilizada no estudo e
o resultado alcangado com a terapia.

Tabela 6 — Caracterizacao Final da Amostra Utilizada no Estudo de Acordo
com as Deformidades e os Resultados Apresentados.

B- AVALIACOES COM OS PACIENTES:

As avaliagcbes de satisfagdo geral e sensibilidade dolorosa com o
tratamento foram realizadas com todos os pacientes que foram submetidos aos
procedimentos cirurgicos para a corregdo de sequelas de traumatismos
orbitarios e estao representadas pelos graficos 1 a 4.

Os dados de satisfacao geral coletados através da escala de quatro
pontos constam do grafico 1. Observa-se que o grau médio de satisfagdo no
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pds-operatdrio de 120 dias foi de 3.

liacdo da i do com o Pr di 1to da Escala de Pontos

4

3 I
n
S
€
S
o
o
8
S
82
2
k-1
o
°
°
E
8
o]

1

0

15 30 120
Tempo (Dias)
[ Bcasot BCASO 2 OCASO 3 OCASO 4 BCASO5 |

Grafico 1 — Grafico Representativo da Comparacao do Grau Médio de
Satisfacdo dos Pacientes com o Procedimento da Escala
de Quatro Pontos.

Os dados coletados através da escala visual-analégica constam no
grafico 2. Observa-se que o grau médio de satisfacao no pds-operatédrio de 120
dias foi de 8,2.

Avaliacédo da Satisfacdo com o Procedimento Escala Visual-Analégica

Grau de Satisfagéo (VAS)
o) o

15 30 120
Tempo (dias)

[~+—PAC.1 #-PAC2 _ PAC3 PAC 4 =% PAC 5]

Grafico 2 — Grafico Comparativo do Grau Médio de Satisfacdo dos Pacientes
com o Procedimento Escala Visual-Analdgica.
Os dados de sensibilidade dolorosa coletados através da escala de

quatro pontos constam do grafico 3. Observa-se que somente o caso 2
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apresentou sensibilidade dolorosa no pds-operatorio de 120 dias.

Avaliacdo da Sensibilidade Dolorosa Escala de Pontos

Grau de Dor (Quatro Pontos)
N w

0 i Tempo (Dias) 30 120

[ BCASO1  mCASO2 OCASO3 OCASO4  MCASO5 |

Grafico 3 — Grafico Comparativo do Grau Médio de Dor
da Escala Quatro-Pontos.

Os dados de sensibilidade dolorosa coletados através da escala de

visual-analogica constam do gréfico 4. Observa-se novamente a elevada

sensibilidade dolorosa do caso 2, no pos-operatério de 120 dias.

Avaliacao da Sensibilidade Dolorosa Escala Visual-Analégica

Grau o de Dor ( VAS)
o)

jin B8 B

o 15

Tempo ( Dias) 30 120

[ @casot BCASO 2 OCASO3 OCASO 4 WCASO5 |

Grafico 4 — Grafico Comparativo do Grau Médio de Dor
da Escala Visual-Analégica.
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6. DISCUSSAO

Visto a grande exigéncia da Odontologia contemporénea em restaurar
tecidos d&sseos perdidos, principalmente na Cirurgia e Traumatologia
Bucomaxilofacial, € de fundamental importancia os estudos com biomateriais
que se propdem a substituir ou estimular o reparo 6sseo.

Devido a grande diversidade de problemas relacionados as
reconstrugbes orbitarias, diversos biomateriais, sejam autégenos (KONTIO,
2004), alégenos, xenogenos (ELLIS IIl; SINN, 2003, ELLIS 1lI; TAN, 2003) ou
aloplasticos (ELLIS 1ll, MESSO, 2004, ENISLIDIS, 2004), podem ser utilizados,
com abundante literatura sobre os resultados satisfatorios obtidos com estes
biomateriais, utilizados sozinhos ou combinados. Entretanto, a sele¢cdo do
biomaterial esta relacionada a outros fatores, dentre eles: o tamanho do defeito
0sseo, numero de paredes envolvidas, adaptacdo dos contornos internos,
restauracdo do volume apropriado, tempo decorrido do trauma, experiéncia do
cirurgiao e custo do tratamento (KRISHNAN; JOHNSON, 1997).

Embora a maioria dos cirurgides defina o enxerto ésseo autégeno como
“padrdao ouro” em reconstrucdes orbitarias, devido as suas propriedades
osteocondutoras, osteoindutoras e osteogénicas, talvez ele ndo seja o ideal
devido a morbidade do sitio doador, aumento do tempo cirdrgico, reabsorgcao
variavel e dificuldade de adaptar em defeitos complexos do esqueleto orbitario.

Os biomateriais aloplasticos bioativos vém ganhando grande
popularidade entre os cirurgides, dentre eles os cimentos de fosfato de célcio,
devido a facilidade de seu uso, suprimento ilimitado de material, sem
necessidade de um sitio doador. Possuem grande facilidade de adaptagéo do
material na anatomia interna da Orbita, possibilitando uma reconstrucao
orbitaria tridimensional precisa em um tempo operatério reduzido.
Adicionalmente, a realizacdo de procedimentos mais simples e menos
dispendiosos oferece maiores vantagens para pacientes e profissionais.

Os CFCs, descritos inicialmente em 1983, comecaram a competir no
mercado de biomateriais para a reconstrucdo facial em decorréncia suas
caracteristicas atrativas: biocompatibilidade decorrente de sua composicao

quimica similar ao osso mineral, osteocondutividade, facilidade de manipulacao
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e adaptagdo, com intimo contato com o tecido 6sseo desde os primeiros
estagios da implantacdao (SANTOS, 2002; MORAES et al.,2004; OKADA;
MARUYAMA; HAYASHI, 2004; DAVID; ARGENTA; FISHER, 2005;MACHADO,
2007).

Os diversos trabalhos realizados com os CFCs, experimentais (HONG et
al., 1991; KVETON et al., 1995; BAKER et al., 2002; INDOVINA; BLOCK, 2002;
SANTOS, 2002; RUPPRECHT et al., 2003; MORAES et al., 2004; CORSETTI,
2005; MACHADO, 2007; PINTO, 2007) ou clinicos (KAMERER et al., 1994;
DUPOIRINEUX; GARD, 2000; BAKER et al., 2002; CHAMBERS; LOUKOTA;
HIGH, 2005; GREENBERG; SCHNEIDER, 2005; TANAG; MADURA; YANO;
HOSOKAWA, 2006), que buscam avaliar e aprimorar este materiais,
comprovam sua 6tima tolerancia pelo corpo humano, com formagdao de uma
unido forte com o o0sso adjacente e substituicdo por osso funcional,
demonstrando ser apropriado a reparacao de defeitos 6sseos e contorno de
deformidades craniofaciais (CHOW, 1988; COBB et al., 1990; FUKASE et al.,
1990; GINEBRA et al., 1997; KHAIROUN et al., 1997; FERNANDEZ et al.,
1999; JACKSON; YAVUZER 2000; MORAES et al.,2004; GOMEZ et al., 2005).
Ja , em 1994, Kamerer et al. salientavam que este material podera tornar-se o

“padréo ouro” para utilizacdo nas reconstrugdes faciais.

Estes aprimoramentos permitiram a expansdo de suas indicacoes,
viabilizando, segundo Tanag et al. (2006), sua utilizagdo em reconstrucoes
orbitarias, seja na forma de pasta ou de blocos pré-endurecidos, em virtude de
sua elevada biocompatibilidade, alta resisténcia a compressdo e efetiva
correcdo do volume orbitario, sendo que as formas pré-endurecidas sao
indicadas como implante onlay em defeitos das paredes orbitarias com
possibilidade de sangramento excessivo.

Na avaliacdo dos CFCs, diversas avaliagdes histolégicas em modelos
animais tém sido realizadas, em virtude das dificuldades éticas em realizar
experimentos histolégicos em humanos, em diversos intervalos de tempo e por
periodos prolongados. Entretanto, somente apds ensaios in vivo um biomaterial
demonstra se estd realmente capacitado a atender as exigéncias a ele
impostas ou se precisa eventualmente ser removido ou substituido antes do

prazo previsto (ALVES, 2005). Do mesmo modo, concordamos com Butz e
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Huys (2005), que afirmam que as melhores avaliagbes séo obtidas atraves de
estudos clinicos, radiograficos e histologicos longitudinais em humanos.

As avaliagbes qualitativas sdo indicadas quando ha necessidade de um
entendimento mais aprofundado sobre um tema, quando poucas pesquisas
foram executadas, no estagio inicial de uma investigacao cientifica quando é
necessario avaliar metodologias e na medicdo do nivel de saude oral e
qualidade de vida (ATCHINSON, 1996; GIFT, 1996).

Por essas razdes, este trabalho esteve comprometido em investigar, na
forma de um estudo de casos, a viabilidade da utilizagdo do CFC no tratamento
de seqlelas de fraturas orbitarias e determinar sua seguranca neste
procedimento, através de avaliagdes qualitativas.

O cimento de a-fosfato tricalcico (CFC) aqui estudado, foi proposto
inicialmente por Santos, em 2002. As modificagdes obtidas pela adicdo de um
redutor de liquido permitram o aprimoramento de suas propriedades
mecanicas.

De acordo com os requisitos propostos por Shindo et al. (1993) e Potter
e Ellis Ill (2004), para um biomaterial ser aceito como implante é necessario
que 0 mesmo seja biocompativel, propriedade intimamente relacionada com o
comportamento celular do tecido ésseo, quando em contato com estes, e,
particularmente, com a auséncia de reagao tecidual a corpo estranho no local
da implantacdo. A biocompatibilidade do a-TCP ja foi demonstrada por Santos
(2002), Corsetti (2005), Machado (2007) e Pinto (2007).

A despeito das informacdes disponiveis na literatura em relacdo a
biocompatibilidade deste material, neste estudo, foi possivel verificar
clinicamente a auséncia de um quadro inflamatério ou reacéo a corpo estranho,
exuberante ou duradoura, que se apresentasse por meio de sinais e sintomas
clinicos tradicionais e caracteristicos. Este achado foi uma constante em todos
0s pacientes que receberam o implante de CFC (SANTOS, 2002). Além disso,
outro fator que contribui para a sugestdao de biocompatibilidade do material foi
os achados radiogréaficos sem evidéncias de reabsor¢cées dsseas em contato
com o implante. Assim, os resultados obtidos com a observagédo clinica e
radiografica deste estudo demonstram a biocompatibilidade do CFC (SANTOS,
2002), permitindo sugerir a concretizagdo do processo de reparo tecidual frente
a sua implantacao.
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Nao houve, igualmente, sinal de infecgdo nos tecidos adjacentes para a
amostra estudada, que segundo Kurashina et al. (1998), é uma das causas de
rejeicdo dos implantes. Um dos fatores que contribuiram para a obtengcdo deste
resultado foi o fato do material ter sido cuidadosamente preparado e embalado
para processo de esterilizacdo por calor umido em autoclave, possibilitando a
manutencdo da cadeia asséptica, evitando assim, complicagdes pos-
operatorias.

Nosso estudo apresentou resultados melhores que o de Baumann et al.,
em 2002, que apresentou indice de 12,5% de complicacdes pos-operatorias, as
quais incluiram infecgbes faciais, com fistulas, que podem estar relacionadas
com sinusite maxilar, falha na fixacdo ou sequestro do enxerto. Ainda, segundo
Ellis Il (2005); David, Argenta e Fisher (2005) e Gémez et al. (2005), o cuidado
em evitar o contato do implante com os seios paranasais, além de uma rapida
instalagdo, associada a cobertura estavel do material pelo retalho, permitem a
prevencao da ocorréncia de infecgdes.

Na amostra estudada, a fratura do implante na regido zigomética,
observada no caso 1, decorreu pela utilizagdo de microplacas de ti para sua
fixacdo. Este achado permite-nos associa-lo as afirmagdes de fragilidade e
friabilidade e baixa resisténcia aos impactos como desvantagens dos CFCs,
descritas nos estudos de Santos (2002); David, Argenta e Fisher (2005);
Gomez et al. (2005).

Considera-se, portanto, que as modificacbes para aumento de
resisténcia propostas por Santos (2002) sao relevantes € que novos estudos
devem ser realizados com intuito de aprimorar ainda mais as propriedades
mecanicas do material.

Também, a fragmentacdo do implante pode ser reduzida por meio da
utilizacado de telas, preferencialmente reabsorviveis, que permitem sua
utilizagdo na reconstrugcdo de defeitos craniofaciais extensos e também
contribui para a reducao de possiveis contaminagoes, o que ja foi proposto por
David, Argenta e Fisher (2005); Greenberg e Schneider (2005) e Gomez et al.
(2005). Assim, em decorréncia desta fratura, nos demais casos, foi proposta, a
partir da literatura revista, a utilizacdo de telas de Ti a fim de prevenir a
fragmentagéao do material.

Neste estudo, ndés também pudemos observar a estabilidade dos
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implantes, proporcionada pela meticulosa fixagdo dos mesmos com parafusos
de titdnio no rebordo infra-orbitario, distinguindo-se da taxa de insucesso de
Kurashina et al., em 1998, decorrente do deslocamento de 33% dos implantes
de CFC instalados, sem fixagdo. Ono et al. (1994) e Mauriello, Fiore e Kotch
(1997) também demonstraram a necessidade de fixagdo do implante a margem
orbitaria, visando também a prevencdo de lesdo nas estruturas orbitarias
adjacentes. Estes autores relatam um caso de obstrucdo do saco lacrimal apds
15 anos da instalacdo de implante nao fixado de silastic®. Para tanto, torna-se
importante a manutencao da interface implante/tecido 6sseo, sem que haja
instabilidade da estrutura implantada.

Para Schenk et al. (1994), o biomaterial ideal para reconstrucdo 6ssea
deve ser reabsorvido durante a fase de remodelacdo, sendo substituido por
tecido 6sseo. Concordamos que a reabsor¢cdo do material € uma propriedade
desejavel e que deve vir acompanhada de substituicdo por tecido 6sseo
neoformado. Entretanto, como o processo de reparo 6sseo pode variar de
meses a anos para se completar (SCHILLING, 1998) e devido ao fato de que a
reabsorcdo dos CFCs ser lenta (TANAG et al., 2006), pode-se encontrar
material ndo-reabsorvido por um periodo de até dois anos apés a implantacao.
Neste contexto, Grenberg e Schneider (2005) enfatizam a necessidade de
realizacdo de bidpsias, quando seguras, a fim de avaliar a substituicdo do
biomaterial aloplastico por osso neoformado.

Nesta pesquisa, a reabsor¢ao parcial do material estudado nao pbde ser
observada em nenhum dos casos avaliados, devido ao curto periodo de
acompanhamento e auséncia de avaliagcdes histolégicas.

Estas observacbes demonstram que o CFC (SANTOS, 2002) pode ser
utilizado em reconstrucdes orbitarias, visto que preenche os requisitos
anteriormente apresentados, dentre os quais estdo incluidos: resisténcia
mecanica; auséncia de potencial para induzir crescimento de microorganismos
e promover reabsorcdo do tecido Osseo adjacente; facil adaptacdo e
incorporacdo ao defeito 6sseo; possibilidade de fixacdo e de remogao sem
danos e radiopacidade para permitir a avaliagdo radiografica (SHINDO et al.,
1993; CHANG, 2000; BAKER et al., 2002; BAUMANN et al., 2002; ELLIS llI;
MESSO, 2004; POTTER; ELLIS I, 2004).

Ono et al. (2004) salientam a busca incessante por biomateriais de custo
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reduzido, passiveis de ser conformados em vdrias formas, apresentando
grande afinidade com os tecidos vizinhos e que apresentem um nivel de
seguranga comparavel ao tecido 6sseo. O CFC (SANTOS, 2002) € um
biomaterial nacional de custo reduzido, quando comparado aos materiais
comercialmente disponiveis, que preencheu todas estas caracteristicas e
permitiu que os objetivos almejados por este estudo fossem alcangados.

A avaliagdo econémica € uma ferramenta recomendada para verificar o
mérito de um tratamento, sendo que, a analise da relacdo custo-beneficio,
constitui 0 método de escolha quando a qualidade de vida € um resultado
importante a ser analisado (CUNNINGHAM et al., 2003). Apesar do custo
reduzido do biomaterial, a avaliacdo da relacdo custo-beneficio de sua
utilizacdo se fez necessaria em virtude dos custos para a obtencdo dos
biomodelos de RP. Como foi demonstrada no caso 2, outra caracteristica
favoravel do CFC, é a possibilidade de sua utilizacdo na forma de pasta
moldavel, sem a necessidade do biomodelo. Entretanto, neste caso a correcao
torna-se mais subjetiva.

Nos tratamentos de deformidades orbitarias, além de como os tecidos
moles periorbitarios respondem a cirurgia e aos biomateriais de reconstrucéo, o
resultado final do tratamento depende do restabelecimento da acuidade visual
e da correta posi¢do do globo ocular, sendo preconizada a avaliagéo clinica da
mobilidade e funcdo ocular e das complicagdes cirurgicas. Somente apos esta
avaliacao completa, podemos verificar se as reconstrugcdes orbitarias utilizando
CFC (SANTOS, 2002) sao mais precisas que aquelas realizadas com outro
biomateriais.

Assim, este estudo também avaliou alguns aspectos clinicos e
radiograficos relacionados ao tratamento das fraturas orbitarias — a habilidade
de reconstruir o defeito e evidéncia de complicagdes pos-operatorias
relacionadas a técnica e a funcdo ocular, apesar de ndo envolver medi¢des
pbs-operatérias do volume orbitario, conforme ja proposto por Ellis lll e Tan
(2004).

Segundo Cope, Moos e Speculand (1999) as complicagdes pos-operatérias
podem ser classificadas em precoces e tardias, onde as precoces sao
observada no primeiro més apés o procedimento e incluem diplopia

persistente, diestesia do nervo infra-orbitario, infeccdo e redugédo da acuidade
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visual. Ja as complicagOes tardias sdo aquelas verificadas ap6s um més e
incluem diplopia e diestesia persistentes, enoftalmia tardia ou persistente,
epifora, ectrépio e reducdo prolongada da acuidade visual.

J&, segundo Mauriello, Fiore e Kotch (1997), as complica¢bes do reparo
de fraturas orbitarias relacionadas diretamente a implantes aloplasticos
incluem: 1 - migracdo do implante anteriormente em diregdo a margem orbitaria
com prolapso do tecido orbitario, ou posteriormente contra o nervo oéptico,
causando perda da visdo; 2 - infeccao do implante, principalmente apos
acesso intra-oral, abscesso dentério ou infecgbes sinusais; e 3 - hemorragia
causando diplopia e proptose.

Em relacdo as complicacbes pods-operatorias, no presente estudo os
resultados foram similares aos de Villarreal et al. (2002), onde nao foram
observadas complicagdes técnicas como hematomas, disturbios do nervo
infraorbitario e posicao incorreta do implante. Também nao foram observadas
hemorragias, extrusao pos-operatoria imediata ou a longo prazo, deslocamento
ou outras complicagcées geradas pelo material de implante. Parestesia parcial
ou total do nervo infra-orbitdrio ndo esteve presente no pds-operatério,
demonstrando que os implantes ndo apresentaram efeitos téxicos nos nervos.
Somente foram observadas poucas complicacées poOs-operatérias como
distor¢éo palpebral e edema. A diplopia e os disturbios de mobilidade ocular
observados no pos-operatério de 15 dias em alguns casos foram melhorando
durante o follow-up. O caso cinco apresentou distopia vertical no pés-operatério
imediato, entretanto os movimentos oculares apresentaram-se normais e a
acuidade visual pos-operatoria foi restabelecida.

Desta forma, observou-se que o resultado alcangado com os implantes
de CFC foi suficiente para restabelecer o volume orbitario e sustentar o
conteudo do globo ocular, sem complicagdes, como enoftalmia e limitagdo de
visdo e movimentag&o ocular nos periodos avaliados. Resultado semelhante foi
obtido por Rinna et al. em 2005, com a utilizacao de diferentes biomateriais.

Outro aspecto metodoldgico de interesse foi a rotina para aquisicdo das
imagens dos exames pos-operatorios utilizada neste estudo.

Ainda existem controvérsias sobre a necessidade de aquisicdo de TC
como rotina para avaliagdo de reconstrugbes orbitarias, normalmente

centralizadas no risco de exposi¢cao do globo ocular a radiagbes e custos dos
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exames. Entretanto, eventualmente, a avaliacao clinica dos cirurgides acerca
do método de reconstrucdo adequado pode estar equivocada e os resultados
do procedimento cirurgico ndo sdo aqueles esperados. Este fato, por si sé,
indica a realizagdo de TC no periodo pés-operatorio, visto que possibilita a
avaliacdao do procedimento, permitindo que o cirurgido proceda alteracdes
técnicas a fim de aprimorar a sua performance. Por esta razado, neste estudo,
os pacientes foram submetidos ao exame de imagem apds a cirurgia, a fim de
avaliar a qualidade do procedimento realizado.

Em cada um dos casos avaliados nesta pesquisa, 0s cirurgides
realizaram os procedimentos de reconstrucdo e correcdo 6ssea baseados no
planejamento obtido com as avaliagdes clinicas, de imagens e estudo dos
biomodelos. Isto permitiu idealizar a correta posicao de cada implante, e, ao
final do procedimento, imagina-los adaptados na posicao mais adequada para
cada caso. Entretanto, no caso cinco, foi observada uma sobrecorregdo das
estruturas 6sseas com o material do implante, ocasionando distopia vertical
que afetou a estética do paciente, apesar da correcao visual obtida e da
satisfacao demonstrada pelo paciente.

No6s especulamos que isto pode ter ocorrido pela dificuldade de
manutencdo de um mesmo regime na obtencdo das imagens para a amostra
estudada; primeiro, devido a impossibilidade de se obter exames em um
mesmo aparelho tomografico, segundo, pelas diferentes indicagbes dos
exames, terceiro, pela variacao da estrutura fisica dos pacientes e, quarto pela
qualidade do biomodelo.

Outro importante fator limitante foi observado em todos os biomodelos
da amostra: as finas paredes da oérbita e dos seios paranasais nao foram
adequadamente reproduzidas. Esta limitacdo, ja relatada por Ono et al. (1994),
Kragskov et al, (1996) e Meurer et al. (2003), também pode ter impedido a
perfeita adaptacdo dos implantes, o que gerou a necessidade de ajustes e
sobrecorrecéo.

O objetivo imediato da reabilitacdo dos defeitos adquiridos da regido
maxilofacial € a restauragdo da funcdo e da aparéncia, a fim de melhorar a
qualidade de vida dos pacientes. Entretanto, além da deformidade morfoldgica,
a terapia instituida deve levar em consideracdo o0s aspectos psicoldgicos
associados®. Assim, o presente estudo também objetivou a avaliagdo do nivel
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de sensibilidade geral e satisfacao dos pacientes com a terapia instituida.

O nivel de satisfacao geral e da sensibilidade dolorosa a de uma pessoa
sédo duas medidas qualitativas, onde o paciente avalia a si mesmo de maneira
subjetiva, representando aquilo que o individuo naquele momento esta
sentindo ou experimentando, muitas vezes ndo concordando com qualquer
analise objetiva. Para tornar essa mensuracdo possivel e objetiva, as
avaliacOes utilizaram ferramentas especificas. As avaliagcbes foram efetuadas
através de uma nota (Escala de Quatro Pontos) ou através da Escala Visual
Analogica (VAS) (LIMA, 2003).

As expectativas e a satisfacao pds-cirargica dos pacientes sdo baseadas
em dois critérios: funcao e estética (OLIVEIRA et al., 2003). Analisando o nivel
de satisfacdo geral dos pacientes, os resultados do estudo demonstraram que
os pacientes reabilitados com implantes de CFC tiveram melhora significativa
no nivel de satisfacdo, desde o inicio do experimento. Este fato pode ser
decorrente da recuperagado da acuidade visual, mesmo que, em alguns casos,
a estética facial nao tenha sido completamente restabelecida.

A satisfacdo ou insatisfacdo com o tratamento também pode estar
relacionada com a dor pds-operatoria.

Com relagdo aos resultados obtidos, a melhora na satisfacdo geral
verificada ao término de 120 dias também pode estar associada a
caracterizagdo da amostra. A amostra do presente estudo foi de conveniéncia,
na qual os pacientes selecionados apresentavam deficiéncia estética e/ou
funcional. Portanto, esses pacientes apresentavam nivel de satisfagdo bastante
baixo, fazendo com que somente o restabelecimento da acuidade visual ja
trouxesse beneficios e melhora da qualidade de vida. Deve-se considerar
também que, na avaliacdo da satisfagdo geral, também estdo inseridos
aspectos como estética e conforto. Sendo assim, a satisfacdo do paciente pode
estar relacionada também ao prazer de apresentar estética favoravel por
possibilitar maior sensacéo de bem estar.

A sensibilidade dolorosa reduzida em todos os periodos demonstra que
o procedimento para instalagdo dos implantes de CFC é um procedimento que
gera pouquissimo desconforto para o paciente, principalmente se relacionado
ao procedimento de instalacdo de implantes de osso autégeno, sem a
morbidade do sitio doador. Especulamos que este fato decorra da auséncia do
procedimento de coleta dos enxertos e da rapidez de ajuste dos implantes.

92



7. CONSIDERAGOES FINAIS



7. CONSIDERAGOES FINAIS

O resultado clinico e radiografico obtido em todos os casos, dentro dos
critérios qualitativos estabelecidos foi considerado satisfatério. Em todos os
casos foi observada cicatrizacao satisfatéria, com recuperacdo da acuidade
visual. As imagens de TC foram uteis em demonstrar a corre¢do do volume da
cavidade orbitaria em todos os pacientes e correta posicao dos implantes. Nao
foi possivel observar reabsorcdo do CFC (SANTOS, 2002) e crescimento
0sseo, 0 que permite sugerir que os implantes de CFC demonstram resisténcia
e estabilidade suficientes para suportar o contetdo orbitéario.

Com relagé@o a avaliagéo geral da sensibilidade dolorosa dos pacientes
nos diversos periodos do pés-operatério, o resultado geral demonstrou que o
procedimento é bem tolerado, principalmente se confrontado com os dados da
literatura relacionados aos procedimentos com enxertos 6sseos autégenos.

Em relacdo ao grau de satisfacdo geral obtido com os procedimentos,
todos os pacientes mostraram satisfacdo com os resultados estéticos e
funcionais obtidos, permitindo indicd-los com seguranga em reconstrucoes
orbitarias.

Os resultados deste estudo sugerem que o CFC é um material
aloplastico promissor para a reconstru¢ao de defeitos do assoalho orbitario.

Entretanto, sdo necessarios estudos com acompanhamento clinico-
radiografico mais prolongado e maior numero de pacientes, bem como, estudos
randomizados controlados, a medida que permitirdo uma avaliagdo mais

aprofundada do procedimento.
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ANEXO 1
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ANEXO 2

TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO LIVRE E ESCLARECIDO

Senhor Paciente,

Este estudo visa beneficiar todos aqueles pacientes que por qualquer razéo
vieram a ser portadores de sequelas de traumatismos orbitarios e, por conseguinte,
apresentam necessidade de reconstrucao orbitaria. Sera verificada a interagao de
um biomaterial (cimento de fosfato de calcio) com o intuito de desenvolver técnicas
e materiais que ajudem aos pacientes a terem cada vez melhores tratamentos a
sua disposigao.

O senhor € portador de sequela de traumatismo orbitario. Para corregdo da
sua patologia sera necessario realizar cirurgia com utilizacao de enxerto ésseo ou
de outro biomaterial sintético.

Caso o senhor concorde em participar do estudo em questao, por
favor, leia com atencao, preencha e assine este Termo de Consentimento

Livre e Esclarecido conforme segue:

Eu, , hatural de

, nascido a / / :
residente a , carteira de
identidade numero , CPF: ,

fui informado dos objetivos da pesquisa acima descrita de maneira clara e
detalhada. Recebi informacdes a respeito dos procedimentos a serem executados
e esclareci minhas duvidas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas
informagdes e modificar minha decisdo se assim o desejar. A Dra. Maria Teresa
Ortiz Ciprandi (Pesquisadora responsavel) certificou-me de que todos os dados
desta pesquisa referente a minha cirurgia e ao biomaterial de implante a ser
utilizado para sua corregao serdo confidenciais, bem como meu tratamento nao
serd modificado em razdo desta pesquisa e terei a liberdade de retirar meu
consentimento de participagdo na pesquisa face a essas informagoes.

Declaro consentir que a Dra Maria Teresa Ortiz Ciprandi e demais participantes
da Equipe de Cirurgia e Traumatologia Bucomaxilofacial do Hospital

Independéncia, realizem e utilizem, para meu tratamento e para fins especificos da
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pesquisa ANALISE QUALITATIVA DA UTILIZACAO DO CIMENTO DE
FOSFATO TRICALCICO NO TRATAMENTO DE SEQUELAS DE
TRAUMATISMOS ORBITARIOS, os dados de meus prontuarios, exames clinicos
e complementares (exames laboratoriais, radiografias, tomografia
computadorizada), modelos fisicos de minha face e entrevistas.

Estou ciente que, visando analisar a documentacdo da situacado de
estruturas de minha face, estes exames serdo parte dos dados pertencentes a um
projeto de pesquisa que objetiva o desenvolvimento do conhecimento dos
tratamentos de deformidades faciais, visando obter maior precisdo nas terapias de
individuos com situagdes similares. Portanto, autorizo a Dra. Maria Teresa Ortiz
Ciprandi (Pesquisadora responsavel) a produzir modelos fisicos, realizar
fotografias, slides, filmes, pbésteres da minha pessoa e de meus exames, com 0
propésito de beneficiar meu tratamento, bem como a divulgacdo em encontros,
seminarios e congressos cientificos.

Estou ciente de que possuo garantia de sigilo quanto a minha identidade e
aos dados confidenciados na pesquisa, de que todas as informacdes obtidas na
pesquisa sdo de uso cientifico, e que os resultados desta pesquisa poderdao ser
publicados em periodicos, livros e manuais especificos da area da saude.

Caso eu tenha novas perguntas ou duvidas sobre este assunto, ou sobre os
meus direitos como participante deste estudo, ou se penso que fui prejudicado pela
minha participacdo, posso contactar, imediatamente, a Dra. Maria Teresa Ortiz
Ciprandi (Pesquisadora responsavel — f: (51) 30265922) ou o Dr. Aurelicio
Novaes Silva Junior (Orientador — f: (51) 9229.8277).

DECLARO, TER RECEBIDO COPIA DO PRESENTE TERMO DE
CONSENTIMENTO, E QUE NAO FUI COAGIDO SOB NENHUMA FORMA PARA
ASSINAR O MESMO.

(Nome do Paciente) (Assinatura) (Data)

(Nome Pesquisador Responsavel) (Assinatura) (Data)
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(Nome do Pesquisador Presente) (Assinatura) (Data)

(Nome da Testemunha) (Assinatura) (Data)

1. Via: paciente

2. Via: pesquisador
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APENDICE 1
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ULBRA UNIVERSIDADE LUTERANA DO BRASIL
HOSPITAL INDEPENDENCIA
SERVICO DE CIRURGIA E TRAUMATOLOGIA BUCOMAXILOFACIAL

IDENTIFICACAO DO PACIENTE:

Nome:

Data de Nascimento: / / ldade: a m
Endereco: Municipio:

Telefone: Celular:

Data do Evento: / / Primeiro Atendimento: / /
Procedéncia: SUS [ ] Convénio []

Etiologia do Traumatismo:

Tipo de Traumatismo (hlstérico):

Sinais:

Sintomas:

Exames por Imagens: Water's () Hirtz ( ) P.A. ()
Towne ( ) Panoramica () Oclusal () Periapical ()

Térax () Perfil () T Computadorizada C.Axial ( ) C. Coronal ( )

Ressonancia Magnética ( )
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Lista de Problemas:

Tratamento Proposto:

Avaliacbes Pds-operatérias:

15 dias:

30 dias:

60 dias:

120 dias:
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APENDICE 2
PROTOCOLO PARA AQUISICAO DE IMAGENS MEDICAS

A precisdo dos modelos anatémicos depende da qualidade dos dados obtidos
em tomografias ou ressonancias magnéticas. Para que o proto6tipo seja o mais
fiel possivel as estruturas do corpo humano, é necessario seguir algumas
recomendagbes durante 0s exames para aquisicao de imagens medicas:

1. O paciente deve permanecer imovel durante todo o exame. Se o paciente se
mover, sera preciso reiniciar o procedimento. O paciente deverd estar em
repouso muscular e em oclusao dentaria.

Plano ocluso ao gantry

2. Deve haver uma margem de 1 cm acima e abaixo da area de interesse
determinada pelo cirurgido. Usar Unica imagem ou série contendo maxila e
mandibula.

3. Usar fatias continuas ou pequenas sobreposicoes para tomografos
helicoidais. Escolha a combinacédo espagcamento/ largura da fatia adequada ao
aparelho utilizado e ao tamanho da estrutura a ser examinada. Abaixo seguem
alguns exemplos :

ESPESSURA ESPACAMENTO

1.00.8a0.5

1.01.0

1.251.250u 0.6

2.01.0

3.01.0

4. O exame deve ser completamente arquivado. Nao arquivar imagens
comprimidas.

5. Os dados originais do exame devem ser mantidos nos arquivos da clinica ou
hospital até que o Promed confirme o recebimento dos dados.

6. Se possivel, utilize marcador radio-opaco a direita da anatomia para
confirmar orientagao.

7. Enviar a fita magnética, disco ético ou CD para o Promed. Se for possivel
enviar os arquivos

em formato DICOM via internet, por favor entrar em contato previamente.
DADOS PARA O EXAME
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FOV mm — incluir somente a estrutura de interesse
Gantry Tilt 0
Espagamento 1 mm ou menos
Espessura das fatias 1 mm ou menos
Algoritmo Tecido — ndo osso ou detalhes
mA/ KVP 200-150 mA/ 120 KVP — pequenas variacbes*
Pitch 1:1
* baixo mA para estruturas ésseas, alto mA para incluir tecidos
© Divisao de Desenvolvimento de Produtos - CenPRA
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APENDICE 3
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APENDICE 4
Questionario de avaliacao com a equipe cirurgica

1- Como vocé classifica a precisao dos implantes?

0] Ruim
[0 Média
0 Otima
2- Como vocé classifica o beneficio obtido com a utilizagdo das tecnologias?
[0 Ruim
0 Médio
O Otimo

3- Como vocé classifica a relacdo custo-beneficio com a utilizacdo das

tecnologias?

[0 Ruim
0 Média
[0 Otima

4- Como vocé classifica a otimizagdo do tempo cirdrgico com a utilizagao das
tecnologias?

O Ruim
0 Média
O Otima

Avaliacao Clinica
5- Como vocé classifica o resultado funcional obtido com a utilizacdo das

tecnologias?

O Ruim
0 Média
O Otimo

6-. Como vocé classifica o resultado estético obtido com a utilizacdo das
tecnologias?

[0 Ruim

O Médio

O Otimo
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7- Como vocé classifica a resposta do organismo com a utilizagcdo dos

implantes?
] Ruim
0 Médio
[0 Otima
8- Como vocé classifica a estabilidade dos implantes?
0 Ruim
0 Médio
0 Otima

Avaliacao Radiografica:
9- Como vocé classifica a reconstituicdo anatdbmica das estruturas 6sseas com

a utilizagdo dos implantes?

0] Ruim
0 Média
[0 Otima
10-Como vocé classifica a integridade do material implantado?
] Ruim
0 Média
[0 Otima
11-Como vocé classifica a densidade da regido implantada?
O Ruim
0 Média
O Otima
12-Como vocé classifica a integracado do implante?
O Ruim
0 Média
[0 Otima
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APENDICE 5

Escala Visual Analogica/ Escala de Quatro Pontos: Anote o nivel de sua

sensibilidade dolorosa, através de um trago sobre a reta e qualifique o nivel de

dor circulando a palavra mais adequada.

Pré-operatério ( )  Pdés-operatério () dias

Auséncia de Dor Dor extrema
I I

0-Auséncia de dor
1-Dor branda
2-Dor moderada
3-Dor severa

Data: / /

Assinatura:
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APENDICE 6

Escala Visual Analdgica/ Escala de Quatro Pontos: Anote o nivel de sua

satisfacdo com os procedimentos realizados, através de um trago sobre a reta e

qualifiqgue o nivel de satisfacao circulando a palavra mais adequada.

Pés-operatério: dias

Insatisfagéo Total Satisfacao Total
I I

0-Completamente insatisfeito
1-Pouco Satisfeito
2-Satisfeito

3-Muito Satisfeito

4- Completamente satisfeito

Data: / /

Assinatura:
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Livros Gratis

( http://www.livrosgratis.com.br )

Milhares de Livros para Download:

Baixar livros de Administracao

Baixar livros de Agronomia

Baixar livros de Arquitetura

Baixar livros de Artes

Baixar livros de Astronomia

Baixar livros de Biologia Geral

Baixar livros de Ciéncia da Computacao
Baixar livros de Ciéncia da Informacéo
Baixar livros de Ciéncia Politica

Baixar livros de Ciéncias da Saude
Baixar livros de Comunicacao

Baixar livros do Conselho Nacional de Educacdo - CNE
Baixar livros de Defesa civil

Baixar livros de Direito

Baixar livros de Direitos humanos
Baixar livros de Economia

Baixar livros de Economia Doméstica
Baixar livros de Educacao

Baixar livros de Educacdo - Transito
Baixar livros de Educacao Fisica

Baixar livros de Engenharia Aeroespacial
Baixar livros de Farmacia

Baixar livros de Filosofia

Baixar livros de Fisica

Baixar livros de Geociéncias

Baixar livros de Geografia

Baixar livros de Histdria

Baixar livros de Linguas
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Baixar livros de Meio Ambiente
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Baixar Monografias e TCC
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