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Resumo

DUTRA GARCIA, Eduardo. Desenvolvimento de implantes personalizados para
artrodese da coluna vertebral fabricados via manufatura aditiva por extrusédo de PEEK. 2020.
141 f. Projeto de Dissertacao — Programa de Pds-Graduacao em Engenharia Mecénica e
de Materiais, Universidade Tecnolégica Federal do Parana — UTFPR, Curitiba, 2020.

A cirurgia de artrodese da coluna vertebral é o tratamento padrao para quando o disco
intervertebral esta degenerado e métodos nao cirurgicos falharam. Neste tratamento, um
dispositivo intervertebral ou espagador intersomatico € introduzido no lugar do disco, dando
sustentacao e tentando promover a fusao das vértebras adjacentes. O encaixe apropriado
do implante com as vértebras é essencial para a recuperagao do paciente. Tecnologias de
imagem médica como a tomografia computadorizada (CT) ja permitem que se fagca uma
reconstrucao virtual da anatomia interna do paciente a ser tratado. No outro lado, a manufa-
tura aditiva (AM) por extrusdo de material permite que um modelo virtual seja facilmente
materializado. A recente introducado do polimero biocompativel PEEK na tecnologia de
extrusdo possibilita o0 desenvolvimento de implantes personalizados, ou paciente-especifico
(PSl). PEEK ja é usado em implantes de coluna e mostra algumas vantagens como radio-
transparéncia e propriedades mecanicas proximas ao osso humano. O presente trabalho
de pesquisa propde e aplica uma metodologia para o desenvolvimento de implantes perso-
nalizados de coluna do tipo espagador intersomatico que alia as tecnologias de CT e AM
por extrusao de PEEK. O intuito do estudo é mostrar evidéncias da viabilidade do uso do
material e método para a producao de implantes personalizados. Implantes de coluna foram
projetados e modelados de acordo com a geometria e necessidades de cinco casos de
estudo. Protétipos dos implantes personalizados foram fabricados em PEEK via AM por ex-
trusdo de material e, entdo, passaram por um recozimento e esterilizagdo. As propriedades
dimensionais dos protétipos foram coletadas entre cada etapa. Os protétipos de implantes
se mostraram precisos, sem alteragdes geométricas significativas. A metodologia, design
do implante e tecnologias empregadas mostraram-se viaveis para a producao de implantes
personalizados.

Palavras-chave: Manufatura Aditiva; Implantes Personalizados; PEEK; Artrodese da coluna
vertebral; Extrusao de Material.



Abstract

DUTRA GARCIA, Eduardo. Development of patient-specific implants for spinal fusion via
PEEK extrusion additive manufacturing. 2020. 141 p. Dissertation— Post-Graduate Program
in Mechanical Engineering, Federal Technological University of Parana — UTFPR, Curitiba,
2020.

Spinal fusion surgery is the standard treatment for when the intervertebral disc is degen-
erated and non-surgical methods have failed. In this treatment, an intervertebral device or
spinal cage is introduced in the place of the disc, giving support and trying to promote the
fusion of the adjacent vertebrae. Proper fitting of the implant with the vertebrae is essential
for the patient’s recovery. Medical imaging technologies such as computed tomography (CT)
already allow a virtual reconstruction of the internal anatomy of the patient to be treated. On
the other hand, additive manufacturing (AM) by material extrusion allows a virtual model
to be easily materialized. The recent introduction of the biocompatible PEEK polymer in
material extrusion technology makes it possible to develop patient-specific implants (PSI).
PEEK is already used in spine implants and shows some advantages such as radiolucency
and mechanical properties close to human bone. The present research work proposes and
applies a methodology in the development of custom spinal implants of the interbody spacer
type that combines CT and AM technologies by PEEK extrusion. The purpose of the study
is to show evidence of the feasibility of using this material and method for producing custom
implants. Spine implants were designed and modeled according to the geometry and needs
of five case studies. Prototypes of the custom implants were manufactured in PEEK via
material extrusion AM and then underwent annealing and sterilization. The dimensional
properties of the prototypes were collected between each stage. The implant prototypes
proved to be accurate, without significant geometric changes. The methodology, implant
design and technologies used proved to be viable for the production of personalized implants.
Keywords: Additive Manufacturing; Patient-specific implant; PEEK; Spinal Fusion; Material
Extrusion.
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1 Introducao

Segundo dados da Pesquisa Nacional da Saude, publicada no final de 2014, 18,5%
da populacéo adulta do Brasil sofre de doengas crbénicas na coluna, totalizando cerca de
27 milhGées de pessoas. Dor na coluna lombar também € uma das dez maiores causas de
afastamentos no trabalho no mundo, de acordo com o estudo Global Burden of Disease
2010 (IHME, 2013). Como a coluna € uma das estruturas mais importante do nosso corpo,
pois € o que da sustentagcao e protege a medula espinhal, esses dados geram uma grande
preocupacao e necessidade de pesquisa na area. O bom uso e integragao das diferentes
novas e antigas tecnologias pode ser um fator chave para se resolver um problema tao
comum.

A manufatura aditiva (additive manufacturing - AM), método de fabricagao popular-
mente conhecido como impressao 3D, tem crescido muito nos Ultimos anos, principalmente
devido ao vencimento de patentes, diminuigao de custos e versatilidade. Consequentemente,
esse crescimento tem revolucionado o método de se produzir os mais diversos produtos, de
protétipos até produtos finais. Uma das areas as quais a AM vem mostrando importancia é
na area da saude. De préteses externas, modelos de planejamento cirdrgico até implantes
personalizados, as vantagens do baixo custo e alto nivel de personalizagao sdo muito
atrativos para a medicina.

Implantes especificos ao paciente (PSl) sdo implantes fabricados de acordo com a
geometria do individuo e podem reduzir os custos cirdrgicos gerais, minimizando o tempo
de cirurgia e maximizando a recuperag¢ao do mesmo (HAGLIN et al., 2016). Tecnologias
de imagiologia médica como Tomografia Computadorizada (CT) e Ressonancia Magnética
(MRI) possibilitam obter a geometria e se gerar uma reconstru¢do 3D virtual da regido de
interesse no paciente. Em conjunto com a AM, essa reconstrucao 3D virtual pode facilmente
se tornar um objeto 3D real.

Ja existem casos de sucesso de cirurgias com implantes fabricados por AM, como
os relatos de caso de Mobbs et al. (2017) de um implante cervical e outro lombar. Porém,
quase a totalidade dos casos reportados e boa parte dos estudos s&o voltados ao uso
de materiais metalicos (WILCOX et al., 2017), que s&o produzidos por tecnologias de AM
muito caras. Ha pouco estudo em relagao as possibilidades e aplicabilidade de diferentes
tecnologias de AM mais baratas, por exemplo, a tecnologia por extrusdo de material.
Também héa pouco estudo sobre o uso de polimeros em implantes fabricados por AM,
como o PEEK. O PEEK é um polimero biocompativel que foi introduzido recentemente na
area da manufatura aditiva e pode baratear ainda mais o custo de fabricagao de implantes
personalizados.

Portanto, destaca-se uma oportunidade de pesquisa na area de implantes para
coluna, onde se pode aliar as vantagens oferecidas pela AM, imagiologia médica e o
material PEEK para aplicagbes médicas. Além disso, a recente norma técnica brasileira
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NBR16627-2/4 (2018) define padrdes para implantes fabricados por AM de fuséo de leito
de p6 metalico. Isto indica uma tendéncia na introdugao das tecnologias de AM para a
producao de implantes.

1.1 Caracterizacao do problema

Atualmente, a cirurgia de artrodese € utilizada para se resolver uma série de
doencas, principalmente a doenca degenerativa de disco (DDD). Nela, sdo utilizados
implantes chamados dispositivos intervertebrais (spinal cages) em uma tentativa de se
aliviar a dor e recuperar a mobilidade do paciente (MARTZ et al., 2002). No entanto,
estes implantes possuem tamanhos pré-definidos e podem néo encaixar perfeitamente no
paciente nao resultando em uma boa recuperacéo.

Ha um numero consideravel de casos reportados na literatura que ja conseguiram
usar os beneficios da AM para a fabricacdo de implantes paciente-especifico para a coluna
que foram implantados com sucesso (WILCOX et al., 2017). Porém, os implantes usados
foram feitos de Titanio, um material caro que usa uma tecnologia de AM também muito cara.

Ha pesquisas que tém como alvo o uso de PEEK para se fabricar implantes por
meio da manufatura aditiva por extrusdo de material. Contudo, estas pesquisas focam mais
em testar as propriedades do material impresso através da variacao de parametros de
processo e em corpos de prova de geometrias diferentes daquela de um implante.

Apesar de a manufatura aditiva permitir a fabricacdo de produtos finais de geometria
complexa, personalizada e de baixa produc¢ao (GOU; LEU, 2013), ela também possui suas
limitagbes. A maior dessas limitagGes esta relacionada com a anisotropia das propriedades
mecanicas da peca fabricada (LEE et al., 2007). Sendo assim, esta e outras restricdes
devem ser consideradas na fase de projeto bem como as vantagens do processo devem
ser exploradas também na fase de projeto, resultando no chamado Design for Additive
Manufacturing (TANG; ZHAO, 2016). Outra consideracao a ser feita € em relacao ao
pds processamento de implantes de PEEK impressos, sendo necessaria um recozimento
(annealing) para recuperar a cristalinidade do material (YANG et al., 2017) e a esterilizagao
previamente a cirurgia.

Outra consideracao € que a tecnologia empregada nesta pesquisa (manufatura
aditiva por extrusdo de PEEK) é relativamente nova e ndo ha muitas outras pesquisas
na area. Sendo assim, percebe-se a suma importancia de uma pesquisa mais completa
sobre a cadeia de processo de desenvolvimento de um implante de coluna, desde o
meétodo de aquisicdo da geometria do paciente; modelagem levando em consideracao o
processo de fabricacao, a geometria do paciente e a abordagem cirurgica a ser utilizada;
até os testes apropriados. E importante salientar que a pesquisa é um passo inicial no
desenvolvimento de implantes de PEEK tridimensionalmente impressos e ndo chegara a
envolver seres humanos, ou seja, os implantes a serem desenvolvidos neste trabalho ndo
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serdo implantados.

1.2 Objetivo

Objetivo Geral

O objetivo geral deste trabalho é desenvolver implantes de coluna (dispositivos para
fusdo intervertebral lombar) especifico ao paciente pelo processo de manufatura aditiva
(AM) por extrusdo do material PEEK.

Objetivos Especificos

Para se alcancar o objetivo geral, os seguintes itens devem ser cumpridos:

» Desenvolver um método de alinhamento das vértebras do paciente a partir da
segmentacao do exame de tomografia;

» Modelar um implante personalizado compativel com o processo de fabricagdo de
manufatura aditiva por extrusdo de material polimérico PEEK;

+ Avaliar as influéncias dos métodos de pds processamento de recozimento e esteri-
lizacao nas propriedades geométricas dos protétipos de implante fabricados;

1.3 Justificativa

O Laboratério de Manufatura Aditiva (LMA) é um investimento do parque tecnolégico
de biociéncias - BIOPARK - e atualmente esta cedido a Universidade Tecnoldgica Federal do
Parana (UTFPR). O LMA visa desenvolver pesquisas com manufatura aditiva voltada para a
area da saude além de tentar atender a comunidade com préteses e Orteses personalizadas.
Além de dispositivos para digitalizacao 3D e impressoras 3D comuns, o LMA dispde de
uma impressora de extrusdao de material de alta temperatura (INTAMSYS, 2018), o que
possibilita o uso do polimero biocompativel PEEK.

Como expressado no inicio deste capitulo, problemas na coluna vertebral sdo muito
comuns. O médico-cirurgiao Denis Theisen, parceiro no projeto e que vem assessorando
com orientacdes relacionadas a parte médica do presente trabalho, relata que realiza em
média uma cirurgia de artrodese de coluna por semana na regiao de Toledo (populagcao
estimada aproximada de 140 mil habitantes (IBGE, 2019). O médico-cirurgido também
relata que os implantes atuais ndo tém uma taxa de sucesso muito alta.

A coluna vertebral €, ao mesmo tempo, resistente e sensivel, pois é responsavel
nao so6 pela sustentacdo e movimentacao do corpo, mas também por abrigar a medula
espinhal. Diante da complexidade da funcao e da geometria da coluna e suas vértebras, a
fabricacao apropriada de um implante para cirurgia € fundamental. A manufatura aditiva
oferece a possibilidade de criacdo de partes com alto nivel de complexidade geométrica
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e personalizagdo, podendo se mostrar apropriada para fabricacao de implantes que se
adaptem melhor ao paciente, resultando numa melhor recuperagéo.

Em boa parte das cirurgias do tratamento da degeneracgao de disco, as superficies
das vértebras sédo raspadas e planificadas para que haja o contato apropriado com implante
tradicional. Isto compromete a resisténcia estrutural da vértebra. Ao se obter a morfologia da
vértebra do paciente e se fabricar um implante que se encaixe perfeitamente, melhores sao
as chances de se obter uma melhor distribuicdo de carga e potencial de osseointegragéao
(HOUWEN et al., 2010).

A pesquisa sobre o desenvolvimento de implantes paciente-especifico para artro-
dese de coluna fabricados por manufatura aditiva de extrusédo de material PEEK pode trazer
0s seguintes beneficios em relacao aos implantes tradicionais:

» Reducao do desperdicio de material durante fabricagao;

Maior liberdade de design do implante;

Maior taxa de sucesso devido ao contato apropriado entre implante e vértebras;

Implante adaptével as possiveis anomalias das vértebras;
* Reducao do tempo de cirurgia;

» Reducao dos custos totais da cirurgia.

Além desses beneficios, o uso do PEEK para produzir implantes por AM por
extrusdo de material também traz vantagens quando comparado com os implantes metalicos
fabricados por outros métodos de manufatura aditiva relatados na literatura (MOBBS et al.,
2017; CHQY et al., 2017; PHAN et al., 2016; KIM et al., 2017; XU et al., 2016; WEI et al.,
2017). Algumas vantagens sao:

» Radio-transparéncia e diminuicao de artefatos de imagem;
« Reducéo de stress-shielding e subsidéncia;

* Inerte a campos magnéticos variantes como MRI;

* Inerte para sistemas de seguranca de aeroportos e bancos;
* Menor custo do material;

» Menor custo do equipamento e processo de fabricagao.
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1.4 Organizacao do Trabalho

Este trabalho esta dividido em 5 capitulos principais. No Capitulo 1, o assunto da
pesquisa é apresentado e a oportunidade de estudo é evidenciada. No Capitulo 2, todos os
conhecimentos prévios necessarios para a execugao da pesquisa sao apresentados separa-
dos por subtema. O Capitulo 3 apresenta a metodologia empregada no desenvolvimento da
pesquisa. No Capitulo 4, os resultados sao expostos e analisados. Por fim, as conclusdes
sobre a pesquisa sao apresentadas no Capitulo 5.
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2 Revisao da Literatura
2.1 Introducao

Este capitulo inicia com uma breve descricao da area médica na qual a oportuni-
dade de pesquisa serd investigada, a coluna vertebral humana. Em seguida, as técnicas
de obtencdo dados de geometria do paciente sdo exploradas na secdo de imagiologia
médica. No seguinte do capitulo, a manufatura aditiva, sua caracterizagao, classificacoes e
histéria sdo descritas e a extrusdo de material, tecnologia alvo deste estudo, é detalhada.
Em seguida, é realizada uma descricao do polimero cogitado como material para fabricacdo
do implante. Suas propriedades e caracteristicas sao relatadas e uma énfase é dada em
sua descricdo como um material biocompativel. Na ultima parte deste capitulo, estudos
similares ao que se pretende serédo analisados.

2.2 Coluna Vertebral

A coluna vertebral, também chamada de espinha dorsal, € uma parte da estrutura
corporal dos animais vertebrados. E composta por uma série de 0ssos, chamados vértebras,
sobrepostos em forma de uma coluna. Pode-se definir a coluna vertebral como “um complexo
estrutural cuja principal fungéo é proteger a medula espinhal e transferir cargas entre cabeca
e membros” (NORDIN; FRANKEL, 2001). Ha cerca de 50 000 espécies de animais com
coluna vertebral (KROGH, 2011, p. 333).

A coluna vertebral humana normalmente é constituida por 33 vértebras, como
mostra a Figura 1, dividida em cinco regides:

Cervical (vermelho);
« Toracica (azul);

* Lombar (amarelo);

Sacral (verde);
» Céccix (roxo).

Sao 7 veértebras cervicais, 12 toracicas, 5 lombares, 5 sacrais e cerca de 4 coc-
cigeas. Na vista lateral (Figura 1), a coluna tem quatro curvaturas, duas lordoses e duas
cifoses, que garantem maior estabilidade e resisténcia (WATKINS, 1999). As regides cervi-
cais e lombares sdo convexas anteriormente (lordéticas) e a toracica e sacral sdo convexas
posteriormente (ciféticas). A lordose cervical desenvolve-se depois do nascimento e durante
o desenvolvimento normal do lactente, como no levantar a cabec¢a em posicéo prona e
quando adquire a posi¢ao sentada. A curva lordética lombar é formada pela tensdo do
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musculo psoas e é formada quando a crianga aprende a ficar em pé e andar. Todas as
curvaturas da coluna vertebral j& estdo formadas ao final de dez anos e sua disposi¢éo pro-
move a distribuicao das tensdes e de cargas (SMITH; LEHMKUHL; WEISS, 1997; WATKINS,

1999).

Figura 1 — Vista Lateral da Coluna Vertebral Humana.

05 sacrum

Coceyx

Fonte: adaptado de Gray (1918).

As curvaturas toracica e sacral, convexas posteriormente, sdo denominadas prima-
rias porque apresentam a mesma diregao da coluna vertebral fetal e decorrem da
diferenga de altura entre as partes anteriores e posteriores dos corpos vertebrais.
As curvaturas cervical e lombar, céncavas posteriormente, formam-se apos o
nascimento e decorrem da diferenga de espessura entre as partes anteriores e
posteriores dos discos intervertebrais (NATOUR; VASCONCELQOS, 2004, p. 18).

Primeiramente, a coluna vertebral possui funcado musculoesquelética e mecanica,
sendo que a sua fungao primaria € atribuir rigidez longitudinal, o que permite seu movimento,
e a sua funcdo secundéria é estabelecer uma base resistente para a sustentacao de
estruturas anatémicas contiguas, como costelas e musculos abdominais. A biomecéanica,
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cinematica e a cinética sdo areas de estudo que descrevem o comportamento e as forgas
existentes da coluna vertebral (NATOUR; VASCONCELQS, 2004).

2.2.1 Unidade funcional da coluna vertebral

A unidade funcional da coluna vertebral, Figura 2, é composta por duas vértebras
adjacentes e um disco intervertebral intermédio, e esta relacionada com a articulagao
e estabilidade da coluna (NORDIN; FRANKEL, 2001). E uma estrutura projetada para
suportar principalmente cargas compressivas internas e externas, que ficam maiores con-
forme aumenta o peso sobreposto da parte superior do corpo, devido as caracteristicas
biomecéanicas de viscoelasticidade (PRESCHER, 1998; NORDIN; FRANKEL, 2001). Além
disso, as unidades funcionais do corpo vertebral possuem capacidade para transmitir e
dissipar as cargas, o que depende, principalmente, das propriedades mecanicas dos discos
intervertebrais (ADAMS; DOLAN, 2001; WATKINS, 2014).

Figura 2 — Representacao da unidade funcional da coluna vertebral

w 'ﬁﬁ 5
M&! E

Fonte: Sobotta (2001).

As vértebras contém articulagdes, possuindo corpos intervertebrais adjacentes
que sdao mantidos unidos por ligamentos longitudinais e por discos intervertebrais. Podem
articular-se umas com as outras com o intuito de atingir rigidez e flexibilidade para a coluna,
visto que sao de suma necessidade para o sistema de sustentacdo, movimento, postura
e equilibrio. A principal articulacao entre as vértebras ocorre por meio do disco vertebral,
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situada ao nivel do corpo vertebral. Além do mais, as vértebras também podem se articular
umas as outras mediante processos articulares dos arcos vertebrais e de um conjunto de
ligamentos. Os musculos também contribuem na manutengao da orientacao das vértebras
(FATTINI; DANGELO, 2007; PRESCHER, 1998).

2.2.2 \Vértebras

As vértebras sao definidas como ossos irregulares, possuem formato grande e
diversificado, possibilitando a conexdo de uma ampla quantidade de musculos, ligamentos
e articulagdes além de proporcionar estabilidade (VANICOLA; GUIDA, 2014). As vértebras
contornam e protegem a medula espinhal e, de modo geral, sdo constituidas por um corpo
vertebral, pelo arco vertebral e pelos processos (CODEA; VICENTINI, 2009; APPLEGATE,
2012). Uma vértebra da regido lombar pode ser vista na Figura 3.

Figura 3 — Representacado de uma vértebra da regiao lombar
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Fonte: Sobotta (2001).

O corpo vertebral, situado na porgao anterior da vértebra, fornece a sustentagao
da coluna vertebral e esta presente em todas as vértebras, com excecao do atlas, sendo
a estrutura de maior tamanho por possuir maior massa 6ssea (VANICOLA; GUIDA, 2014;
CODEA; VICENTINI, 2009).

O arco vertebral, situado na parte posterior curvada, € composto pelos pediculos e
laminas. O forame vertebral é resultante da unido do arco vertebral e do corpo vertebral,
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em uma grande abertura central, formando um canal por onde a medula espinhal percorre
protegida. A partir do arco vertebral originam-se determinados processos. Os processos
transversos, situados lateralmente da vértebra na jungao das laminas com os pediculos,
e 0 processo espinhoso, situado posteriormente de cada vértebra na jungao das laminas,
sdo locais para a fixagdo dos misculos nos ossos (APPLEGATE, 2012; VANICOLA; GUIDA,
2014; CODEA; VICENTINI, 2009).

Os processos articulares, situados na regiao superior e inferior do arco vertebral,
fornecem superficies articulares para as vértebras adjacentes. Facilitam o encaixe entre as
vértebras e controlam movimentos excessivos de rotagdo e extenséo entre as vértebras
da coluna vertebral (APPLEGATE, 2012; VANICOLA; GUIDA, 2014). As laminas do arco
vertebral se encontram entre 0 processo espinhoso € o processo transverso e os pediculos
do arco vertebral vinculam o processo transverso ao corpo vertebral (APPLEGATE, 2012).

Ao nivel estrutural, as vértebras sdo compostas na regido externa de ossos cortical,
caracterizado por ser um tecido compacto e rigido, e na regido interna por 0sso trabecular,
caracterizado por ser uma estrutura porosa (VANICOLA; GUIDA, 2014). A composicao bem
como a organizagao estrutural tanto dos ossos cortical como trabecular s&o iguais, contendo
proteinas e minerais que certificam a flexibilidade e dureza, respectivamente (NORDIN;
FRANKEL, 2001).

2.2.3 Disco Intervertebral

Os discos intervertebrais, Figura 4, sdo coxins elasticos que compdem as jungdes
fibrocartilagineas entre as vértebras adjacentes (VALENTIM NETO; FALAVIGNA, 2006),
possuindo duas fungdes importantes: separar cada uma das vértebras e conduzir a carga
de uma vértebra para outra (MARTINI; TIMMONS; TALLITSCH, 2009). Cada disco inter-
vertebral é caracterizado por estruturas do anulo fibroso, do nucleo pulposo e do platd
cartilaginoso (OLIVEIRA et al., 2007).

O anulo fibroso, também conhecido como anel fibroso, é formado por uma série de
lamelas colagenosas (VALENTIM NETO; FALAVIGNA, 2006). O anulo fibroso constitui da
primeira camada externa rigida de fibrocartilagem e envolve o nucleo pulposo. O nucleo
pulposo é caracterizado como um nucleo mole, plastico, gelatinoso, constituido por fibras
coldgenas, com grande quantidade de 4gua e com fibras reticulares e elasticas difusas
sendo capaz de transmitir resiliéncia ao disco, proporcionando o amortecimento de impactos
(MARTINI; TIMMONS; TALLITSCH, 2009).

O platé cartilaginoso € composto por finas placas de cartilagem hialina que esta
situada no corpo vertebral, onde atua como uma parede entre a pressao ativa realizada
pelo nucleo pulposo e o corpo vertebral adjacente (VALENTIM NETO; FALAVIGNA, 2006).

Os discos intervertebrais estao relacionados com a estatura dos individuos e séo
responsaveis por aproximadamente 25% do comprimento da coluna vertebral acima do
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sacro. Ao longo do tempo, a quantidade de agua presente no nucleo pulposo no interior de
cada disco intervertebral reduz, tornando os discos pouco eficientes como amortecedores,
0 que possibilita maiores lesdes na coluna vertebral. Além disso, a perda de agua também
ocasiona o encurtamento da coluna vertebral, que é uma caracteristica perceptivel do
avanco da idade (MARTINI; TIMMONS; TALLITSCH, 2009).

Figura 4 — Representacéao do disco intervertebral e suas partes.
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Fonte: Adaptado de Stihii (2014).

As fibras do anulo fibroso sdo organizadas de maneira obliqua entre as vértebras,
de forma que sequentes camadas perpendiculares se sobrepdem umas sobre as outras.
As fibras dos discos intervertebrais sao arranjadas de maneira helicoidal, o0 que garante
a elasticidade do disco diante das cargas de compressao (PRESCHER, 1998; NORDIN;
FRANKEL, 2001).

2.2.4 Doenca Degenerativa do Disco Intervertebral

A degeneracao dos discos intervertebrais pode acontecer devido a idade, pequenos
traumas ou por movimentos repetitivos, afetando, primeiramente, as camadas externas do
disco que, em geral, séo rigidas e fibrosas. Inicialmente, as altera¢cdes degenerativas com-
primem os discos, podendo impactar na mecéanica da coluna ou ainda mover as vértebras
(KROEMER; GRANDJEAN, 2007). Uma vez que o ligamento longitudinal posterior se apre-
sentar debilitado, o nucleo pulposo comprimido pode alterar o anel fibroso, pressionando-o,
em parte, para o canal vertebral (MARTINI; TIMMONS; TALLITSCH, 2009). Esta situacao
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ocorre com maior frequéncia em individuos na faixa etéria entre 20-60 anos de idade, com
predominancia do sexo masculino (RADU; NATOUR, 2004).

A patologia mais comum que acompanha a degeneragao de disco intervertebral
€ a hérnia de disco (PORTO, 2005), mostrada na Figura 5. Na presenca de grandes
forcas de compressao, o nucleo pulposo pode expandir para fora do disco intervertebral,
devido a algum rompimento dos anéis fibrosos, e entrar no canal vertebral, exercendo
pressao na medula espinhal ou nos nervos eferentes, causando, entao, a hérnia de disco
(KROEMER; GRANDJEAN, 2007). As articulac6es mais afetadas sao os discos entre as
vértebras cervicais C4/C5 e C5/C6 e também nas lombares L4/L5, e entre a L5/S1, por
serem articulagcdes de maior locomobilidade (PORTO, 2005).

A razao pelo qual ocorrem variadas dores, espasmos musculares e paralisias sao
em fungéo da pressao nos nervos, da perda dos espagos entre as vértebras e das distensdes
e dos achatamentos dos tecidos adjacentes, musculos e ligamentos da espinha (KROEMER,;
GRANDJEAN, 2007). Além disso, podem ocorrer problemas sérios com a mobilidade do
individuo, diminuicao da sensibilidade ou formigamento nos membros (PORTO, 2005). A
dor ciatica é consequente da pressao e irritacdo das raizes lombares do nervo espinhal e
do saco dural e o lumbago é resultante da dor aguda inicial localizada na regiao lombar
(MARTINI; TIMMONS; TALLITSCH, 2009).

Figura 5 — Hérnia de disco. A esquerda, mecanismo de formacéo onde a flexdo e compressao axial
provoca o rompimento do nucleo pulposo. A direita, locais de compressao das raizes L5 e
S1 como responsaveis pela dor pelo trajeto do ciatico.
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Fonte: Porto (2005).

O tratamento para problemas que envolvem os discos intervertebrais lombares
geralmente é realizado com a combinagao de repouso, orteses para o dorso, analgésicos,
fisioterapia (MARTINI; TIMMONS; TALLITSCH, 2009), acupuntura, mudanga comporta-
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mental e relaxantes musculares (GIBSON; WADDELL, 2005). Os tratamentos cirurgicos
sao utilizados em cerca de 10% dos casos que apresentam hérnia de disco lombar (MAR-
TINI; TIMMONS; TALLITSCH, 2009), sendo a artrodese vertebral por fusdo intersomatica
a mais comum (MARTIN et al., 2007), onde, de modo geral, ocorre o processo de fusdo
entre corpos vertebrais adjacentes, a fim de evitar a movimentacao (MARTINI; TIMMONS;
TALLITSCH, 2009). Esta cirurgia sera mais bem detalhada no préximo topico.

2.2.5 Cirurgia de Artrodese da Coluna Vertebral

Em ultimo caso, quando métodos ndo-invasivos ou minimamente invasivos falharam
para controlar a dor causada em virtude da degeneracao do disco intervertebral e outras
patologias da coluna vertebral, a cirurgia de artrodese pode ser a solugéo. A artrodese de
coluna vertebral é definida como a unido de duas vértebras através de um procedimento
cirargico. A fusdo 6ssea da coluna vertebral, inicialmente descrita por Hibbs e Albee em
1911, é considerada como um processo de cicatrizacdo em que células, matriz e minerais
metabolicamente ativos sao integrados em uma estrutura rigida. Atingir uma fusdo 6ssea
bem consolidada é o objetivo final de um procedimento cirurgico de artrodese bem-sucedido.
O conhecimento dos principios de osseointegracao auxilia o cirurgido de coluna vertebral
a escolher a correta técnica cirargica, tipo de implante e enxerto ésseo, bem como a
preparagao adequada do leito (CASELATO et al., 2019).

A artrodese é o tratamento cirlrgico padrao ouro para a maioria das doengas
degenerativas lombares (DAHER; DAHER; CARDOSO, 2013, p.209).

Os requisitos basicos para uma artrodese vertebral sélida sdo um meio biol6gico
abundante em células osteogénicas, matriz osteocondutora no local desejado, si-
nais osteoindutores no local do enxerto, boa vascularizagao e suporte biomecanico
adequado (CASELATO et al., 2019).

A fusdo Ossea, necessaria para o sucesso da cirurgia de artrodese, depende trés
processos fisiolégicos principais:

» Osteogénese: processo de diferenciagcao de células-tronco mesenquimais e células
da linhagem osteogénica, chamados pré-osteoblastos;

 Osteoinducéo: capacidade que determinadas moléculas tém de se ligarem a mem-
brana das células-tronco mesenquimais e induzirem a multiplicacao e diferenciagao
da linha pré-osteoblastica;

» Osteoconducgao: complemento a osteoindugao e a posterior osteogénese.

O crescimento ésseo deve ocorrer em algum tipo de superficie, preferencialmente
uma estrutura tridimensional, semelhante ao osso fisiolégico. Um substituto 6sseo tem
propriedade osteocondutora se sua superficie for biocompativel com o crescimento celular
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e se possuir uma microestrutura com porosidade apropriada de 200-400 um (BROCK;
DEFINO; MEVES, 2019).

A fusdo intersomatica (entre corpos vertebrais) do lombar pode ser obtida por uma
variedade de técnicas cirdrgicas. Cabe ao cirurgido escolher a técnica com base no equipa-
mento disponivel, sua experiéncia, a patologia e histérico do paciente. O conhecimento da
técnica é fundamental para a escolha do tipo de implante, pois cada abordagem possui um
acesso diferente, resultando em diferentes limitacées de tamanho e geometria. As técnicas
mais comumente aplicadas sao:

« Artrodese lombar intersomatica posterior (PLIF): Em inglés Posterior Lumbar
Interbody Fusion, foi primeiramente descrita na década de 1940 por Cloward para o
tratamento da doencga degenerativa discal. A técnica classica de PLIF consiste em
trés passos cirargicos: laminectomia com facectomia total ou parcial; remog¢ao do
disco intervertebral degenerado e; fusdo (KALANI; GARRETT; THEODORE, 2012).
O paciente fica na posi¢ao prona ou decubito ventral usando uma incisao de linha
média e uma dissecgao subperiosteal. Apesar da abordagem ser relativamente
simples, a musculatura espinhal posterior corre risco de ser danificada.

» Artrodese lombar intersomatica transforaminal (TLIF): Neste procedimento o
enxerto 6sseo e um espacador intersomatico sdo colocados via acesso transfora-
minal posterior. Esta abordagem permite menos retragdo da estrutura neural e do
saco tecal e provém maior area de superficie para fusdo (quando comparado com a
abordagem PLIF)(WINN, 2004). Além do mais, devido ao TLIF ser uma abordagem
unilateral, o complexo musculoligamentoso da coluna lombar € preservado (MURA;
COSTAGLIOLI; PIREDDA, 2011). Possui uma variante de cirurgia minimamente
invasiva - minimally invasive transforaminal lumbar interbody fusion (MI-TLIF).

« Artrodese anterior intersomatica lombar (ALIF): A abordagem é feita pelo abdé6-
men, dando acesso a todo o disco intervertebral e permitindo uma discectomia
ampla e mais significativa do que a via posterior ou posterolateral. Além disso,
espacadores maiores podem ser utilizados, dando mais estabilidade e melhor
capacidade de correcao de deformidades (WAJCHENBERG; MARTINS; PUERTAS,
2012).

» Artrodese lombar extremo lateral (XLIF): também conhecida por LLIF (Lateral
Lumbar Interbody Fusion), envolve o acesso ao disco intervertebral utilizando o
espaco retroperitoneal, através do musculo psoas sem desloca-lo. Esta técnica
de acesso lateral minimamente-invasivo € conhecida atualmente como transpsoas
(LHAMBY, 2012). A abordagem XLIF para os niveis T12/L1 até L4/5, nao sendo
possivel no nivel L5/S1 por causa da obstrucao do acesso pela crista iliaca (MOBBS
et al., 2015).
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A Figura 6 mostra de forma simplificada a diregdo dos acessos na coluna por cada
técnica anteriormente descrita. Em seguida, o Quadro 1 mostra as indicacées de cada
técnica cirargica para diferentes niveis da coluna.

Figura 6 — Abordagens cirurgicas para a coluna lombar vistas do plano transversal (A) e em
perspectiva (B).
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Fonte: Mobbs et al. (2015).

Quadro 1 — Comparativo das técnicas cirurgicas vs nivel da coluna baseado na anatomia de acesso onde
‘+++  excelente opgao; '++ boa opgao; '+ opgao razoavel; -’ opgao ruim ou ndo possivel.

T12/11
Técnica |L5/S1 L4/5 L3/4 L2/3 . y
PLIF ++ ++H +H+ +H+ ++
TLIF +H+ ++H+ ++ +H+ ++
ALIF ++ ++ + - -
LLIF/XLIF |- +H+ +H+ - +
OLIF ++ +H+ +++ +++ +

Fonte: Mobbs et al. (2015).

Os implantes utilizados para a artrodese variam de acordo com técnica cirurgica,
como se pode ver na Figura 7. Abordagens como a ALIF permitem implantes mais amplos.
Os implantes também podem ou néo ter espacos para a alocacao de enxerto 6sseo. A
fixacdo desses implantes na coluna do paciente pode se feita de trés formas (Figura 8):
SA, stand-alone ou espagador com parafusos integrados; PPS, posterior pedicle screws ou
parafusos de pediculo posteriores e; ATB, anterior tension band plate ou placa de tensao
anterior.



Capitulo 2. Revisao da Literatura 33

Figura 7 — Diferentes tipos de espacadores intervertebrais ou cages para a coluna lombar.
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Fonte: Lindare Medical (2018).

Figura 8 — llustrac6es mostrando trés tipos de construgées com um implante ALIF. A: SA,
stand-alone B: PPS, posterior pedicle screws C: ATB, anterior tension band plate.

Fonte: Drazin et. al. (2014)
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O diagndstico sobre a situacao do paciente e, consequentemente, a necessidade
de uma intervencgao cirdrgica, devem ser baseados em critérios clinicos. Exames fisicos, de
sensibilidade, reflexos e forca sdo um passo fundamental para o diagndstico da patologia e
do possivel tratamento. Contudo, s6 o uso de tecnologias de imagens médicas por dar a
certeza da necessidade e o tipo de tratamento.

O tratamento da hérnia de disco lombar (HDL) é dos mais gratificantes para
pacientes e cirurgides por suas altas (e duradouras) taxas de sucesso, com
qualquer modalidade terapéutica, em parte por sua histéria natural de remissao
completa (radioldgica e clinica). A imagem leiga, no entanto, € de uma doencga
grave, com grande potencial de piora e de indicagédo cirtrgica iminente. Cabe
ao cirurgido, portanto, trazer a discussao a evidéncia cientifica disponivel (com
transparéncia e isengao) e individualiza-la para cada paciente, compartilhando a
deciséo sobre as alternativas terapéuticas disponiveis (TUCCI NETO, 2012).

2.3 Imagiologia médica

A imagiologia médica, também conhecida por radiologia, diagndstico por imagem
ou exame de imagem, é uma especialidade médica responsavel por criar representacoes
visuais do interior de um corpo para que possa fazer uma analise clinica e intervencao
médica assim como a representacao visual do funcionamento de alguns érgaos e tecidos
(IJRMI, 2016).

Durante a tltima metade do século XX, a Imagiologia Médica passou por uma série
de mudancas revolucionérias. Estas tém sido nao s6 impulsionadas por ciéncia e
tecnologia, mas por mudangas nas necessidades dos provedores de servigos de
salde. A qualidade do diagnéstico de imagens disponiveis para os médicos e a
variedade e escopo de tecnologias de imagens disponiveis se expandiu além do
que se podia ter imaginado cinquenta anos atras (BEUTEL; METTER; KUNDEL,
2000, pag xv).

Este tipo de técnica procura mostrar o que esté escondido pela pele de um modo
menos invasivo e mais informativo (RENGIER et al., 2010). A imagiologia médica também
cria uma base de dados de anatomia e fisiologia tornando possivel identificar anoma-
lias (IJRMI, 2019). Imagens médicas sdo usadas para diagnosticar uma gama ampla de
condicoes patoldgicas incluindo cancer, infecgdes, disfungdes renais, Alzheimer e Parkin-
son, anormalidades nos musculos, 0ssos, entre outras (REILLY, 2019). Entre os anos de
1997 a 2007 foram realizados mais de 3,6 bilhdes de procedimentos de imagens médicas
(METTLER et al., 2009).

Entre as tecnologias mais comumente utilizadas tem-se:

- Radiografia convencional: gerada quando um filme reativo é exposto a radiagéo
ionizante (Raios-X) sofrendo um processo fotoquimico no qual a prata metalica
no filme €& precipitada. A quantidade de escurecimento no filme é inversamente
proporcional a densidade do material pelo qual o feixe de raio-X passou. Assim,
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gases resultam em imagens escuras, gorduras em cinza-escuro, tecidos moles em
cinza e tecidos 6sseos em imagens brancas (CHEN; POPE; OTT, 2012).

« Tomografia Computadorizada (Computed Tomography scan - CT): combina
varias projecdes de raios-X tomadas de angulos diferentes para produzir imagens
detalhadas de areas transversais de dentro do corpo. Os valores de atenuagao
gerados pela CT refletem a densidade e o numero atdbmico de varios tecidos e
normalmente sao expressos na forma de coeficientes de atenuacgao relativa ou
unidades de Hounsfield (UH) (CHEN; POPE; OTT, 2012).

+ Ultrassonografia: técnica de imagem na qual se utiliza ultrassom, ondas sonoras
de alta frequéncia, para se observar estruturas internas como tenddes, muscu-
los, vasos sanguineos e 6rgaos. Aparelhos de ultrassom normalmente utilizam
frequéncias de 2 a 15 MHz (JENSEN, 2007).

« Ressonancia Magnética (Magnetic Resonance imaging - MRI): também conhe-
cida por ressonancia magnética nuclear usa de campos magnéticos fortes, ondas
de radio e gradientes de campo para gerar imagens das estruturas internas do
corpo. A MRI nao envolve radiagao ionizante, porém, ha preocupacdes quanto aos
efeitos no corpo e dispositivos implantados (CHUNG, 2002).

Dependendo da modalidade da imagem, diferentes caracteristicas podem ser
observadas e diferentes algoritmos de segmentagédo de imagem s&o usados. A MRI, por
exemplo, oferece um bom contraste para tecidos moles, diferenciando, por exemplo, a
substancia cinzenta e a substancia branca do cérebro (WELLS et al., 1996). Ja no caso
da CT, a intensidade do pixel esta diretamente relacionada com a densidade do tecido,
permitindo assim uma boa segmentacgéo (diferenciacéo) de ossos devido a sua relativa alta
densidade. Para aplicagdes ortopédicas, como a cirurgia de artrodese de coluna lombar, a
CT se mostra excelente. O exame também é considerado essencial para a obtengao da
geometria do osso para implantes especificos ao paciente (BEER; MERWE, 2013a). Além
disso, a tomografia computadorizada ja& mostrou ser mais precisa do que radiografias ao
se avaliar a fusao intervertebral anterior com espacadores metélicos (SUBACH, 2008). A
Figura 9 mostra um exemplo de um exame tomogréafico onde se pode ver nitidamente a
coluna, escopo desta pesquisa, de todos os planos de visao.
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Figura 9 — Tomografia computadorizada com contraste do abdomen e pelve, apresentada nos planos
sagital, coronal e axial com fatias de 3 mm de espessura.

Fonte: Haggstrém (2019).

2.3.1 Planos AnatOmicos

Para um melhor entendimento de como as imagens médicas se localizam no corpo,
sao usados planos anatdmicos. Planos anatémicos sao planos hipotéticos usados para
dividir o corpo humano em diferentes orientagdes, como mostra a Figura 10. Sdo eles:

» Plano Sagital ou Lateral: divide o corpo em esquerda e direita;

* Plano Coronal ou Frontal: divide o corpo nas porgcdes anterior (frente) e posterior
(costas);

* Plano Transversal, Axial ou Horizontal: divide o corpo nas porgdes superior e
inferior.
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Figura 10 — Planos anatémicos no corpo humano.
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Adaptado de Mrabet (2008).

2.3.2 Padrao DICOM

Assim como a fotografia, que por muito tempo foi baseada em sistemas analdgicos
(baseados em filme), a imagiologia médica também foi gradualmente evoluindo para um
formato digital. Sistemas de imagem médica mais frequentemente tém sido controlados
por computador e a disponibilidade de midias de armazenamento digital foi crescendo e
ficando mais barata. O formato digital permitiu o corte de custos com filme (SHORTLIFFE;
CIMINO, 2014). Em 1993 foi langcada a primeira versao do que vinha a ser tornar o padrao
global para o armazenamento, transmissao e processamento de dados de imagens medicas
e informagdes relacionadas, o formato Digital Imaging and Communication in Medicine
(DICOM) sendo reconhecido pela norma ISO 12052 (NEMA, 2017).

O objetivo do padrao DICOM é criar uma série de regras que permite uma facil
comunicacao e troca de dados de um exame de imagem médica entre equipamentos de
diagnéstico, computadores, clinicas e hospitais. Deve-se lembrar que o padrdao DICOM nao
¢é s6 a definicdo de um formato de arquivo, mas também todo um protocolo de comunicagao
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de rede. Contudo, o exame médico geralmente é gravado em arquivo do formato DICOM,
Ou seja, arquivos com a extensao “.dcm”.
Um exame gravado no formato DICOM consiste em duas partes:

1) Arquivo DICOMDIR que inclui todos os metadados do exame. Estes metadados
consistem em informacdes o paciente, exame, data e uma lista das imagens de cada
fatia (GRAUER; CEVIDANES; PROFFIT, 2009). Também inclui os parametros da
aquisicao da imagem, como profundidade de cor, densidade de pixels, espagamento
de fatias, entre outros dados que s@o importantes para a renderizagao de volume e
geracao de implantes personalizados (BEER; MERWE, 2013a). A Figura 11 mostra
um exemplo das informag¢des contidas no arquivo e a Figura 12 mostra a sua

estrutura.

2) Arquivos de imagem sequenciais correspondendo as fatias do exame.

Figura 11 — Exemplo do cabecalho DICOMDIR mostrando diferentes informacdes relacionadas ao
paciente e ao estudo.

ﬁGmUdElem]\falue ReValue |Name | ﬁGmu ElerndWalue RdValue |Name |

0002 0002 U 1.2.840.10008.5.14.1.11 MediaStorageSOPClassUID 0018 1150 IS 16 ExposureTime
0002 Doo3 L 1.3.46.670588.26 982140021400 MediaStorageSOPInstancelIC 0018 1152 IS 15 Exposure
0002 0010 I 1.2.840.10008.1.2 TransferSyntaxiD o018 115E DS 11,843 ImageAreaDoseProduct
000z ooz U 1.2.276.0.39.0.34.1.1 ImplementationClassUID 0018 1160 SH Ommal Filter Type
0002 0013 SH [ _20000505 ImplementationVersionName ao18 1164 DS 0,143 ImagerPixelSpacing
0008 D0OS CS ISO_IR 100 SpecificCharacterSet oo18 1166 CS N Grid
0D08 DooB Cs DERNED\PRIMARY ImageType 0018 1170 IS 50 GeneratorPower
0008 0016 LN 1.284010008.5.14.1.1.1 SOPClassUID ao1g 1190 DS 2 FacalSpots
0008 0018 LI 1.346.670589.26 992140021400 SOPInstanceUID Q018 1200 DA 09.05.2001 DateOfLastCalibration
0o0a 0020 DA 19.05.2001 StudyDate 0018 1201 ™ 15:58:53 TirmeOfLastCalibration
0008 0021 Da 19.05.2001 SeriesDate 0018 1260 SH Flat-Panel 43x43 PlateType
0008 0023 DA 18.05.2001 ImageDate Q018 1400 LO P=fullField,s: CD=1.20 G=2 50 ( AcquisitionDeviceProcessingC
0008 0030 ™ 044318 StudyTime 0018 5020 LO B000,16460,0,7673,8290,14852, ProcessingFunction
0008 0031 ™ 04:42:51 SeriesTime 0018 5021 LO boneS_12D12G25C11_01 PostprocessingF unction
0008 D033 T™ 04:42:51 ImageTime op18 5101 ©S AP ViewPosition
0008 0050 SH 010107119101 AccessionNumber 0018 600D DS B30 Sensitivity
0008 0060 CS CR Modality 0019 0018 LO DIDITOPCR 1.1 PrivateCreator
0008 007D LO Medical Systems Manufacturer 0019 1923 77 UNKNOWN Unknown Tag & Data
0008 0080 LO Unikfinik Mainz InstitutionName 0019 1924 77 UNKMOWN Unknown Tag & Data
0008 0030 PN AC AMB ReferringPhysiciansMame ao1a 1925 77 UNKNOWRN Unknown Tag & Data
0ooe 1010 SH Digital Diagnost StationMame Q019 1926 77 LINKNOWN Unknown Tag & Data
ooos 1030 LO Abdomen StudyDescription 0018 1827 77 UNKMNOWRN Unknown Tag & Data
0008 1040 LO Diagnostische Radiologie InstitutionalDepartmentMame 0019 1870 77 UNKNOWN Unknown Tag & Data
oopa 1080 LO digital DIAGNOST ManufacturersModelName 0019 1871 77 UNKNOWIN Unknown Tag & Data
0010 0010 PN B 7 PatientsMame 0020 000D LI 1.2.276.0.38.1.1.5691.20010513 StudylnstancelD
0010 0020 LO 77060 PatientiD 0020 DOOE W 1.3 46 6705889 26.99214002140( SeriesinstanceliD
0010 D030 DA 22.0219 PatientsBirthDate 0020 0010 SH 97131 StudylD
0010 0040 CS M PatientsSex 0020 0011 IS 9393 SeriesMumber
0018 0015 CS ABDOMEN BodyPartExamined Q020 0012 IS 9399 AcquisitionNurmber
0018 DOBD DS 81 KNP 0020 0013 IS (1] InstanceMumber

a 1018 1000 LO 99.00,006 DeviceSerialNumber b]l]ﬂl] 0020 CS LW PatientCnentation

JO018 1020 LO Version 1.1 Softwarg\ersions J020 4000 LT Abdomen aofifLif ImapeComments

Fonte: Mildenberger et al. (2002).
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Figura 12 — Estrutura do arquivo DICOMDIR onde mostra a hierarquia de informacdes contidas no
arquivo. (1) mostra que pode haver mais de um paciente num unico registro. (2) mostra o
estudo 1 relacionado com o paciente A. (3) mostra varias séries de imagens relacionadas

ao estudo 1 do paciente A. (4) mostra a lista de imagens de uma Unica série que se
referenciam a objetos externos, apontado pelas setas azuis.
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Fonte: NEMA (2019).
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Imagens médicas no formato digital permitiram uma maior versatilidade de trata-
mento. Ajustes no contraste podem ser feitos facilmente, o que permite deixar possiveis
anomalias mais nitidas ao médico resultando em uma melhor avaliagdo da regiao de inte-
resse. Além disso, varias imagens 2D podem ser sobrepostas para produzir imagens 3D
(UDUPA; HERMAN, 2000).

2.3.3 Renderizacao de Volume e Segmentacao de Imagem

Volume Rendering € um conjunto de técnicas para visualizagdo de um conjunto de
dados amostrados discretamente. Um tipico conjunto de dados volumétricos 3D é feito a
partir de um conjunto de fatias (imagens 2D) (KUMAR; AGRAWAL, 2013). Na imagiologia
médica, tecnologias como tomografia computadorizada e ressonancia magnética geram
imagens em varias fatias sequenciais que podem gerar visualizagdes tridimensionais e
modelos anatomicamente precisos, desde partes especificas até imagens do corpo inteiro
(BUCKING et al., 2017), como mostra a Figura 13.

Figura 13 — Renderizacao de volume do exame mostrado pela Figura 7.

Fonte: Haggstrém (2019).

Recentes avangos nos softwares de segmentacao tém tornado o trabalho de
extrair superficies de estruturas de interesse de imagens médicas 3D cada vez mais facil e
automatico. A segmentacao de imagem consiste no processo de particionar uma imagem em
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diferentes regides baseado no principio de que cada tecido possui um limiar de intensidade
de pixel diferente (BUCKING et al., 2017).

A segmentacao permite entao que tecidos especificos sejam isolados para visuali-
zacao em uma renderizagao de volume, como mostra a Figura 14. H4 uma variedade de
softwares que permitem a segmentacao de imagens médicas, desde 0s comerciais como
Mimics (MATERIALISE, 2019) e Simpleware (SYNOPSYS, 2019), até os open-source como
Invesalius (CTI RENATO ARCHER, 2019), OsiriX Lite (PIXMEO, 2019) e 3D Slicer (BWH,
2019).

Figura 14 — Renderizacao de volume segmentado do exame de tomografia computadorizada com
contraste (angiotomografia) do mesmo caso da Figura 7 e 10.

Fonte: Haggstrom (2019).

A habilidade de geracdo de modelos 3D virtuais a partir de dados especificos
do paciente abre uma grande variedade de possibilidades. Estes modelos permitem o
planejamento virtual de uma cirurgia, como cirurgias complexas de reconstrucao facil
(SAAD et al., 2013), e, também, podendo ser usado em conjunto com a realidade virtual
permitindo que o cirurgiao “entre” em uma sala de operagao virtual e simule a cirurgia (XIA
et al., 2000).

A juncdo com a tecnologia de manufatura aditiva permite que os modelos 3D
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virtuais do paciente possam facilmente ser fabricados (TRACE et al., 2016; RENGIER et al.,
2010), podendo ser uma alternativa mais barata para modelos de anatomia, melhorando
o aprendizado de estudantes de anatomia (KONG et al., 2016). Além disso, os modelos
impressos ja tem encontrado espaco para o estudo e simulagédo de transplante de rins
(KUSAKA et al., 2015), para melhora da comunicacgao entre cardiologista e paciente sobre
o tratamento para defeitos congénitos de coragao (BIGLINO et al., 2015) e até como uma
alternativa de ensino da anatomia veterinaria (REIS et al., 2017).

A possibilidade de se obter a geometria tridimensional de uma area especifica do
paciente pela segmentacao de seu exame médico em conjunto com a manufatura aditiva
também facilita a criacdo de implantes especificos ao paciente, ou PSI (patiente specific
implants). J& foram relatados casos de sucesso de cirurgias com PSI fabricados com dados
de imagiologia médica e manufatura aditiva (MOBBS et al., 2017) e existem até patentes
tentando registrar métodos para geragéao de PSI por CT ou RMI (LITSCHKO et al., 1999).

2.4 Manufatura Aditiva

Popularmente conhecida como impressao 3D e originalmente denominada de
prototipagem rapida, a manufatura aditiva - Additive Manufacturing (AM) - € o processo de
adicdo de materiais para obtencao de um objeto fisico a partir de dados de modelos 3D
virtuais, geralmente camada por camada, diferentemente das metodologias mais tradicionais
de manufatura, as manufaturas subtrativa e formativa (ABNT, 2018). As tecnologias para
manufatura aditiva evoluem rapidamente e sdo atualmente usadas em varias aplicagdes
nao s6 na engenharia, mas bem como na arquitetura, medicina, educagao e entretenimento.

2.4.1 A origem da Manufatura Aditiva

Assim como muitas outras tecnologias, a Manufatura Aditiva foi surgindo indepen-
dentemente por diferentes inventores aproximadamente na mesma época. Em 1981, Hideo
Kodama no Instituto Municipal de pesquisa industrial de Nagoya no Japao desenvolveu
um estudo para a fabricagdo automatica de um modelo plastico tridimensional por meio da
exposicao de um polimero liquido foto-endurecivel a raios-ultravioleta e sobreposi¢do das
camadas solidificadas (KODAMA, 1981).

Enquanto isso, nos Estudos Unidos em 1983, Charles W. (Chuck) Hull trabalhava
para um pequeno negécio que fazia revestimentos resistentes para mesas usando lampadas
ultravioleta. Quando Hull sugeriu de se utilizar a tecnologia UV para rapidamente tornar
desenhos do computador em protétipos, ele ganhou um pequeno laboratério para desen-
volver sua ideia durante o tempo livre (HULL, 2014). Contudo, em 16 julho de 1984, Alain
Le Méhauté, Olivier de Witte e Jean-Claude André da French General Electric Company e
CILAS entraram com o pedido de registro da patente n.® FR2567668A1 deste processo de
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fabricacdo (ANDRE; MEHAUTE; WITTE, 1984) trés semanas antes de Hull preencher seu
préprio pedido de patente para a estereolitografia.

O pedido de patente dos inventores franceses foi abandonado pelas companhias
que os apoiavam por “falta de perspectiva de negécio” (MEHAUTE, 2014). Charles Hull
entdo cunhou o termo estereolitografia na patente americana n.2 US4575330A intitulada
“Aparato para Producéo de Objetos Tridimensionais por Estereolitografia” em 11 de margo
de 1986 (HULL, 1986) . Hull definiu estereolitografia (SL) como um método e aparato para
se fabricar objetos sélidos “imprimindo” sucessivamente finas camadas de material curavel
por ultravioleta uma em cima da outra. Desde entdo Charles Hull se tornou amplamente
conhecido como o inventor da tecnologia, apesar do trabalho de seus predecessores.

2.4.2 Classificagdo das tecnologias de AM

A AM permite uma complexidade de geometria muito maior do que os métodos
tradicionais de manufatura, nos quais a geometria final é obtida pela remogao de material.
Ha varios métodos diferentes de se adicionar material para a construcao de um objeto.
Com o objetivo de padronizar a terminologia e facilitar a comunicacéo entre as pessoas
envolvidas nesta area, foi criada a ISO/ASTM52900-15, na qual se descreve sete principais
categorias de processos/tecnologias dentro da manufatura aditiva (ABNT, 2018):

» Fotopolimerizacao em cuba: processo no qual o fotopolimero liquido em uma
cuba é curado seletivamente por polimerizagao ativada por luz, como um laser
ou projetor. Este processo € normalmente utilizado com polimeros termorrigidos.
Exemplos: Estereolitografia (Stereolithography), Continua Producao de Interface
Liquida (CLIP).

» Jateamento de material: processo no qual goticulas de material de fabricacéo
sao depositadas seletivamente através de cabecgas de impressao especializadas,
similares a uma cabeca de impressao piezelétrica de uma impressora inkjet 2D
convencional. O material €, mais comumente, resina polimérica fotossensivel (foto-
polimero) e é curado por luz ultravioleta (UV). Exemplos: Polyjet, MultiJet.

» Extrusao de material: processo no qual o material € depositado seletivamente
numa superficie de construcdo através de um bico extrusor. Tipicamente o material
empregado € um termoplastico, mas o processo pode ser usado com concreto,
biotinta e comida.

» Jateamento de Aglutinante: um agente de ligacao € depositado seletivamente
para unir materiais em p6. Pode ser usado com gesso, areia € metal entre outros
materiais. Exemplo: ColorJet Printing.
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» Fusao de Leito de P4: processo em que uma fonte de energia, como um laser, é
direcionada num leito de p6 para fundir e unir suas particulas. Usualmente esta
tecnologia € empregada com ligas de ago, titanio e polimeros como o nylon, entre
outros.

« Adicao de Laminas: neste processo, laminas de material sdo unidas para formar
um objeto.

» Deposicao com Energia Direcionada: processo em que uma fonte de energia
térmica (como /aser, feixe de elétrons ou arco de plasma) é focada para unir
materiais por fusdo, na medida que estdo sendo depositados.

Com a ampla variedade de técnicas e tecnologias disponiveis dentro da manufatura
aditiva, a escolha da tecnologia certa é essencial para se ter um equilibrio entre qualidade,
custo e materiais. Uma das tecnologias mais populares é a de extrusao de material por ter
um custo relativamente mais baixo quando comparado com outros processos de manufatura
aditiva (BLACK; KOHSER, 2017). Esta sera discutida com mais detalhes na se¢éo 2.4.3.

2.4.3 Extrusao de Material

Apobs a introducdo da tecnologia de prototipagem rapida no fim dos anos 1980 com
a ja patenteada estereolitografia, muitas companhias comegaram a investir em tecnologias
alternativas para também se produzir pecas e protétipos rapidamente. Foi em 1992 que a
Stratasys entrou em cena com o registro do processo de extrusdo de material conhecido
como fused deposition modeling (FDM), modelagem por deposicao fundida em tradugao
literal (CRUMP, 1994) ou ainda modelagem por fusdo e deposicao (VOLPATO et al., 2017).

A grande vantagem da tecnologia FDM em relacdo a SL, na época em que foi
langada e atualmente, é o baixo custo dos componentes necessarios para se montar um
equipamento. A expiragao da patente da FDM da Stratasys em 2009 possibilitou que a
tecnologia fosse amplamente aproveitada, comercialmente e por projetos open-source. Isto
fez com o preco da tecnologia caisse cerca de duas ordens de magnitude desde sua criacao
(RUNDLE, 2014) se tornando o processo de manufatura aditiva mais popular no mundo
atualmente (STATISTA, 2018).

O projeto RepRap (Replicating Rapid Prototyper) foi um projeto aberto fundado pelo
professor Adrian Bowyer da Universidade de Bath (Reino Unido) e foi um dos responsaveis
pela difusdo da tecnologia de extrusdo de material. Querendo-se evitar conflitos com a
marca registrada FDM pela Stratasys, o termo FFF (Fused-Filament Fabrication) foi cunhado
pelos membros do projeto RepRap para que pudesse ser usado como um sinbnimo sem
restricoes (JONES et al., 2011).

O processo por extrusdao de material, mostrado na Figura 15, € um processo onde
um termoplastico, normalmente na forma de filamento, € aquecido até o seu ponto de fuséo
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e depositado em um substrato. Um filamento termoplastico a) € alimentado através de
um cabecote aquecido movel b) que funde e o deposita, camada por camada, formando
o objeto c). A plataforma moével e) abaixa a cada camada depositada. Em alguns outros
equipamentos, o cabegote de impressao pode subir a cada camada, ao invés da plataforma
descer. Suportes d) podem ser adicionados para sustentar as regides suspensas da peca.

Figura 15 — Representacao esquematica da técnica de impressao por extrusao de material.

Fonte: Scopigno et al. (2017).

Polimeros sao considerados o material mais comum na industria da manufatura
aditiva devido a sua diversidade e facilidade de adocao em diferentes processos (SINGH;
PRAKASH; RAMAKRISHNA, 2020). Em 2011 e 2012, quando impressoras 3D desktop com
a tecnologia por extrusao de material comegaram a atingir um publico maior, somente o
acido polilactico (PLA) e acrilonitrila butadieno estireno (ABS) eram comumente disponiveis
na forma de filamento. No entanto, junto com a expansao da disponibilidade e variedade
dessas impressoras 3D, houve também a expansao da disponibilidade e variedade de
materiais para serem usados pelas impressoras para fabricar objetos (ZHANG; JUNG,
2018). Alguns destes materiais na forma de rolos de filamentos populares hoje séo:
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Poliuretano Termopléastico (TPU);

Politereftalato de etileno modificado com Glicol (PETG);

Poliestireno de Alto Impacto (HIPS);

Policarbonato (PC);

» Compositos (polimeros reforcados com fibras de carbono, vidro, metal, madeira).

Além desses polimeros mais comumente encontrados em diversos produtos, poli-
meros de alta desempenho, ou polimeros de engenharia, também comecgaram a aparecer
no mercado. Filamentos de Polieterimida (PEI) e polieteretercetona (PEEK) comecaram
se tornar disponiveis junto com equipamentos da tecnologia por extrusdo de material es-
pecialmente desenvolvidas para processa-los, que exigem uma temperatura de extrusao
relativamente mais alta e um ambiente com temperatura controlada. No comeco de 2019,
alguns destes equipamentos, ou impressoras, disponiveis comercialmente foram: Oo-Kuma
Katana HT, Intamsys Funmat HT, Tractus3D T650P, ROBOZE One+ 400, Ampium P220 e
Stratasys F900 (GEHRKE, 2019). A principal vantagem da utilizagdo destes polimeros de
alto desempenho esta nas diferentes aplicagcdes as quais a manufatura aditiva por extrusao
de material pode ser utilizada, desde automotiva e aeroespacial até implantes ortopédicos.

2.5 Poli-éter-éter-cetona (PEEK)

Poli(éter-éter-cetona), também conhecido como PEEK, € um polimero termoplastico
organico e incolor, mais especificamente um homopolimero linear. Ou seja, 0s meros
constituintes do polimero sao iguais e estao arranjados de forma linear.

Desenvolvido pela industria aeroespacial norte americana no fim dos anos 1970 e
comercializado para a industria no comeco dos anos 1980, PAEK € uma familia de polimeros
termoplasticos de alto desempenho que consistem em uma cadeia principal aroméatica,
interconectada pelos grupos funcionais cetona e éter (MAY et al., 1988). O PEEK pertence
esta familia de polimeros PAEK, algumas vezes referida como Polietercetonas (PEKSs) ou
simplesmente como policetonas. Outros membros da familia PAEK, que sédo considerados
para implantes, incluem o PEK e a polietercetonacetona (PEKK). O PEEK é o0 membro
dominante da familia de polimeros PAEK para aplicacées em implantes (KURTZ, 2012).
Sua estrutura quimica pode ser vista na Figura 16.



Capitulo 2. Revisao da Literatura 47

Figura 16 — Estrutura quimica do monémero do PEEK.
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Fonte: Victrex plc. (2017).

A estrutura quimica do PEEK, assim como outros membros da familia PAEK, con-
fere estabilidade em altas temperaturas (excedendo 300°C), resisténcia a danos quimicos e
radiacao, compatibilidade com muitos agentes de reforco (como fibra de vidro e carbono), e
maior resisténcia (por massa) que muitos metais, fazendo com que o polimero seja atraente
para aplicagdes industriais, como na aviagao em laminas de turbinas (RIGBY, 1985).

2.5.1 Cristalinidade do PEEK

A cadeia molecular do PEEK pode ser visualizada como uma longa corda emara-
nhada com centenas de metros de comprimento. A cadeia molecular nao é estatica, mas
vibra e gira devido a energia térmica ou por deformagdes externas aplicadas. A molécula
PEEK é relativamente rigida devido a presenca dos anéis aromaticos benzeno ao longo de
sua cadeia principal; no entanto, a molécula tem a liberdade de girar em torno de seu eixo
nas ligacoes éter (-O-) e ligagdes cetona-carbono (-CO-). Quando resfriado lentamente de
um estado fundido, a cadeia molecular pode se dobrar em regides ordenadas, chamadas
regides cristalinas. Cristais de PEEK estao dispostos entre regides amorfas (desordenadas)
e formam uma microestrutura de duas fases (KURTZ, 2012).

Similar a muitos polimeros semicristalinos, incluindo Polietileno de Ultra Alta Massa
Molecular (UHMWPE), o conteudo cristalino do PEEK varia conforme seu histérico térmico
de processamento. A cristalinidade do PEEK moldado por inje¢do em implantes tipicamente
varia de 30% a 35% (GREEN; SCHLEGEL, 2001). Ao se ajustar a taxa de resfriamento
durante a fabricagéo, a cristalinidade do PEEK pode ser reduzida drasticamente, resultando
em um material quase que completamente amorfo (KURTZ, 2012).
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2.5.2 TransicOes térmicas

Uma das caracteristicas dos polimeros é a dependéncia de temperatura em suas
propriedades. Basicamente, durante o aquecimento de muitos polimeros, estes passam por
duas principais transi¢des térmicas: a temperatura de transicéo vitrea (T,), a temperatura de
fusdo (T,,). Além disso, componentes de PEEK também exibem uma transigao de recristali-
zagao (T.), dependendo de como este foi originalmente fabricado. Do ponto de vista pratico,
essas temperaturas vao muito além da temperatura de ebulicdo da agua e de aplicacoes
clinicas. Uma das caracteristicas do PEEK é sua estabilidade em altas temperaturas e
€ usado em motores por este motivo (KLEISS; FERFECKI, 2011; VICTREX PLC., 2014).
Apesar de tangente a fung&o clinica do material, conhecer o seu comportamento térmico €
importante para cientistas e engenheiros que estao interessados em produzir implantes em
PEEK (KURTZ, 2012).

A temperatura de transigéo vitrea (7;) € considerada a temperatura na qual ha
uma transicao reversivel entre um estado rigido e um estado mole (ISO, 1999). Abaixo de
T,, a cadeia polimérica ndo tem energia térmica suficiente para escorregar uma pela outra
e a primeira forma como o material responde a esforgcos mecanicos é pelo alongamento
(ou rompimento) das ligagdes covalentes da cadeia molecular. No PEEK, a transicao vitrea
ocorre em torno da temperatura de 143 °C (VICTREX PLC, 2014). Apesar de o PEEK
estar abaixo de T, quando em temperatura ambiente, este € surpreendentemente ductil
para um polimero “vitreo” e é capaz de elongacdes de até 60% dependendo do método
de processamento e condi¢des de teste (KURTZ, 2012). O polimero também é altamente
resistente a degradacao térmica (PATEL et al., 2010).

Assim que se sobe a temperatura para além de Tg, a regido amorfa dentro do
polimero aumenta a sua mobilidade e as forgas intermoleculares secundarias (van der
Waals) podem influenciar o escoamento e movimento das cadeias do polimero. Se uma
dada amostra do polimero for resfriada rapidamente, quando a temperatura subir de volta
acima de Tg, havera uma tendéncia termodinamica para que o polimero continue a formar
cristais ou se recristalizar. Esta caracteristica de transigdo fornece pistas sobre como o
material foi previamente processado. No entanto, para implantes, ha pouco significado ja
que 0 mesmo permanecera abaixo de Tg durante sua vida util.

Quando a temperatura do PEEK sobe além de sua temperatura de recristalizacao,
as menores regides cristalinas no polimero comegam a fundir. O comportamento da fusao
de polimeros semicristalinos, incluindo o PEEK, é tipicamente medido por calorimetria
exploratoria diferencial (differential scanning calorimeter - DSC). O DSC mede a quantidade
de calor necessaria para aumentar a temperatura de uma amostra polimérica.

Uma das caracteristicas que o rastro DSC, mostrado na Figura 17, revela sobre o
PEEK é seu pico de recristalizagdo em torno de 150 °C que corresponde ao calor necessario
para que regides cristalinas comecem a se formar no material quando este é aquecido
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acima de sua temperatura de transicao vitrea. Outra caracteristica do rastro DSC é o pico
da temperatura de fuséo (7,,), em 343 °C (Kurtz, 2012), que corresponde ao ponto no
qual a maioria das regides cristalinas terao se desfeito. A temperatura de fusao reflete a
espessura e perfeicao das regides cristalinas. Cristais mais perfeitos e espessos de PEEK
tendem a fundir a uma temperatura maior que cristais menores. Conforme a temperatura de
um polimero semicristalino € aumentada, este pode passar por uma transi¢ao de fluidez e
se tornar liquido. O PEEK passa por essa transicao em torno de 390 °C e normalmente é
processado nesta temperatura (KURTZ, 2012).

Figura 17 — Traco DSC para um bastao de PEEK recozido.
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Fonte: Kurtz (2012)

2.5.3 Biocompatibilidade do PEEK

Com a confirmagéo da sua biocompatibilidade ha mais de duas décadas (WIL-
LIAMS; MCNAMARA; TURNER, 1987), os polimeros polialriletercetonas (PAEKs) tém
crescentemente sido empregados como biomateriais para implantes ortopédicos e trauma.
O PEEK, membro da familia polimérica PAEK, tem sido usado como implantes ortopédicos
e de coluna (KURTZ, 2012).

Historicamente, a disponibilidade do PEEK surgiu numa era de grande interesse
no desenvolvimento de hastes de quadril “isoelasticas” e placas de fixacao de fratura, com
a rigidez comparavel ao osso (SKINNER, 1988). Apesar de serem biomateriais, 0 PEEK
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virgem (ndo-preenchido) exibe um médulo elastico variando entre 3 e 4 GPa, o modulo pode
ser ajustado para combinar fielmente com o osso cortical (18 GPa) ou liga de titanio (110
GPa) pela preparagao de compositos reforgados por fibra de carbono (CFR) com diferentes
comprimentos e orientagdes de fibra (SKINNER, 1988). Nos anos 1990, pesquisadores
caracterizaram a biocompatibilidade e estabilidade in vivo de vérios materiais PAEK, junto
com outros polimeros de engenharia de alta performance, como polisulfonas e polibutileno
tereftalato (PBT) (BROWN et al., 1990). No entanto, observou-se rachaduras em polisulfonas
por stress induzido de lipidios (TRENTACOSTA; CHEBAN, 1995) e o uso destes polimeros
em implantes foi subsequentemente abandonado.

Em meados anos 1990, o PEEK emergiu como o principal termoplastico de alto
desempenho viavel para substituir componentes metalicos de implantes, especialmente na
ortopedia (LIAO, 1994; MAHARAJ; JAMISON, 1993) e traumatologia (KELSEY; SPRINGER,;
GOODMAN, 1997). Em abril de 1998, o PEEK foi introduzido comercialmente pela primeira
vez como um polimero implantavel intitulado de PEEK-OPTIMA™ pela companhia de poli-
meros Victrex, desenvolvido pela Invibio, sua divisdo de biomateriais. Desde o langamento,
testes de biocompatibilidade do material foram feitos por laboratérios independentes de
acordo com a ISO 10993 e USP plastics class VI com bons resultados (GREEN; SCHLEGEL,
2001).

Além dos testes de biocompatibilidade, ha um niumero grande de estudos docu-
mentando o desempenho clinico de implantes de polimeros PAEKS, principalmente na area
de coluna vertebral (BRANTIGAN; NEIDRE; TOOHEY, 2004).

2.5.3.1 Referéncia Normativa para o PEEK Biocompativel

Apesar da grande biocompatibilidade do polimero, existem referéncias normati-
vas para definir as regras minimas de seguranca e qualidade para padronizar o PEEK
biomédico, como a norma americana ASTM F2026 e a brasileira ABNT NBR 15723-8. O
escopo da norma brasileira estabelece os requisitos para o polimero de poli-éter-éter-cetona
(PEEK) como matéria-prima virgem utilizada na fabricacao de implantes para cirurgia. O
escopo também indica os métodos de ensaios para os polimeros quando fabricados como
dispositivos intracorpéreos.

2.5.4 PEEKna AM

Boa parte da pesquisa em torno do PEEK dentro da manufatura aditiva é para
aplicagdes biomédicas, como implantes personalizados (HALEEM; JAVAID, 2019; YANG et
al., 2017; BASGUL et al., 2018; HONIGMANN et al., 2018). Atualmente o polimero PEEK
esta disponivel na forma de filamento e p6 para ser utilizado nas tecnologias de AM por
extrusdo de material e fusdo de leito de p6 (SINGH; PRAKASH; RAMAKRISHNA, 2019;
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ZHAO; LI; JIN, 2018). O PEEK exige uma maior temperatura de processamento quando
comparado com outros materiais, como pode ser visto na Tabela 1.

A origem de filamentos de PEEK para a tecnologia de extrusdo de material ndo
€ bem documentada, possivelmente devido as patentes protegidas da tecnologia da com-
panhia Stratasys (SWANSON et al., 2000) que impediram que impressoras 3D fossem
capazes de processar termoplasticos de alta temperatura (VISION MINER, 2018). Porém,
existem estudos para se verificar a viabilidade do processamento de PEEK via extrusédo
de material desde 2013 (VALENTAN et al., 2013). O primeiro filamento PEEK de grau
médico foi anunciado no fim de 2018, focando na possibilidade de fabricacao de implantes
(VESTAKEEP, 2018).

Tabela 1 — Temperaturas recomendadas para o processamento de polimeros populares e PEEK para
manufatura aditiva por extrusao de material.

Material PLA ABS PETG Nylon PC PEEK

Temp. Bico de extrusao | 190- | 550550 | 230-250 | 220270 | 260310 | 400

[°C] 220
Temp. Plataforma [°C] 0-60 90-110 75-90 70-90 80-120 145
Temp. Camara [°C] - 40 0-40 - 60 90

Fonte: Adaptado de Intamsys e Simplify3D

2.6 Trabalhos similares na area

Figueroa et al. (2013) propuseram um novo conceito de desenho de implante lombar
voltado para a manufatura aditiva explorando a capacidade da tecnologia em fazer pecas
com geometria oca. O estudo cita o PEEK como um material comum nestes implantes,
mas que ainda nao estava disponivel para a tecnologia de AM por extrusdao. O material de
escolha foi Policarbonato, mas a impressora disponivel ndo poderia processa-lo devido as
altas temperaturas necessarias. O polimero usado para os protétipos foi o ABS, o qual nao
se mostrou resistente o suficiente.

Em outro trabalho, Figueroa et al. (2016), testaram implantes de coluna lombar
impressos tridimensionalmente com o polimero biocompativel PC-ISO com bons resultados.
Porém, quando comparado com o PEEK, o polimero PC-ISO possui propriedades mecanicas
limitadas e nenhum uso clinico prévio nessa aplicacdo (BARTOLO et al., 2013, p. 606-607).

O trabalho de De Beer et al. (2013) cita brevemente o uso de pontos de referéncia
anatémicos vertebrais para o alinhamento vertebral para se gerar uma prétese de disco
personalizada. Nessa abordagem, pontos de referéncia especificos sdo posicionados nos
modelos das vértebras e usados para o calculo da postura (Figura 18).
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Figura 18 — Pontos de referéncia anatomicos no design para implantes especificos ao paciente.

Fonte: de Beer et al. (2013).

Serra et al. (2016) investigam o uso de um Policarbonato modificado chamado
de POSS-PCU (Polyhedral Oligomeric silsesquioxane poly carbonate-urea urethane) na
impressao trimensional de implantes de coluna lombar do tipo ALIF. O projeto (Figura 19) é
mostrado e simulagdes foram feitas para testar a resisténcia mecanica do implante.

Basgul et al. (2018) deram continuidade ao trabalho de Figueroa et al. (2016) e
usaram PEEK no lugar do PC-ISO. Os prototipos de implantes em PEEK passaram por
testes de compressao, cisalhamento por compressao e torcdo da ASTM F2077 (norma
americana na qual a norma brasileira NBR 15712 é baseada). Os resultados dos testes
mostraram que os implantes impressos alcangaram resisténcias de 63-71% na compressao
e cisalhamento e 92% na torgdo quando comparados com implantes usinados.
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Figura 19 — Projeto do espacador ALIF do trabalho de Serra et al.

Fonte: Serra et. al (2016)
2.7 Consideracoes sobre a revisao bibliografica

Apesar das grandes possibilidades apresentadas pela maioria dos trabalhos aca-
démicos, os trabalhos da area nao utilizaram a geometria do paciente na fabricagdo dos
implantes. Alguns também néo evidenciam qual a abordagem cirurgica poderia ser utilizada,
justicando o formato do implante. Muitos trabalhos encontrados se limitam a discutir as
possiblidades da tecnologia e do material na area médica (SINGH; PRAKASH; RAMA-
KRISHNA, 2019; HALEEM; JAVAID, 2019; HONIGMANN et al., 2018). Outros trabalhos
somente investigam os parametros do processo de fabricagcdo de AM por extrusdo do PEEK
(VALENTAN et al., 2013; ZHAO; LI; JIN, 2018; YANG et al., 2017; GENG et al., 2018).
Nenhum dos trabalhos pesquisados efetivamente demonstra uma pesquisa completa sobre
a fabricacdo de implantes paciente-especifico, desde um projeto baseado em imagem
médica até sua fabricagdo por AM por extrusao.

No momento desta revisdo da literatura, também nao se encontrou nenhum trabalho
que detalhasse como o alinhamento das vértebras para um procedimento de artrodese
pudesse ser feito tridimensionalmente. Ha o trabalho de De Beer et al. (2013), porém nao
ha descricao detalhada do processo.

De acordo com a literatura, pode-se perceber que a fabricacao de implantes via
manufatura aditiva por extrusdo de material ainda esta em fase experimental. Por isso é
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dificil encontrar trabalhos que envolvam PEEK, extrusdo de material e implantes de coluna
os quais detalhem um processo completo de desenvolvimento. O presente trabalho de
pesquisa pretende preencher esta lacuna.
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3 Metodologia

Este trabalho de pesquisa tem carater experimental no qual tenta-se desenvolver
um implante para a coluna lombar por meio da manufatura aditiva por extrusdo de material.
Trata-se de um trabalho de engenharia, no entanto, engloba areas de conhecimento além
das ciéncias exatas, como ciéncia biolégicas e medicina.

O método de pesquisa Design Science Research (DSR) foi aplicado neste trabalho
e sera descrito primeiramente. O fluxo do trabalho de pesquisa pode ser visto na Figura 20.
O desenvolvimento sera apresentado em cinco partes principais:

1) Obtencao do modelo anatémico do paciente;
2) Modelagem do implante personalizado;

3) Fabricacdo do implante

4) Pos-processamento

5) Inspecao

3.1 Aplicacao do Método de Pesquisa DSR

O método DSR e cada uma de suas fases sido descritas nesta sessao.

3.1.1 Fase 1 - Identificacdo do Problema

A definigao da probleméatica da pesquisa e motivagao para a pesquisa sao centradas
na seguinte pergunta: “Como se produzir implantes de coluna (espacadores intersomati-
COS ou spinal cages) personalizados via manufatura aditiva por extrusdao de PEEK? “. A
problematica péde ser definida apds um estudo multidisciplinar que envolveu temas como
anatomia humana, cirurgia de coluna, imagiologia médica e manufatura aditiva.

3.1.2 Fase 2 - Definicdo dos objetivos da solucao

Os objetivos da solucao foram definidos com base nos conhecimentos adquiridos na
revisao de literatura. Em especial, dentro do tema de implantes personalizados e manufatura
aditiva de PEEK, onde muitos autores somente expdem a possibilidade de se fabricar um
implante desta forma. Portanto, identificou-se a oportunidade de efetivamente desenvolver
um implante com a geometria do paciente via AM por extrusdo de PEEK por ser algo que
muitos autores almejavam alcancar.
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Figura 20 — Fluxo simplificado do trabalho de pesquisa de desenvolvimento de implantes
personalizados.
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3.1.3 Fase 3 - Projeto e desenvolvimento da solugao

O projeto e desenvolvimento da solucdo no método DSR, consiste na criagdo de um
“artefato”. O artefato consiste em um conjunto de estratégias para a solu¢ao do problema
apresentado anteriormente que vao desde como obter um modelo anatémico com a postura
vertebral correta do paciente; como modelar o implante personalizado; como fabricar o
implante personalizado; e como pds processar o implante personalizado.

3.1.4 Fase 4 - Demonstracao da solucao

Nesta fase, o artefato deve ser implementado para resolver a problematica definida
na fase 1. Para isso, foram usados 5 casos clinicos nos quais havia-se a necessidade de
uma intervencao cirdrgica e a utilizagdo de um implante de coluna. Os casos foram usados
somente como base de um cenario real. A implantagdo do implante esta fora do escopo
desta pesquisa.

3.1.5 Fase 5 - Avaliacdo da solucao

Nesta fase, deve-se medir a efetividade do artefato na solugéo do problema. Para
isso, avalia-se se os resultados obtidos na fase de demonstracdo da solu¢éo condizem com
0s objetivos da solugdo. Nesta pesquisa, adotou-se pela avaliagdo geométrica, comparando
os implantes impressos pds processados e suas respectivas versoes virtuais por medicao
optica 3D sem contato (escaneamento 3D) e medicao com paquimetro.

3.1.6 Fase 6 - Exposi¢ao dos resultados

O método Design Science Research define uma necessidade de se apresentar ob-
jetivamente o problema, evidenciando sua importancia e relevancia tanto académica quanto
socialmente. O “artefato” € avaliado quanto a sua utilidade, eficacia e contribui¢cdo para a
comunidade cientifica. Portanto, procurou-se apresentar os resultados finais comparando o
projeto do implante e sua forma final impressa, validando se a solugao € factivel. Espera-se
que desta forma mais pesquisas sobre o assunto possam ser feitas e que futuramente o
método de criagdo de implantes personalizados via manufatura aditiva por extrusao de
PEEK aqui descrito possa ser aplicado em cirurgias de artrodese da coluna.

3.2 Obtencao do modelo anatomico do paciente

Nesta secdo, a metodologia aplicada para se obter o modelo anatémico do paciente
é descrita, sendo ela a primeira de cinco partes do desenvolvimento e avaliagao da solugéo.
Ela envolve desde a selecao dos casos apropriados para a pesquisa até o alinhamento
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virtual das vértebras do paciente. Ao final deste desenvolvimento, obtém-se o modelo
anatémico virtual do paciente que sera usado na modelagem do implante.

3.2.1 Selecao de Casos

O primeiro passo no processo € assegurar que a condicao do paciente é elegivel
para uma cirurgia de artrodese da coluna vertebral. O médico-cirurgiao Denis Theisen,
colaborador desta pesquisa, sugeriu cinco casos 0s quais havia-se recomendacao de
cirurgia de artrodese da coluna lombar. A identidade dos pacientes foi omitida, sendo aqui
definidos na tabela 2 como casos na forma ordinal, com seu sexo, idade e a regido da
indicagéao cirurgica.

Tabela 2 — Casos utilizados na pesquisa.

Caso Idade [anos] Sexo Recomendagao Cirdrgica
1 54 F L5-S1

2 49 F L2-3, L4-5, L5-S1

3 62 F L4-5, L5-S1

4 58 F L5-S1

5 63 M L3-4

Fonte: O Autor (2020).

E importante reforcar que a pesquisa néo teve influéncia no desenlace real dos
casos selecionados. Os casos foram usados como base de um cenario real para um melhor
desenvolvimento da pesquisa.

3.2.2 Dados tomograficos

A informacédo sobre a geometria 6ssea necessaria para a personalizagao do im-
plante é obtida por meio do exame de imagem. Como explicado na Secao 2.3, 0 exame de
tomografia computadoriza (CT) foi utilizado pois fornece um contraste melhor da estrutura
6ssea do corpo. Os dados obtidos do exame de imagem sdo um conjunto de imagens 2D
sequenciais no formato DICOM. As imagens sao apresentadas em uma escala de cinza,
onde quanto mais branco o pixel, mais densa é aquela regido. A Figura 21 ilustra uma
imagem do exame de tomografia de um dos casos da pesquisa.
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Figura 21 — Uma imagem DICOM do conjunto sequencial de imagens que representam o exame de
Tomografia Computadorizada do Caso 1. A imagem representa uma secao da coluna
lombar no plano axial/transversal.

B: 3: P.MOLES

Fonte: O Autor (2020).

Todos os casos ja possuiam exame de tomografia computadorizada pois ele é
utilizado para diagnéstico da condi¢ao do paciente, sendo assim, a pesquisa nao interferiu
nos casos selecionados. O projeto de pesquisa foi explicado previamente aos pacientes
selecionados e estes concordaram na utilizacao de seus exames para o estudo. Alguns
parametros de exame relevantes para a pesquisa podem ser encontrados na Tabela 3. Os
exames obtidos foram anonimizados, ou seja, as informag¢des de nome de paciente e ID
foram apagadas do cabecalho do conjunto de imagens DICOM.

Tabela 3 - Informacoes do exame de tomografia computadorizada dos casos em estudo.

Espessura da fatia | Espagamento de pixels Matriz de Imagem Inclinagéo
Caso| [mm] [mm x mm] [px x px] Gantry [°]
1 1,0 0,315x 0,315 512 x 512 0
2 1,0 0,280 x 0,280 512 x 512 0
3 1,0 0,294 x 0,294 512 x 512 0
4 1,0 0,488 x 0,488 512 x 512 0
5 1,0 0,291 x 0,291 512 x 512 0

Fonte: O Autor (2020).

A qualidade do exame de CT é um requisito critico ja que esta € usada na persona-
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lizagdo do implante. Algumas recomendacdes para 0s parametros do exame de tomografia
computadoriza para implantes personalizados sdo encontradas na literatura, mas estas séo
escassas e variam conforme a regiao de interesse no corpo. O parametro de espessura da
fatia € um dos mais cruciais e € recomendado que este seja menor do que 2 milimetros
com base nas informagdes encontradas na literatura (MATERIALISE, 2016; TRUMATCH,
2017; ZIMMER BIOMET, 2019; BEER; MERWE, 2013b). Pode-se ver pela Tabela 3 que os
exames utilizados se encontram dentro dessa recomendagéo.

3.2.3 Reconstrucao 3D da Coluna

Para se poder gerar um modelo tridimensional da coluna, € necessario fundir o
conjunto de imagens tomograficas e segmentar os diferentes tecidos que sao representados
nas imagens. Para isto, foi utilizado o software gratuito 3D Slicer, cuja interface é mostrada
na Figura 22. O 3D Slicer se mostrou suficientemente avangcado e com uma grande varie-
dade de ferramentas auxiliares. Além disso, o 3D Slicer ja mostrou bons resultados para
segmentacdo da coluna em outros estudos (NAGPAL et al., 2015; EGGER; NIMSKY; CHEN,
2017).

Para se realizar a reconstrugao 3D da coluna do paciente, trés passos foram adota-
dos: pré-processamento do exame de imagem médica, segmentagao e pds processamento
da reconstrucdo. Todos estes passos foram feitos na versao 4.10.2 do software 3D Slicer e
finalizados na versdo 3.5 do software Meshmixer.

Figura 22 - Interface do software 3D Slicer

Fonte:O Autor (2020).
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3.2.3.1 Pré-processamento das imagens

Apesar de que os parametros dos exames utilizados estavam dentro do recomen-
dado pela literatura, ainda se podia melhorar as imagens a fim de se obter um modelo
anatémico com maior qualidade.

As regides de maior interesse séo as faces intervertebrais em contato com o
disco degenerado, pois sao estas faces que serdo utilizadas para a personalizacdo do
implante. Devido a orientacao do paciente durante o exame de TC, as imagens geradas sao
espacgadas axialmente no paciente em 1 milimetro (Tabela 3) fazendo com que as faces
intervertebrais apresentem degraus significativos, como ilustra a Figura 23.

Figura 23 — Segmentacdo sem pré-processamento das imagens apresentando efeito degrau
significativo nas faces intervertebrais.

Fonte: O Autor (2020).

Um dos passos encontrados para amenizar esses degraus foi a interpolagdo do
exame. Para isso utilizou-se o algoritmo de Welch pois este demonstrou bons resultados
em outros trabalhos (MEIJERING et al., 1999). O espagamento entre fatias foi reamostrado
para o0 mesmo espagamento entre pixels (Tabela 3). Desta forma, ndo so6 o efeito degrau é
amenizado como os voxels dos exame se tornam isométricos. Ter-se voxels isométricos
permite a utilizacao de filtros ndo-anisotropicos e facilita o processo manual de segmentacao
por sementes. O processo de interpolacao em média triplicou a resolugcao dos exames no
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eixo axial, e uma comparagao pode ser vista na Figura 24.

Figura 24 — Comparacao no plano sagital entre o exame de imagem original e reamostrado.

REAMOSTRADO.

Fonte: O Autor (2020).

De acordo com os dados DICOM dos exames, estes foram realizados em equi-
pamentos com 16 canais'. O nimero de canais influencia na nitidez das imagens sendo
comum encontrar tomoégrafos com 64 ou mais canais atualmente. Para melhorar a nitidez
das imagens, utilizou-se um filtro Unsharp Mask (JOSEPH; ANOOP; WILLIAMS, 2018).
A Figura 25 mostra a diferenca antes e depois da utilizag&o do filtro. O filtro melhorou o
contraste do tecido 6sseo, de alta intensidade, em relagcdo aos demais tecidos de baixa
intensidade, permitindo obter-se contornos vertebrais mais nitidos para a segmentacgao.
Apbs o pré-processamento das imagens de tomografia, o processo de segmentagéao pode
ser iniciado.

' Canais sao como fileiras de detectores, ligados ao tubo de raio-X.
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Figura 25 — Comparac¢éao no plano axial entre a imagem médica original e apds a utilizacao do filtro
Unsharp Mask. A imagem filtrada mostra contornos vertebrais mais nitidos.

ORIGHNAL FILTQADO

Fonte: O Autor (2020).
3.2.3.2 Segmentagédo

A segmentacgao deve ter como ROI (regido de interesse) o local na coluna onde a
cirurgia sera feita, ou seja, o par de vértebras que fazem contato com o disco degenerado e
que serdo fundidas. As geometrias das faces intervertebrais superior e inferior (encontradas
na Figura 3), obtidas pela segmentacao serdo usadas para personalizar o implante. Apesar
disso, o par de vértebras da ROI deve estar integralmente na segmentagao pois é necessario
analisar a vértebra como um todo para se possa fazer a correcao das superficies.

A escolha do limiar de segmentagao para se separar a coluna do resto dos tecidos
€ complexa pois encontra-se distintos valores para o osso dentro da escala de Hounsfield
na literatura (SCIENCEDIRECT, 2020). Os valores podem variar de paciente para paciente,
de acordo com a idade, sexo e habitos. Para a simplificacdo deste estudo, utilizou-se o
limiar de segmentacao para osso de 166 U.H., padrao no software 3D Slicer.

Para se alinhar a postura vertebral da coluna do paciente, é necessario que se
possa movimentar as vértebras de interesse independentemente uma da outra. Sendo
assim, a segmentacao deve gerar volumes separados representando cada vértebra de
interesse. Apesar de a filtragem da imagem ter ajudado, muitos dos exames ainda mostra-
vam a coluna fundida em um volume s6 quando segmentadas somente por um limiar de
intensidade de imagem, em especial na regido dos processos articulares, como mostra a
Figura 26.
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Figura 26 — Resultado da segmentacao do exame de TC do Caso 1 somente por limiar de
intensidade. Pode-se ver que diferentes vértebras acabam formando um volume unico.

Fonte: O Autor (2020).

O processo de segmentacao teve de ser feito de forma semi-manual, por meio da
criacao de sementes. Sementes sdo regides manualmente identificadas dentro do exame
para que um mesmo intervalo de intensidade possa ser diferenciado em mais de uma
estrutura. Isto é especialmente Gtil para regides muito proximas de mesma intensidade,
como é a situagdo com a segmentacao da coluna lombar. Por exemplo, a vértebra L5 e
a vértebra L4 possuem o mesmo limiar de intensidade pois ambas sao feitas do mesmo
tecido (tecido ésseo), mas ha a necessidade de segmenta-las como volumes separados.

No programa 3D Slicer, este processo de segmentacao exige no minimo duas
sementes para funcionar. Deve criar uma mascara de limiar de intensidade e entao “pintar”
as diferentes camadas do exame de imagem, em especial regides onde ndo ha muita nitidez
da separacao de uma vértebra e outra, como mostra a Figura 27. Ap6s a identificagao das
regides das sementes, o software faz as sementes “crescerem” até que uma encontre a
outra. A “pintura” e 0 “crescimento” das sementes ocorrem somente dentro do limiar de
intensidade previamente definido resultando na Figura 28.
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Figura 27 — Etapa inicial da segmentagao por sementes no Caso 4. As diferentes cores representam
diferentes vértebras pintadas manualmente.

Fonte: O Autor (2020).

Figura 28 — Resultado da segmentacao por sementes no Caso 4 apos o crescimento das sementes.
As vértebras de interesse ficam em diferentes volumes.

Fonte: O Autor (2020).

3.2.3.3 Pds-processamento da Segmentacao

Uma vez que se tem os volumes com as vértebras de interesse, é necessario que
se faca um pos-processamento desses volumes afim de otimizar os proximos passos do
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desenvolvimento do implante. O pds-processamento da reconstrugao 3D da coluna lombar
consiste em:

+ Conversao dos volumes (3D Slicer);
* Remocéo de cascas irrelevantes (Meshmixer);

» Decimacao seletiva da malha (Meshmixer);

3.2.3.3.1 Conversao dos volumes

A reconstrucao da coluna apos a segmentacao é composta de voxels, uma unidade
discreta de volume (assim como € um pixel para uma imagem 2D). Neste caso, o voxel
€ binario e pode representar a presenga ou auséncia de um solido (osso da vértebra).
A conversdo dos volumes consiste na transformacéo de voxels para isosuperficies?. As
isosuperficies geradas sdo salvas na forma de uma malha STL ou OBJ3. Este processo é
facilmente feito através da funcao de exportacao de volume dentro do software 3D Slicer.
Deve-se habilitar a funcdo de suavizagio* do volume antes da exportacéo, para que 0s
volumes nao fiqguem com aspecto “voxelizado” (degraus) se aproximando mais da geometria
real das vértebras. A Figura 29 mostra a diferenca entre o volume composto de voxels (pés
segmentacao) e o volume composto por isosuperficies/malha suavizada (p6s conversao).

Figura 29 — Comparacao entre o volume composto por voxels e o volume suavizado, composto por
isosuperficies do Caso 1.

Fonte: O Autor (2020).

Uma isosurperficie é um analogo tridimensional de uma isolinha. E uma superficie que representa pontos
de valor constante dentro de um volume de espago; neste contexto, corresponde a superficie do volume
gerado pela segmentacao.

“Object File Wavefront 3D” ou OBJ E um formato de arquivo usado para um objeto tridimensional que
contém as coordenadas 3D (linhas poligonais e pontos), mapas de textura, e outras informagdes do objeto.
Esta fungdo vem habilitada por padrao no 3D Slicer, mas recomenda-se desabilita-la pra otimizar a
renderizacao durante a segmentagao por sementes.
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Uma vez que a reconstrucao foi convertida e salva no formato de malha STL ou
OBJ, o software 3D Slicer pode ser fechado e o software Meshmixer pode ser usado para
tratar a malha exportada.

3.2.3.3.2 Remocgéo de geometrias irrelevantes

Nesta etapa, deve-se importar a malha da coluna lombar oriunda do 3D Slicer
para o software Meshmixer. A malha da reconstrucao da coluna apos exportagéo do 3D
Slicer possui malhas/cascas para todas as isosuperficies presentes em um volume. Isto
significa que os espagos “vazios” nas vértebras, estardo presentes no arquivo. Isto se
deve ao fato de que as vértebras, assim como 0s outros ossos do corpo humano, séo
constituidas externamente pelo tecido ésseo compacto (mais denso) e internamente pelo
tecido 6sseo esponjoso (menos denso), como pode-se ver na Figura 2. Boa parte do tecido
0sseo esponjoso acaba nao sendo considerado na segmentagéo por estar abaixo do limiar.
Utilizou-se a fungéo separar cascas (edit -> separate shells) para que se separasse esses
vazios e superficie vertebral em objetos diferentes, como na Figura 30. Isso também separa
cada vértebra em um objeto. As cascas que néo representam as superficies de interesse
podem ser removidas da lista de objetos (Object Browser no Meshmixer). Este passo é
necessario para que essas cascas irrelevantes nao interfiram posteriormente na modelagem
do implante.

Figura 30 — Na esquerda, separacao das cascas gerando muitos objetos/cascas irrelevantes. Na
direita, visualizacao isolada desses objetos irrelevantes.

Fonte: O Autor (2020).

3.2.3.3.3 Decimacgéo seletiva da malha

A decimacdo € necessaria para que se possa importar a malha e converté-la
em um sélido no software Fusion 360 para a modelagem do implante. O software em
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qguestao consegue converter malhas de até 10 mil elementos sem chance de falhas ou erros
(AUTODESK, 2020). Mesmo com a remogao de cascas irrelevantes, ainda se deve reduzir a
complexidade da malha da coluna do paciente, mais especificamente nas superficies onde
nao ha o contato com o implante. As superficies de contato com o implante (epifise anular e
face intervertebral) devem ser mantidas com a resolucdo maxima para maior fidelidade e
melhor encaixe do implante no paciente.

Este passo é feito no Meshmixer. Primeiramente seleciona-se as superficies de
menor interesse e em seguida executa-se o comando “reduce”. A funcao reduce deve ser
do tipo de preservacao de forma (shape preserving) e a porcentagem pode ser ajustada
até onde ainda se consiga identificar a forma geral da vértebra, com o forame vertebral e
0s processos articulares e espinhoso. Uma reducéo de até 90% mostrou-se satisfatoria. A
Figura 31 mostra o antes de depois do passo de decimacao seletiva.

Apoés o processo de decimagao no Meshmixer, cada vértebra de interesse pode
ser exportada individualmente em um arquivo STL com as coordenadas posicionais preser-
vadas.

Figura 31 — Comparacao da malha original e apds a decimacéo seletiva.

Fonte: O Autor (2020).

3.2.4 Alinhamento vertebral

Uma vez que se tem a reconstrugdo 3D da coluna com cada vértebra de interesse
como um objeto separado, pode-se dar inicio ao processo de alinhamento vertebral do
paciente. Nao se pode usar a reconstrucao tridimensional da coluna do paciente do modo
como ela foi obtida no exame de tomografia pois as vértebras encontram-se desalinhadas e
muitas vezes em espondilolistese® devido ao disco degenerado. Deve-se ajustar a posi¢éo

5 Espondilolistese é definido como uma translagéo de uma vértebra sobre a outra em sentido anterior ou

posterior (TEBET, 2014).
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das vértebras de interesse de acordo com a recomendagdo médica para que se possa
gerar o implante.

De acordo com o médico-cirurgidao, o mais importante na cirurgia de artrodese
lombar é que o paciente recupere o equilibrio sagital (equilibrio das angula¢des da coluna
no plano sagital), recuperando-se parte da curvatura natural do lombar. Espacadores
intervertebrais podem influenciar neste equilibrio sagital principalmente alterando o angulo
intervertebral (&ngulo lordértico) do disco degenerado, mostrado na Figura 32. Espacadores
também recuperam a distancia intervertebral que o disco intervertebral costumava preencher
(altura discal).

Figura 32 — Exemplo da localizacdao do parametro de angulo intervertebral de L5-S1 e de distancia
intervertebral L4-L5 na vista sagital da coluna lombar.
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Fonte: O Autor (2020).

Esses dois parametros sao definidos pelo médico-cirurgido e variam de acordo
com o diagnéstico do paciente, unidade funcional da coluna e até mesmo com a adaptacao
da coluna do paciente no decorrer da cirurgia.

Devido a escassez de detalhes nos trabalhos similares na area, uma metodologia
de alinhamento vertebral virtual da coluna lombar foi criada baseada nas recomendacdes e
experiéncia do médico-cirurgidao Denis Theisen. A metodologia usa de modelagem CAD
e segue uma ordem de procedimentos para posicionar visualmente as vértebras no lugar
correto. O processo é possivel pois cada vértebra de interesse foi segmentada como um
objeto 3D separado (Secao 3.2.3.2).
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Para uma melhor compreenséo do processo, deve-se entender que as vértebras -
assim como qualquer objeto disposto em um espaco tridimensional - possuem seis graus
de liberdade, trés de translagao e trés de rotacdo, como mostra a Figura 33.

Figura 33 — Graus de liberdade de uma vértebra.

Fonte: O Autor (2020).

Na biomecénica da coluna vertebral, estes graus de liberdade sdo movimentos
conhecidos como:

» Medial-lateral (translagdo no eixo X);
» Flexao-extensao (rotacao em X);

* Superior-inferior (translacdo em Y);

» Rotacao (rotacdo em Y);

* Anterior-posterior (translacao em 2);

Inclinacao lateral (rotagdo em Z).

O parametro de angulo intervertebral pode ser expresso como uma rota¢ao no eixo
X. Ja o parametro de distancia intervertebral consiste, simplificadamente, de uma translagcéao
no eixo Y. Todos os outros graus de liberdade devem ser corrigidos para uma postura neutra
pois, como descrito na revisdo da literatura, a cirurgia de artrodese tenta promover a fusao
de um conjunto de vértebras e consequentemente a imobilizacdo de uma vértebra em
relagéo a outra.
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Para se realizar o alinhamento vertebral da reconstrucao da coluna lombar do
paciente, o software Fusion 360 é utilizado. O procedimento conta com 0s seguintes passos:

1) Importagéo e conversdo das malhas vertebrais;

2) Alinhamento inicial do conjunto vertebral,

3) Medicao do angulo e distancia intervertebral;

4) Correcao de inclinacao lateral e translacao medial-lateral;
5) Correcéao de Rotacao;

6) Correcao Sagital;
3.2.4.1 Importacdo e conversao das malhas vertebrais

Primeiramente, deve-se importar os arquivos STL das malhas das vértebras de
interesse para o ambiente CAD do Fusion 360. ApGs a importacao, deve-se converter cada
malha de vértebra em um componente BRep®. Se a exportagéo pra STL foi feita da forma
correta, os corpos vertebrais devem se encontrar na mesma posigao relativa um ao outro
como quando foram extraidos da reconstrugdo 3D da coluna, como mostra a Figura 34.

Figura 34 — Corpos vertebrais L5 e S1 do caso 1 em representacao Brep no software Fusion 360.
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Fonte: O Autor (2020).

6 Boundary Representation é um método para representar formas usando limites. Um sélido é representado
como uma colecdo de elementos de superficie conectados, a fronteira entre sélido e nao sélido.
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3.2.4.2 Alinhamento inicial

Apds a importagao e conversao, a posicao das vértebras é a mesma relacdo ao
ponto de origem daquela do aparelho de tomografia. O par vertebral deve ser deslocado
para a origem do sistema CAD e orientado da mesma forma da Figura 33. Primeiramente,
desenha-se duas linhas guias de tamanho indiferente no plano XZ como na Figura 35. Uma
linha com ponto médio na origem do eixo X e outra linha partindo da origem ao longo do
eixo Z negativo.

Figura 35 — Cruz de alinhamento vertebral inicial.
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Fonte: O Autor (2020).

O arco vertebral da vértebra inferior do conjunto sera alinhado com esta cruz.
Pode-se usar o comando “move/copy” do Fusion 360 e as vértebras devem ser movidas
e reorientadas em conjunto. O alinhamento da vértebra inferior, mostrado na Figura 36, é
feito de forma que se tenha a linha do eixo Z dividindo o processo espinhoso ao meio e a
linha no eixo X com ponto médio na origem seja ajustada aos extremos do forame vertebral.
Apos o alinhamento inicial, a vértebra inferior ndo sera mais movida.
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Figura 36 — Alinhamento da vértebra inferior com a cruz. A vértebra superior foi omitida para melhor
visualizacao.
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Fonte: O Autor (2020).

3.2.4.3 Medicao do angulo e distancia intervertebral

Apoés o alinhamento do conjunto vertebral, é importante que se obtenha os parame-
tros de angulo intervertebral e distancia intervertebral (Figura 32) atuais do paciente antes
da corregao. Cria-se uma analise de secao (inspect, section analysis) no plano YZ, como
mostra a Figura 37. Também cria-se um rascunho (sketch) no plano YZ.

Figura 37 — Analise em secéo do plano YZ, correspondente ao plano sagital do paciente.
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Fonte: O Autor (2020).
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Para a medigao do angulo, cria-se uma linha tangente a face intervertebral em cada
vértebra e mede-se 0 angulo entre essas linhas. Para a medicao da altura intervertebral,
utilizou-se o método de Farfan modificado (KANAS et al., 2014) apresentado na Figura 38.
As mesmas linhas tangentes da medicao do angulo podem ser usadas para medigao da
altura, como a Figura 39 mostra. Um detalhe importante é que as dimensdes mostradas na
Figura 39 séo do tipo driven, ou seja, sao dirigidas (passivas) e nao definem a posicao das
entidades do rascunho.

Figura 38 — Método de Farfan modificado para o calculo da altura intervertebral. A altura
intervertebral é igual a média das alturas H1, H2, h1 e h2. (A): extremidade anteroinferior
da vértebra superior; (B): extremidade posteroinferior da vértebra superior; (C):

extremidade anterosuperior da vértebra inferior; (D): extremidade posterosuperior da
vértebra superior.

Fonte: Kanas et al. (2014).

Figura 39 — Medigcao dos parametros de angulo e distancia intervertebrais.

Fonte: O Autor (2020).
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3.2.4.4 Correcao de inclinacéao lateral e translagdo medial-lateral

Com os parametros originais de angulo e distancia intervertebrais do paciente
obtidos, pode se comecar efetivamente o alinhamento das vértebras. Somente a vértebra
superior sera movimentada para este alinhamento. O primeiro passo € a corre¢cao de uma
possivel inclinacao lateral na coluna do paciente, como mostra a Figura 40. Para isso,
primeiro desenha-se um retangulo a partir da linha no eixo X com ponto médio na origem e
extremidades na largura do forame vertebral (Secao 3.2.4.2). Em seguida, deve-se alinhar
0S processos articulares superiores da vértebra superior com o retangulo por meio de uma
rotacao no eixo Z (Figura 41).

Figura 40 — Inclinacao lateral do Caso 2.

Fonte: O Autor (2020).

Figura 41 — Correcao da inclinacao lateral por meio do alinhamento dos processos articulares.
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Fonte: O Autor (2020).

E importante que os processos articulares inferiores da vértebra superior e os
processos articulares superiores da vértebra inferior ndo se interceptem. A ferramenta
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Interference (inspect -> interference) do Fusion 360 pode ser usada para verificar se os dois
corpos se interceptam (Figura 42). Esse € o motivo da correcao de inclinagéao ser feita pela
vista posterior da coluna como a Figura 41 mostrou. Uma combinacado de movimentos de
inclinacéo lateral e translacdo medial-lateral (deslocamento no eixo X) pode ser necesséria
para que a correg¢ao da inclinacado seja feita corretamente. A vista anterior na Figura 43
mostra os corpos vertebrais equilibrados.

Figura 42 — Verificacao de inferéncia entre as vértebras pela ferramenta Interference no Fusion 360.
A parte em vermelho mostra a regiao de sobreposicao entre as duas vértebras.
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Fonte: O Autor (2020).

Figura 43 — Vista anterior do Caso 2 apds correcao da inclinacao lateral.

Fonte: O Autor (2020).



Capitulo 3. Metodologia 77

3.2.4.5 Correcao de Rotacao

A correcao de Rotacao pode ser feita por meio de uma rotagdo no eixo Y. Na vista
superior, deve-se equilibrar o alinhamento dos forames vertebrais e corpos vertebrais entre
as vértebras superior e inferior, como na Figura 44. A cruz desenhada no alinhamento inicial
pode auxiliar neste processo.

Figura 44 — Vista superior para verificacédo de correcao de rotacéo vertebral.
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Fonte: O Autor (2020).

3.2.4.6 Correcao Sagital

O passo de correcao sagital € o ultimo a ser executado e envolve a correcao dos
trés graus de liberdade restantes: translacdo antero-posterior, translacao inferior-superior
e flexdo-extensdo. Toda a corregdo sera feita no plano sagital da coluna (plano YZ no
ambiente CAD). A analise em secao e o rascunho (sketch) criados para a medicdo do
angulo e distancia intervertebral na Secao 3.2.4.3 serao utilizados novamente.

O rascunho utilizado para medir-se os parametros intervertebrais € modificado e a
vértebra € movimentada da seguinte forma (Figura 45):

1) Estende-se as linhas tangentes as faces intervertebrais até que elas se encontrem.
O ponto de encontro serda chamado de ponto pivé;

2) Fixa-se todos os pontos da linha tangente inferior (Que tangencia a face interverte-
bral superior da vértebra inferior), menos o ponto pivé;
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3) Altera-se o angulo intervertebral atual por aquele fornecido pelo médico-cirurgiao,
deve-se alterar o tipo da dimenséo de passiva (driven) para ativa (driving);

4) Altera-se a distancia intervertebral arrastando o ponto pivo;
5) Desenha-se uma bissetriz do angulo intervertebral;
6) Rotaciona-se a vértebra no eixo X (flexdo-extensao) pelo valor de corregao;

7) Translada-se no plano YZ (movimentacao anterior-posterior e superior-inferior) a
vértebra superior para que sua face intervertebral inferior seja tangente a nova
posi¢ao da linha superior do rascunho;

8) Verifica-se possiveis interferéncias entre as vértebras e ajusta-se novamente a
translacdo no plano YZ caso existam.

Figura 45 — Correcao Sagital da postura vertebral.

Fonte: O Autor (2020).

A fixagao da linha tangente inferior impede que ela se movimente quando o angulo é
alterado no rascunho, mantendo seu contato com a vértebra. A criagao do pivd no rascunho
serve para a criacao da bissetriz que sera usada para o alinhamento do implante. O modo



Capitulo 3. Metodologia 79

como as alteragdes sao feitas faz com que a rotacdo no eixo X respeite 0s processos
articulares e, consequentemente, que se tenha interferéncias minimas apds a corre¢ao.

A Correcao Sagital finaliza o processo de alinhamento vertebral do paciente e a
obtengao do modelo anatdémico do paciente. O arquivo resultante pode ser salvo como um
arquivo CAD no Fusion o qual sera utilizado na personalizagdo na etapa de modelagem do
implante.

3.3 Modelagem do implante

O objetivo desta etapa € modelar um implante do tipo espagador intervertebral da
coluna lombar para um procedimento cirargico de artrodese, implante este que pode ser
chamado também de dispositivo intersomatico ou ainda cage (gaiola em inglés) interver-
tebral. A modelagem foi feita de forma nao-linear, onde parametros de desenho podem
ter sido revisitados e alterados conforme testes e tentativas de fabricagdo do implante.
Contudo, houve um fluxo basico de decisdes que influenciaram diretamente no processo
de modelagem do implante, mostrado pela Figura 46. Estas decisdes serdao detalhadas e
justificadas nas subseg¢des seguintes. Assim como na etapa de alinhamento vertebral do
paciente, utilizou-se o software de modelagem CAD Fusion 360.

Figura 46 — Fluxograma do processo de modelagem do implante.
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Fonte: O Autor (2020).

Deve-se lembrar que este trabalho de pesquisa foca na fidelidade geométrica do
implante personalizado e o método de fabricagao. Nao € objetivo desta pesquisa validar a
resisténcia mecénica do implante. Logo, nem todos os fatores relacionados ao projeto de um
implante podem ter sido considerados devido a complexidade do assunto, disponibilidade
de recursos, cronograma e escopo da pesquisa. Os parametros de desenho priorizam a
valida¢do do uso da manufatura aditiva por extrusdo de PEEK para a fabricacao do implante.
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3.3.1 Escolha da abordagem cirurgica

Ha diferentes abordagens cirurgicas e cada uma usa de diferentes vias de acesso
a coluna vertebral (Figura 6). Consequentemente, o formato do implante varia em cada
abordagem devido a espaco que cada via de acesso fornece, como mostra a Figura 7. Logo,
a escolha da abordagem cirdrgica € o passo inicial a ser dado na modelagem do implante.

Escolheu-se a abordagem ALIF, pois é a abordagem com a via de acesso mais
ampla, permitindo que espagadores maiores possam ser utilizados, dando mais estabilidade
e melhor capacidade de correcao de deformidades (WAJCHENBERG; MARTINS; PUER-
TAS, 2012). Espagadores maiores possuem uma 4rea e volume maior para que se utilize a
geometria vertebral do paciente no implante, intensificando as possiveis vantagens propor-
cionadas pela personalizagdo do implante, como melhor encaixe, adaptagao, estabilidade e
versatilidade na cobertura de anomalias. Aléem disso, a abordagem ALIF € compativel com
o local da artrodese dos pacientes do estudo (Tabela 2), de acordo com o Quadro 1.

3.3.2 Rascunho

Apébs a definicdo da abordagem cirurgica ALIF, pode-se dar inicio ao rascunho
da forma basica do implante. O trabalho de Serra et al. (2016) foi tomado como base e é
mostrado na Figura 19. Nele pode-se encontrar as dimensdes para um implante impresso
tridimensionalmente.

Quando se analisa o formato dos espacgadores ALIF disponiveis comercialmente
(Figura 47), pode se perceber uma similaridade em suas formas basicas. Assim como o
trabalho de Serra et al. (2016), todos os implantes possuem uma forma semelhante a aquela
da face intervertebral, aproveitando a amplitude que a via de acesso anterior fornece e com
espagos para a alocagao de enxerto 6sseo.
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Figura 47 — Espacadores intervertebrais ALIF em PEEK de diversos fabricantes

i

Fonte: Adaptacéo do Autor (2020).

Desenhou-se, entdo, uma forma basica com base no contorno do corpo vertebral
do caso 1, como mostra a Figura 48. O modelo do implante basicamente consiste na
extrusdo de um desenho 2D paralelo a face intervertebral. A altura dessa extruséo vai
além de qualquer distancia intervertebral possivel pois posteriormente sera feito o processo
de personalizagédo, removendo parte dessa extrusao. Os contornos do rascunho tentam
seguir contorno das paredes do corpo vertebral. Assim como nos outros implantes vistos,
manteve-se dois orificios para a alocacao de enxerto 6sseo. Diferentemente do trabalho de
Serra et al. (2016), a face anterior do implante foi desenhada plana para servir como base
no processo de impressao.
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Figura 48 — Rascunho do implante sobreposto na vértebra L4 do caso 1.

Fonte: O Autor (2020).

3.3.3 Definigdo da orientagao de fabricagao

A orientagao de fabricagao por AM foi definida ja na fase de modelagem para que se
possa ajustar a geometria do implante afim de facilitar o processo de impressao. O primeiro
passo foi encontrar uma superficie plana na forma basica para que esta pudesse ser a base
em contato com a plataforma de impressao. A parte posterior do implante ja havia sido
intencionalmente desenhada de forma a gerar uma superficie plana para este fim, como a
Figura 49 mostra. A escolha da orientacdo do implante no processo de fabricacao também
garante um melhor acabamento nas superficies de contato com as vértebras, isso sera
mais bem descrito na secao 3.4.2. A forma basica foi adaptada para evitar a necessidade
de suportes, evitando o desperdicio de material e acabamento superficial inadequado.
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Figura 49 — Implante mostrando destaque na superficie plana a qual ficara em contato com a
plataforma de construgéao.

Fonte: O Autor (2020).

3.3.4 Insercao e fixagao

Na modelagem, deve-se considerar como o implante sera introduzido no paciente
e como ele serd mantido no lugar. Ha trés tipos de construgdes usadas com implantes ALIF,
que sao mostradas na Figura 8. Escolheu-se modelar o implante sem parafusos como na
construcao stand-alone, podendo este ser usado tanto na construgcdo PPS como na ATB.
Desta forma, nao se colocam furos no implante que possam comprometer a resisténcia
mecanica do mesmo, considerando que implantes em PEEK fabricados via manufatura
aditiva por extrusao de material ndo séo tao resistentes quanto os injetados (BASGUL et al.,
2018).

Em qualquer uma das construcdes, € necessario que se tenha um ou mais furos-
guias para que se possa guiar o implante até a coluna do paciente (Figura 50), como
pode-se ver em muitos dos implantes existentes (Figura 47) e no trabalho de Serra et al.
(2016) (Figura 19). Um furo-guia foi modelado entédo para que se prenda a haste-guia de
implantagéo (Figura 51).
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Figura 50 — Método de insercao e alinhamento do implante.

:}" M

Fonte: O Autor (2020).

Figura 51 — Modelo do implante com o furo-guia de inser¢ao.

Fonte: O Autor (2020).

Os implantes comercialmente disponiveis (Figura 7) possuem superficies de contato
vertebral texturizadas, para impedir que este deslize apds a implantagéo. Ao invés de se
modelar geometrias na superficie do implante - tais como serrilhados, ranhuras ou saliéncias
- decidiu-se usar de uma técnica de modificacdo de superficie no processo de manufatura
aditiva. Esta sera apresentada com mais detalhes na Secao 3.4.

3.3.5 Ajustes Geométricos

Ao longo do processo de modelagem, alguns protétipos foram fabricados para
que se verificasse a viabilidade do implante ser fabricado por extrusdo de PEEK. Alguns
parametros de desenho foram ajustados de acordo com esses prototipos em especial as
regides inclinadas em relacao a orientagao de fabricacdo. As inclinagcdes foram ajustadas
para que se pudesse ter um melhor acabamento e maior facilidade de fabricagao. Alguns
parametros do rascunho também foram ajustados de acordo com a largura de extruséao e
altura de camada. O implante padréo (ndo personalizado) tomou a forma apresentada na
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Figura 52. O implante padrao pode ser salvo como uma malha STL para ser usado na etapa
de personalizagéo.

Figura 52 — Formato final do implante-padrao.

Fonte: O Autor (2020).

3.3.6 Personalizacao

Com o implante padrao modelado, o processo de personalizacao pode ser feito.
Neste processo, as superficies do implante que ficardo em contato com as vértebras sao
modificadas de acordo com as superficies vertebrais corrigidas do paciente. A geometria
com a postura vertebral alinhada do paciente, proveniente da Secao 3.2.4, € usada nesta
etapa e o procedimento é feito no software Fusion 360. Assim como o alinhamento verte-
bral, o posicionamento do implante no modelo anatémico do paciente € um processo de
alinhamento visual. A etapa de personalizagdo consiste em:

1) Importar o implante-padrao para a montagem do alinhamento vertebral;

2) Alinhar a face intervertebral do implante com o plano transversal (plano XZ no
ambiente CAD);

3) Alinhar o eixo do furo-guia do implante com a bissetriz do angulo intervertebral
(Figura 53);

4) Equilibrar no plano sagital (plano YZ) a face anterior e posterior do implante com
os pontos anatémicos vertebrais (Figura 53);

5) Verificar e possivelmente ajustar no plano transversal se o implante se encontra
bem centrado nas faces intervertebrais (Figura 54);
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6) Realizar a operacao booleana de subtragdo de ambas as vértebras com o implante-

padrao (Figura 55);

7) Exportar o corpo do implante resultante para um arquivo STL.

usar o arquivo do alinhamento vertebral e importar o implante para o ambi-

Deve-se
ente pois 0s rascunhos usados na corre¢ao sao usados para o posicionamento do implante.
Nao se utiliza nenhuma folga (offset) entre o implante e as superficies intervertebrais pois
este estara em contato direto e sob pressdo com 0 0sso esponjoso. Ao final, o implante

personalizado exportado para um arquivo STL pode prosseguir para a etapa de fabricacao

por manufatura aditiva.

Figura 53 — Vista Sagital do alinhamento do implante para o processo de personalizagao.
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Figura 54 — Vista superior mostrando a localizacao do implante na vértebra inferior.
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Fonte: O Autor (2020).

Figura 55 — Operacao de subtracao da vértebra superior do corpo do implante-padrao, resultando na
personalizacao do implante.

cagate -

Fonte: O Autor (2020).
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3.4 Fabricacao via Manufatura Aditiva

ApGs a obtengédo do modelo STL do implante personalizado, o processo de fabri-
cacéao por manufatura aditiva (AM), ou impresséo tridimensional pode ser feito. O uso da
tecnologia de AM de extrusao de material € uma das caracteristicas de inovagao desta
pesquisa na area de implantes personalizados, ou implantes especificos ao paciente (PSI).
O equipamento utilizado na pesquisa foi a impressora 3D de alta temperatura Funmat
HT, mostrada na Figura 56, fabricada pela empresa chinesa Intamsys. O diferencial deste
equipamento, entre outros de extrusdo de material, é a sua capacidade de processar ma-
teriais de alta temperatura, como o PEEK utilizado nesta pesquisa. As especificacbes do
equipamento podem ser vistas na Tabela 4.

Figura 56 — Impressora 3D do modelo Intamsys Funmat HT.

INTAMSYS

FUNMAT HT

Fonte: O autor (2019).
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Tabela 4 — Especificagoes do equipamento de manufatura aditiva utilizado neste trabalho.

Modelo Funmat HT

Fabricante Intamsys

Tecnologia Extrusao de material (FFF/FDM)
Temperatura maxima de extruséo 450 °C

Temperatura méxima da plataforma 160 °C

Temperatura maxima da camara 90 °C

NUmero de extrusores 1

Diametro do filamento 1,75 mm

Bico de extrusao (nozzle) 0,4 mm

Volume de impressao 260 x 260 x 260 mm

Resolugdo méaxima de camada 0,05 mm

Resolugao de posicionamento Z 2,5um

Resolugéo de posicionamento XY 25um

Autonivelamento Sim, 3 pontos

Plataforma de contrugao Vidro Ceramico dupla face (lisa e texturizada)

Fonte: Adaptado de Intamsys (2018).

O filamento PEEK é fornecido pela mesma empresa do equipamento, Intamsys.
Como descrito na revisao da literatura, o PEEK é um polimero que j& é utilizado em implantes
de coluna e recentemente foi introduzido na forma de filamento para a manufatura aditiva
por extrusdo de material. O filamento de PEEK tem uma temperatura de processamento
relativamente alta quando comparado com outros polimeros mais comuns a extrusao de
material. Sua utilizacdo também necessita de alguns preparativos que sao detalhados
na Secao 3.4.1. As recomendacgdes de processamento do filamento PEEK segundo a
fabricante podem ser encontradas na Tabela 5 e foram usadas no planejamento do processo
de fabricagao, o qual é descrito na Secao 3.4.2. As propriedades do material sdo mostradas
na Tabela 6.

Esta secao é dividida em duas partes principais, a primeira com os preparativos do
equipamento e material para o processo e a segunda parte com o planejamento do processo.
Um implante foi fabricado para cada um dos casos de 2 a 5 (Tabela 2). Para o Caso 1, cinco
protétipos foram feitos para que se pudesse estudar melhor os pds-processamentos.
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Tabela 5 — Parametros de processamento do filamento PEEK segundo a fabricante.

Temperatura do Bico (°C) 400

Temperatura da Plataforma (°C) 145

Temperatura da camara (°C) 90

Portas do equipamento Todas fechadas

Adeséao na plataforma Cola PVP

Ventilador de resfriamento 0%

Velocidade de impressao (mm/s) 20-50

Secagem do material 5h@ 150 °C

Annealing(recozimento) 1h@150 °C +2h @200 °C +0,5h @150 °C

Fonte: Adaptado de Intamsys (2018).

Tabela 6 — Propriedades do filamento polimérico PEEK utilizado.

Propriedade Valor
Densidade 1,30 g/cm3
Temperatura de transigao vitrea 143 °C
Ponto de Fuséao 343 °C
Dureza Shore D 85

Fonte: Adaptado de Intamsys (2017).
3.4.1 Preparativos para o processo de AM

O uso do PEEK na AM por extrusao de material exige alguns preparativos antes de
se comegar o processo de fabricacdo em si. Estes preparativos sao:

» Secagem do material;
 Preparo da plataforma de impresséo;

* Pré-aguecimento do equipamento.

3.4.1.1 Secagem do material

O filamento PEEK deve estar seco para que se possa ser utilizado. Umidade no
filamento prejudica a qualidade dos protétipos de implante pois gera bolhas no material.
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Estas bolhas podem resultar em uma menor resisténcia, pior acabamento superficial e, as
vezes, até na falha do processo de impressao, como mostra a Figura 57 e 58.

Figura 57 — Comparativo entre o uso de filamento seco (abaixo) e imido (acima).

Fonte: O Autor (2020).

Figura 58 — Falhas de impressao em razao da umidade no material.

Fonte: O Autor (2020).

Previamente ao uso, o filamento foi secado em uma estufa microprocessada de
secagem Quimis modelo Q317M de 1000 Watts (Figura 59) por no minimo 5 horas a uma
temperatura de 150 °C, como recomendado pelo fabricante (Tabela 5).
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A impressora Funmat HT possui um compartimento isolado para o filamento durante
0 uso. Sacos de gel silica anti-umectantes foram colocados neste compartimento para
assegurar um material seco durante o processo, como mostra a Figura 60. O filamento foi
mantido em uma embalagem hermética (saco zip-lock) quando fora de uso.

Figura 59 — Estufa de Secagem usada para retirar a umidade do filamento.

Fonte: O Autor (2020).

Figura 60 — Compartimento do filamento na Funmat HT.

Fonte: O Autor (2020).
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3.4.1.2 Preparo da plataforma de impressao

Um dos principais problemas ao se imprimir com PEEK é a contracdo do material
devido ao gradiente de temperaturas no processo e o fato dele ser semicristalino. Isso pode
fazer com que o implante se desprenda da plataforma de impress&o se nao houver o devido
preparo com um adesivo. O vidro da plataforma de impressao possui dois lados, um liso e
outro texturizado. O lado texturizado deve ser usado para melhor aderéncia.

O método de fixagao recomendado pela fabricante consiste em passar cola bastédo
(adesivo PVP), secar a plataforma aquecendo-a, raspar a superficie para uniformizar e
repetir o processo 3 vezes. No entanto, a superficie da plataforma nao ficava muito regular
devido & viscosidade da cola bastdo PVP e a dificuldade em espalha-la homogeneamente.
Uma alternativa melhor foi encontrada, onde se dissolveu a cola bastdao PVP em alcool
92,8% formando uma solucédo a qual podia-se borrifar na plataforma, obtendo-se uma
superficie para impressao lisa e homogénea (Figura 61).

Figura 61 — Adesivo aplicado a plataforma de impresséo.

Fonte: O Autor (2020).

3.4.1.3 Pré-aquecimento do equipamento

A impressora Funmat HT possui uma camara com temperatura controlada, neces-
saria para a impressao com PEEK. A temperatura recomendada da camara € de 90 °C e na
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plataforma 145 °C, fazendo com que os componentes do equipamento sofram uma dilatagao
térmica em relagdo a temperatura ambiente inicial. Essa dilatacéo altera a calibragem do
eixo Z e o nivelamento da plataforma, fazendo com que a primeira camada néo se prenda
apropriadamente. O equipamento foi pré-aquecido por uma hora e entao calibrado (com a
funcao de autonivelamento).

O pré-aquecimento foi feito com a porta superior do equipamento entreaberta para
gue possiveis vapores escapassem, reduzindo a umidade na camara e nao prejudicando o
processo de impressao.

3.4.2 Planejamento do Processo de AM

Para o planejamento do processo de manufatura aditiva, conhecido popularmente
como “fatiamento”, utilizou-se o software gratuito Cura na versao 4.6. O software Cura
permite uma grande personalizagdo dos parametros de processo e muitos foram alterados
para que a geometria do implante pudesse ser reproduzida com fidelidade. Esta sec&o
detalhara os parametros de interesse para a fabricacdo do implante em desenvolvimento.
Esses parametros estao separados em categorias, como classificados no software Cura.
Ao final, uma sintese é feita com todos os parametros.

A orientagao de impressao, mostrada na Figura 62, ja foi definida desde a modela-
gem do implante. Como descrito, criou-se uma face plana para facilitar a adesao do implante
na plataforma e evitou-se a necessidade de suportes.

Figura 62 — Orientacao do implante na fabricacao.

e

Fonte: O Autor (2020).

3.4.2.1 Parametros de Qualidade

Nesta categoria encontram-se parametros relacionados a resolugao do fatiamento
do modelo do implante. Destaca-se quatro parametros:
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Altura de Camada: 0,2 mm:;

Altura da Primeira Camada: 0,26 mm:;

Largura de Extrusédo: 0,4 mm;

 Largura de Extrusdo da Camada Inicial: 140 % (em relag&o a largura de extrusao
normal).

O valor da altura de camada foi escolhido de modo que se equilibre tempo de
impressao e fidelidade de detalhes. Devido a orientagdo do implante, os degraus do efeito
escada - inerente ao processo e que varia com a altura da camada - afetam menos as
superficies de maior interesse no implante (faces em contato com as vértebras). Portanto
nao houve a necessidade de mitigar o “efeito escada” com um valor de altura de camada
menor. O valor também & um mudltiplo inteiro da resolugéo do eixo Z (Tabela 4), onde 0,2 mm
(altura da camada) divido por 2,5 um (resolugao do eixo Z equivalente a um passo do motor)
resulta em 80 passos do motor, excluindo erros de arredondamento no posicionamento.

A altura da primeira camada é 30% maior do que o valor padrdo para que possiveis
diferengas na superficie da plataforma em fung¢éo da aplicagéo do adesivo (Segéo 3.4.1.2)
ndo sejam tdo relevantes. A largura de extrusdo’ padrdo é correspondente ao bico de
extrusdo. Porém, a largura de extrusado da primeira camada € 140% (0,56 mm) em relacao a
largura padrao para aumentar a pressao do filete extrudado sobre a plataforma e melhorar
a adesao da camada inicial.

3.4.2.2 Parametros de Perimetro

Os parametros de interesse nesta categoria sao:

* Alinhamento da costura em Z: Canto Mais Agudo;
* Preencher lacunas entre paredes: Em todos os lugares;

» Compensar sobreposicoes de parede: Falso;

O alinhamento da costura em Z refere-se ao ponto de partida em cada camada
e pode ser definida como uma coordenada, aleatoriamente, 0 menor caminho ou o canto
mais agudo. O canto mais agudo foi utilizado para evitar que as pequenas falhas dessas
costuras estejam nas superficies de contato vertebral do implante, como na Figura 63. Esta
opcao so se tornou relevante pois uma saliéncia aguda foi modelada no implante, nos furos
para enxerto. Isso fez com que as camadas iniciassem sempre nessa saliéncia (Figura 64),
removendo as imperfeicdes da costura na superficie mais importante do implante.

7 Largura de extrusdo corresponde a largura de uma Unica linha de filete extrudado.
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Figura 63 — Costuras em Z na superficie de contato vertebral do implante.

Fonte: O Autor (2020).

Figura 64 — Secéao superior do fatiamento mostrando pontos de Costura deslocados para o a
saliéncia mais aguda.

Fonte: O Autor (2020).
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Para detalhes finos no implante, a impressora pode ter que imprimir em regides
que sao menores do que a largura de extrusdo. O parametro preencher lacunas em todos
os lugares serve para preencher esses possiveis vazios. Como mostra a Figura 65, o bico
de extrusado volta nessas lacunas e adiciona um pouco de material.

Figura 65 — Exemplo de o efeito do parametro preencher lacunas entre paredes.

Sombra do Modelo
Parede Externa

Parede Interna

Lacuna Preenchida

EOEN

Trajeto de movimentacéo

Fonte: Traduzido de Ultimaker (2020).

O parametro “compensar sobreposicoes de parede” diminui o fluxo de extruséo
em paredes proximas demais, como mostra a Figura 66. Este parametro foi definido como
“falso” para também evitar vazios no interior do implante devido a redug¢des desnecessarias
no fluxo de extrusao, como mostra a Figura 67. O efeito da combinagédo deste parametro
com o “preencher lacunas entre paredes”, além de ajustes de velocidade a serem discutidos,
pode ser visto na Figura 68 na Secao 3.4.2.3.

Figura 66 — Exemplo do efeito do parametro “compensar sobreposicoes de parede” desabilitado
(esquerda) e habilitado (direita).

Compensacao Compensacao
Desabilitada Habilitada

. Parede Externa
Parede Interna
Preenchimento
. Area sobreextrusada
T Caminho do bico, extrusdo normal
A Caminho do bico, ext. compensada

Fonte: Traduzido de Ultimaker (2020).
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Figura 67 — Secao do implante impresso mostrando pequenas lacunas vazias.

Fonte: O Autor (2020).

3.4.2.3 Parametros de Preenchimento

Os parametros de interesse nessa categoria sdo:

» Densidade do Preenchimento: 100%;

» Padrao de Preenchimento: Grade;

No intuito de se criar o implante maci¢o e mais resistente, o preenchimento foi de
100%. Os parametros de perimetro (Secao 3.4.2.2) e de velocidade (Secao 3.4.2.5) foram
essenciais para que o valor do preenchimento fosse efetivamente o0 maximo possivel dentro
da tecnologia de extrusao de material. As camadas totalmente preenchidas com o padrao
“Grade” podem ser vistas na Figura 68.
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Figura 68 — Secao do implante mostrando auséncia de vazios visiveis e 100% de preenchimento.

Fonte: O Autor (2020).
3.4.2.4 Parametros de Material

Os parametros de material incluem:

» Temperatura de Impressao: 400 °C;

» Temperatura da Plataforma de Impressao: 160 °C;

Temperatura da Camara: 90 °C

Foram usados os valores recomendados (Tabela 5) pela fabricante do filamento
PEEK e impressora Funmat HT, Intamsys. Somente a temperatura da plataforma de impres-
sao que foi aumentada para o maximo do equipamento, mostrando melhor permanéncia do
implante na plataforma durante o processo. Vale ressaltar que o objetivo deste trabalho néo
é verificar a influéncia da variagcao de parametros de processamento do material PEEK.
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3.4.2.5 Parametros de Velocidade

Nesta categoria encontram-se os parametros de velocidades, aceleracdes e jerk®.
Ao se imprimir com PEEK, a recomendacao do fabricante é que se reduza a velocidade de
impressao para 25 mm/s, menos da metade do valor padrédo de 60 mm/s comumente usado
em outros materiais como PLA. Porém, mesmo com a velocidade reduzida de 25 mm/s, nao
se obtinha uma reproducéo fiel da geometria do implante, como mostra a Figura 69.

A velocidade de impressao foi reduzida para 10 mm/s. As demais velocidades
(preenchimentos e perimetros) sdo automaticamente recalculadas de acordo com essa
velocidade. Além da velocidade, a aceleragao e jerk foram ajustados de acordo. A aceleragao
foi reduzida de 3000 mm/s2 para 500 mm/s? e jerk de impressao de 20 mm/s para 3 mm/s,
resultando em uma melhor fidelidade de reprodugéo das arestas do implante. Além disso,
esses parametros auxiliaram para que se pudesse obter o resultado mostrado na Figura
68. Mais informacodes sobre os parametros sdo mostradas na Tabela 7 na Secao 3.4.2.10.
Apesar de essas modificagcbes aumentarem significativamente o tempo de impresséo,
conseguiu-se melhorar a qualidade.

Figura 69 — Falha na reproducao de cantos no implante devido a alta velocidade, aceleracao e jerk.

Fonte: O Autor (2020).

3.4.2.6 Parametros de Refrigeracao

A refrigeracao é um dos principais fatores que pode causar o abaulamento (warping)
do implante na plataforma de impressédo e o PEEK, como experimentado preliminarmente,
tem uma grande tendéncia a fazer isso. De acordo com as recomendagdes do fabricante, a

8 Jerk, neste contexto, é a mudanca instantanea maxima de velocidade da cabeca de impressdo em uma
direcao.
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refrigeracao para a impressdo em PEEK deve estar desativada. No entanto, ndo se obteve
bons resultados geométricos com a ventoinha de refrigeracéo desligada durante o processo
de impressao. Para evitar que a refrigeragdo contraia o material e resulte em distor¢des ou
até na falha, ela foi ligada no valor minimo encontrado para um bom acabamento e somente
na regiao necessaria. Para isto, o parametro “Habilitar Refrigeracao de Impressao” ficou
como “falso” e utilizou-se um script de pos-processamento para se ligar a refrigeracao em
40% nas camadas desejadas, como mostra a Figura 70.

Figura 70 — Script usado no Cura para controlar a refrigeracao e a regiao desejada.

'c) Complemento de Pés-Processamento o

Scripts de Pos-Processamento ChangeAtZ 5.2.1(Experimental)
-

ChangeAtZ 5.2.1(Expermental) BERn
Adicionar um scarpt=

Layer No. w
ki

Target Layer = Su_. ™

Refrigeracdo Ligada

_Refrigeracao Desligada

Fachar

Fonte: O Autor (2020).

O equipamento Funmat HT possui uma ventoinha cujo fluxo é direcionado em
apenas um dos lados da impressao. Isso resultava em uma boa reproducao de detalhes em
s6 um dos lados do implante. Para se obter um bom acabamento em ambos os lados das
faces vertebrais do implante, criou-se um duto para a ventoinha o qual direciona o ar em
ambos os lados, como mostra a Figura 71.
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Figura 71 — Modificacao do duto de refrigeracao original unidirecional da impressora Funmat HT
para um duto bidirecional.

Fonte: O Autor (2020).
3.4.2.7 Parametros de Suporte

Como a modelagem do implante foi ajustada para o processo de extrusao de mate-
rial, ndo ha geometrias suspensas para que os suportes sejam necessarios. O parametro
de geracgao de suportes foi definido como “falso”.

3.4.2.8 Parametros de Aderéncia a Plataforma

Nesta categoria, os parametros de interesse sao:

« Tipo de Aderéncia da Plataforma de impressao: Brim;
» Largura do Brim: 8,0 mm;

* Distancia do Brim: 0,2 mm;

Mesmo com a plataforma preparada com a cola, os implantes se desprendiam
facilmente durante o processo de impressdo devido a contracdo do material, como a
Figura 72 mostra. A utilizacao de brim foi obrigatéria para ampliar a superficie de adesao
a plataforma. A largura do Brim foi aumentada até que se obtivesse uma boa adesado. A
distancia do brim € a distancia horizontal entre o primeiro filete de brim e o contorno da
primeira camada do objeto em impressao. O valor padrdao € 0 mm, ou seja, sem distancia
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nenhuma. Isso resultava na dificuldade de remog¢ao do brim, danificando o implante, como
mostra a Figura 73. A distancia do Brim foi ajustada para 0,2 mm, o que permitiu remover o
mesmo sem danificar o implante.

Figura 72 — “warping” no implante

Fonte: O Autor (2020).

Figura 73 — Dano na primeira camada do implante na tentativa de remo¢ao do brim sem
distanciamento.

Fonte: O Autor (2020).

3.4.2.9 Parametros Especiais

O parametro alterado nesta categoria foi o “Contorno Felpudo”. Este parametro faz
flutuacdes de movimento aleatério enquanto imprime a parede mais externa, de modo que
a superficie do objeto ganhe uma aparéncia felpuda ou acidentada, como mostra a Figura
74. Isso modifica a superficie do implante para que ele se torne mais dificil de escorregar
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no paciente, como descrito na se¢ao 3.3.4. A opgao “contorno felpudo externo apenas” foi
selecionada para que nao se modificasse a superficie dentro do orificio de alinhamento do
implante.

Esta opcao nao foi utilizada nos protétipos de implante do Caso 1 para néo introduzir
um erro decorrente da flutuacao de movimento aleatéria deste parametro nas medigdes da
fase de Inspecao (Secéao 3.6).

Figura 74 — Simulacao do processo no software Cura mostrando o efeito do parametro Contorno
Felpudo.

Fonte: O Autor (2020).

3.4.2.10 Sintese do planejamento de processo

O resumo com todos os parametros de processo considerados relevantes, discuti-
dos anteriormente, pode ser encontrado na Tabela 7. Apds a producao dos protétipos de
implantes com estes parametros, pdde-se dar inicio a fase de Pds-processamento.
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Tabela 7 — Parametros personalizados no planejamento do processo de manufatura aditiva por

extrusao de PEEK na impressao dos protétipos do implante desenvolvido.

Parametro

Altura de Camada
Altura da Primeira Camada

Largura de Extrusao

Largura de Extrusdao da Camada Inicial
Compensar Sobreposicdes de Parede

Preencher Lacunas entre Paredes

Alinhamento da Costura em Z
Densidade do Preenchimento
Padréo de Preenchimento
Temperatura de Extruséo
Temperatura da Plataforma
Temperatura da Camara
Retracao

Distancia da retragao
Velocidade de Impressao
Velocidade de Preenchimento
Velocidade da Parede

Velocidade Superior/Inferior

Valor

0,2

0,26

0,4

140

Falso

Em todos os lugares
Canto Mais Agudo
100

Grade

400

160

90

Verdadeiro

3

10

25

5

10

Unidade

mm

mm

mm

%

%

°C

°C

°C

mm

mm/s

mm/s

mm/s

mm/s

(continua)
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(concluséo)

Parametro Valor Unidade
Velocidade de Percurso 100 mm/s
Velocidade da Camada Inicial 10 mm/s
Habilitar Controle de Aceleragao Verdadeiro -
Aceleragao da Impressao 500 mm/s?
Aceleragéo do Preenchimento 500 mm/s?
Aceleragao da Parede 200 mm/s?
Aceleragéo de Percurso 1000 mm/s?
Habilitar Controle de Jerk Verdadeiro -

Jerk da Impressao 3 mm/s
Jerk da Parede 1 mm/s

N ) . . Inicialmente Falso, modicado por
Habilitar Refrigeragéo de Impressao -

script
Velocidade da Ventoinha 40% -
Gerar Suporte Falso -
Tipo de Aderéncia da Mesa de ,
Impressao Brim )
Largura do Brim 8 mm
Distancia do Brim 0,2 mm
Contorno Felpudo Verdadeiro -
Contorno Felpudo Externo Apenas Verdadeiro -
Espessura do Contorno Felpudo 0,3 mm
Densidade do Contorno Felpudo 3 1/mm

Fonte: O Autor (2020).
3.5 Pds Processamento

Apoés a fabricacao do implante na etapa anterior, alguns passos ainda sdo neces-
sarios para deixa-lo pronto como um dispositivo implantavel. Estes passos, recozimento e
esterilizacdo, sdo descritos a seguir.
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3.5.1 Recozimento

De acordo com a literatura e recomendacgdes da fabricante do filamento, o reco-
zimento (annealing) é tido como um passo necessario para recristalizar o PEEK apés o
processo de impressao (YANG et al., 2017; KURTZ, 2012). O processo consiste em elevar
suavemente a temperatura para além do ponto de transi¢ao vitrea do material e resfriar
lentamente. Para o recozimento, um forno elétrico do modelo Oster Convection Cook 7118R
foi utilizado. Este modelo possui as fungdes de temporizador, temperatura de até 230 °C e
convecgao. A fungao de conveccéao foi usada para melhor distribuicdo do calor dentro do
forno.

Os implantes foram dispostos no forno e foram aquecidos conforme a recomenda-
¢ao do fabricante (Tabela 5). O processo consistiu em:

1) Aquecer os implantes a 150 °C por uma hora;
2) Elevar a temperatura para 200 °C por duas horas;
3) Reduzir a temperatura para 150° por meia hora;

4) Deixar os implantes resfriarem no forno até a temperatura ambiente.

3.5.2 Esterilizacéao

Apds o processo de recozimento, os protoétipos de implante foram esterilizados
por calor umido. Utilizou-se a autoclave vertical microprocessada mostrada na Figura 75
disponivel no Laboratério de Biomateriais, também localizado no Biopark. Foi aplicado o
protocolo de autoclavagem padréao do Laboratério de Biomateriais no qual os protétipos
foram submetidos a uma temperatura de 120 °C por 20 minutos a uma pressao maxima de
1 kgf/cm?2.

A esterilizagdo do implante € o passo final no desenvolvimento. Os prototipos
passaram por uma inspecao final para validar os resultados obtidos
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Figura 75 — Autoclave utilizada para esterilizacao por calor iumido.

Fonte: O Autor (2020).

3.6 Inspecao

A etapa de inspecao é usada para validar os resultados obtidos no desenvolvimento
do implante. Além disso, esta etapa serve para investigar os efeitos da etapa de pés
processamento a qual envolveu processos com mudangas de temperatura que podem
criar deformagdes no implante. Para que se garanta um encaixe perfeito no paciente, €
importante investigar se e o quanto esses processos alteram a geometria do implante. A
fase de inspecao foi feita alternadamente com cada etapa do pds-processamento como
apresentado na Figura 76. O Caso 1 foi escolhido para ser inspecionado detalhadamente.
Os 5 protétipos de implante do Caso 1 foram fabricados sem a modificacdo de superficie
“contorno felpudo”, apresentada na Sec¢éo 3.4.2.9, pois ela introduziria um erro aleatério nas
medigdes.

Figura 76 — Fluxo da avaliacao dos protétipos de implante.

NONKOX = Neo

1 2 3 &4 5 6

FABRICAGCAO INSPECAO RECOZIMENTO INSPECAO ESTERILIZACAO INSPECAO
(ANNEALING)

Fonte: O Autor (2020).
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A inspecao geométrica consistiu na medicdo manual das dimensées dos prototipos
e no escaneamento/digitalizacdo 3D da superficie do implante. Além disso, outros parame-
tros como massa e volume foram inspecionados para que se tivesse mais detalhes sobre a
influéncia dos pds processamentos no implante.

3.6.1 Medicdes manuais de dimensao

A largura, comprimento e altura dos protétipos de implante foram medidos com um
paquimetro digital com resolugdo de 0,01 mm. Foram realizadas 5 medi¢des para cada uma
das dimensdes de cada protétipo de implante em cada etapa.

3.6.2 Volume

O volume dos protétipos de implante foi medido por deslocamento de coluna
de agua. Usou-se uma proveta com graduacédo de 1ml por ser a menor disponivel que
comportava o implante. No entanto, 1ml é uma escala muito grande para o implante que
teoricamente tem pouco mais de 5 ml. Para uma melhor precisdo da medigcéao de volume,
fotografou-se o nivel antes e depois. As fotos foram importadas para o software Fusion 360,
colocadas em escala e sobrepostas, como mostra a Figura 77. Fez-se a média de diferentes
linhas entre o nivel sem e com o protétipo de implante submerso.

Figura 77 — Medicao do volume por sobreposicao de fotografias do deslocamento de uma coluna de
liquido.

[ s Fusier 160 (b tion Lieeose)

TR,

Fonte: O Autor (2020).
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3.6.3 Massa

As massas dos protétipos de implante foram medidas usando uma balanca de
precisao do modelo Quimis Q500B210C. A balancga possui precisédo de 0,1 mg e capacidade
para até 210g sendo além do suficiente para o implante. No caso da medigao ap6s autoclave,
esperou-se que os implantes secassem na estufa de secagem a temperatura ambiente
antes da medigéo.

3.6.4 Digitalizagao e Inspe¢ao 3D

Para se fazer esta inspecao, o escaner 3D UltraHD da NextEngine foi usado em
conjunto com o software GOM Inspect. Assim como nas outras medi¢cées, comparou-se
as malhas do modelo gerado virtualmente com as dos escaneamentos dos protétipos de
implante ap6s impressao, apds recozimento e apds esterilizagdo por autoclave.

Para o processo de digitalizacao, o protétipo foi colado em um parafuso no centro
de rotagcao da plataforma giratéria do escaner e dentro da distancia focal macro do escaner,
como na Figura 78. O conjunto todo foi envolto por uma caixa com fundo preto fosco para
evitar interferéncias externas. O escaner 3D funciona com o software proprietario ScanStu-
dio, os parametros do escaneamento utilizados nesse software podem ser encontrados na
Tabela 8.

Figura 78 — Montagem para a digitalizacao 3D dos protoétipos de implantes.

Fonte: O Autor (2020).
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Tabela 8 — Parametros da digitalizagao 3D.

Parametro Valor
Posicionamento 360°
Divisées 16

Pontos por polegada 7 mil

Alvo (target) Claro (light)
Alcance Macro

Fonte: O Autor (2020).

Antes do processo de digitalizacao, o implante foi recoberto com talco especial
para escaneamento. Uma caneta vermelha removivel foi usada para marcar pontos nos
protétipos do implante para que se possa fazer o alinhamento do escaneamento, como
mostra a Figura 79. Vermelho deve ser usado para melhor refletividade do laser do escéaner.

Figura 79 — Material para preparo para digitalizacdo do prototipo de implante.

Fonte: O Autor (2020).

Apés a concluséo da digitalizagdo 3D, comparou-se as malhas (modelo virtual,
modelo escaneado pos impressdo, modelo escaneado pos recozimento, modelo escaneado
pds autoclavagem) via GOM Inspect. No software GOM Inspect é possivel ver um mapa de
diferengas na superficie das malhas e verificar se houve alguma distor¢ao no protétipo do
implante durante algum dos processos, como mostra a Figura 80.
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Figura 80 — Ambiente do software GOM Inspect mostrando um mapa de distorcao no implante
digitalizado.

O - P Pocecs - GOM e St 2530

Fonte: O Autor (2020).
3.7 Sintese do Capitulo

Este capitulo apresentou e detalhou a metodologia empregada neste trabalho de
pesquisa. Foram cinco etapas principais: A obtengdo do modelo anatémico do paciente;
a modelagem do implante; a fabricacao via AM; o pds processamento e a inspecao. Na
ultima etapa foi possivel se avaliar se o implante tem precisdo geométrica e como os pos
processamentos influenciam em algumas propriedades do implante. No préximo capitulo,
os resultados serdo apresentados e analisados.
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4 Resultados e Discussoes

Este trabalho apresentou o desenvolvimento do implante de coluna dividido cinco
partes principais. Os resultados serao apresentados e discutidos remetendo a mesma
divisdo, com os resultados parciais apresentados em subcapitulos.

4.1 Obtencao do modelo anatémico do paciente

A primeira etapa do desenvolvimento consistiu basicamente na transformagéo do
exame de tomografia dos pacientes escolhidos em um modelo virtual do par vertebral
alinhado a ser operado. As reconstrugdes das colunas lombares dos pacientes da pesquisa
podem ser vistas na Figura 81. As cores diferentes nas segmentagbes de cada caso
significam volumes diferentes. O objetivo foi separar as vértebras de interesse entre si, as
outras vértebras aparecem na segmentacao por estarem conectadas dentro do limiar de
intensidade, mas foram excluidas posteriormente.

Figura 81 — Segmentacao dos exames de TC dos casos da pesquisa.

Caso2i, waw

Fonte: O Autor (2020).

Os exames apresentaram muito ruido e baixa nitidez, especialmente na regido
dos processos articulares vertebrais, o que dificultou o processo de segmentacao das
vértebras em volumes separados como na Figura 81. Como apresentado na metodologia,
0 pré-processamento das imagens foi importante para preparar o exame de TC para o
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processo de segmentagao. Ainda assim, 0 processo de segmentagao por sementes exigiu
muito trabalho manual. O uso de equipamento de TC melhores (com mais detectores) pode
evitar essa necessidade.

Apos o pés-processamento das reconstrugdes, com a remogao de geometrias
desnecessarias e reducao da resolucédo das regides de menor interesse, 0 processo de
alinhamento vertebral foi feito. O resultado do alinhamento para cada caso pode ser visto
na Figura 82. As medicoes dos parametros de angulo e altura intervertebral podem ser
encontradas na Tabela 9 juntamente com o valor alvo provido pelo médico-cirurgido. As
movimentacoes da vértebra superior necessarias para se atingir os valores de angulo e
altura intervertebral alvo, bem como tornar a postura neutra, encontram-se na Tabela 10.

Figura 82 — Resultado do alinhamento vertebral para cada um dos casos, mostrados na vista em
secao sagital média.
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Fonte: O Autor (2020).
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Tabela 9 — Valores dos parametros de altura e angulo intervertebral medido e alvo.

Caso Angulo Intervertebral [°] Altura Intervertebral [mm]
Medido Alvo Medido Alvo

1 6,8 15 4 8

2 9 12 4 7

3 17,2 15 6,0 7,0

4 20,1 20 7,5 9

5 8,2 9,5 4,8 8,8

Fonte: O Autor (2020).

Tabela 10 — Movimentac6es da vértebra superior para o alinhamento vertebral de cada caso.

Regido Medial- Superior- Anterior- Flexao- Rotacio Inclinagéo

Caso | da Lateral (X) | Inferior (Y) Posterio (2) extensao M) [ OQ] Lateral (2)
Cirurgia | [mm] [mm] [mm] (X)[°] [°]

1 L5-S1 -0,5 4 -0,6 -8,2 0 0

2 L4-L5 -1,5 2,1 1 -3 0 -6

3 L5-S1 0 1,5 -0,5 2,2 0 -1

4 L5-S1 0 1,4 1 0,1 0 0

5 L3-L4 0 4 2 -1,3 0 -4

Fonte: O Autor (2020).

Pode-se notar pela Tabela 10 que n&do houve a necessidade de se corrigir a rotacao
vertebral nos casos utilizados nesta pesquisa. Isso pode ser justificado pelo fato de que a
mobilidade de rotagcédo na coluna lombar é muito baixa, ela € em média 2 vezes menor do
que a coluna toracica em suas porcdes menos méveis. A mobilidade maxima de rotacao no
plano transverso da coluna lombar inteira € de £5° (KAPANDJI, 2009). Pode-se perceber
também que mesmo em casos com o mesmo local de artrodese, os valores de corregcao
podem variar de formas diferentes. Apesar de ser uma amostra pequena, cada caso é unico
e ndo se encontrou uma tendéncia de alinhamento vertebral.

O método de alinhamento vertebral baseia-se fortemente em uma interpretacao
visual e foi criado nesta pesquisa pois nenhum outro estava disponivel na literatura. Foi
possivel corrigir a postura vertebral de todos os casos da pesquisa com a seguranca de
que nao havia interferéncias (colisdes) entre as vértebras. Ha a oportunidade para refinar
esta metodologia em trabalhos futuros ampliando o nimero de casos e focando somente
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neste assunto.

4.2 Modelagem do Implante

Uma das grandes propostas deste trabalho de pesquisa foi a personalizagdo dos
implantes para que se encaixem melhor no paciente. O implante-padrao, mostrado na
Figura 52, foi modelado com base em alguns trabalhos cientificos, implantes comerciais e
de forma a ser compativel com método de fabricagdo por manufatura aditiva. A modelagem
do implante também levou em consideracao a abordagem cirargica ALIF. O processo de
personalizacdo do implante usou da subtragdo booleana dos corpos vertebrais. O encaixe
do implante junto ao par vertebral pode ser visto em secao para cada caso na Figura 83.

Figura 83 — Vista em secdo sagital média dos pares vertebrais com o implante para os Casos
estudados.

C

3

Como se pode ver, nao se utilizou nenhum tipo de offset (folga) das superficies
intervertebrais com as superficies do implante, pois este estara em contato direto e sob



Capitulo 4. Resultados e Discussées 117

pressao com o 0sso esponjoso. O implante foi posicionado de forma a ficar centrado entre
as duas faces intervertebrais, como a Figura 84 mostra para os casos de 1 a 4.

Figura 84 — Vista 3D mostrando o encaixe do implante para os Casos 1,2, 3 e 4.

Fonte: O Autor (2020).

O Caso 5 necessitou de cuidados especiais devido a grande irregularidade da
superficie das faces intervertebrais. Essa irregularidade é decorrente da grande porosidade
do tecido 6sseo vertebral do paciente e pode ser vista na Figura 85. Isto fazia com que o
resultado da personalizagdo do implante gerasse um implante com protuberancias, como
mostra a Figura 86, e nao passivel de ser implantado. O implante do Caso 5 teve que ser
remodelado no Meshmixer, onde as protuberancias mais agudas foram removidas como a
Figura 87 mostra.
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Figura 85 — Vistas da face intervertebral inferior de L3 e face intervertebral superior de L4 mostrando
poros do Caso 5.
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Fonte: O Autor (2020).

Figura 86 — Protuberancias na personalizacao do implante no Caso 5.

Fonte: O Autor (2020).

Figura 87 — Remodelagem do implante personalizado do Caso 5.

Fonte: O Autor (2020).

Com excecao do Caso 5, o processo de personalizacdo gerou implantes com
geometrias passiveis de serem implantadas pela via anterior do paciente e de serem
fabricadas via manufatura aditiva por extrusao de material sem a exigéncia de passos extras.
Os modelos dos implantes personalizados gerados, mostrados na Figura 88, seguiram para
a etapa de fabricacdo por manufatura aditiva.
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Figura 88 — Modelos virtuais dos implantes personalizados de cada caso da pesquisa.

Fonte: O Autor (2020).

4.3 Fabricagao via Manufatura Aditiva e Pés-Processamento

Na etapa de manufatura aditiva, um implante foi fabricado para os Casos 2, 3, 4
e 5. Neles, o parametro “contorno felpudo” (Secao 3.4.2.9) foi ativado para testar se essa
modificacao de superficie € compativel com o material e o processo. O Contorno Felpudo faz
com que o implante tenha a superficie aspera, como se pode ver na Figura 89, almejando a
permanéncia do implante no lugar apés implantacao.

Cinco protétipos de implante foram fabricados para o Caso 1 com o parametro
“Contorno Felpudo” desligado, como mostra a Figura 90. Os cinco protétipos utilizaram o
mesmo GCode. Como explicado na metodologia, o Caso 1 foi escolhido para se investigar
mais detalhadamente os efeitos das etapas de pds-processamento. Esse parametro foi
desativado pois ele gera pequenas saliéncias de forma aleatéria na parede mais externa do
implante, ndo s6 impedindo a medigao apurada das dimensdes, como também incapacitando
o escaner 3D de fazer uma leitura superficial apropriada (Secao 3.6.4).

Figura 89 — Prototipos de implante dos Casos 2,3,4 e 5 pés-processados.

Fonte: O Autor (2020).
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Figura 90 — Vistas dos cinco protétipos de implante do Caso 1 como impressos.

Fonte: O Autor (2020).

Como se pode ver em ambos 0s casos, os protétipos demonstraram uma boa
reproducdo geométrica dos modelos virtuais. Esta etapa envolveu uma extensiva produgao
de protétipos, como mostra a Figura 91. Uma parte desses prototipos foi usada para refinar
o desenho do implante (Sec¢ao 3.3.5) e outra parte foi usada para ajustar os parametros
do processo de fabricacdo (Secao 3.4.2.10). O ajuste de velocidade, aceleracéo e jerk
(Secao 3.4.2.5) foram fundamentais para a reproducéo fiel da geometria, principalmente
nas arestas. Os dados do processo podem ser vistos na Tabela 11.

Figura 91 — Parte dos prototipos da pesquisa usados para o refinamento de desenho e parametros
de processo.

Fonte: O Autor (2020).
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Tabela 11 — Dados do processo de AM por extrusdo de PEEK.

- Tempo d~e Comprimento teérico de Massa tedrica de
Protétipo impressao . - . .
) filamento utilizado [m] filamento utilizado [g]
[h:mm]
Caso 1
(Protétipos 3:07 2,57 8,0
1,2,3,4e5)
Caso 2 2:46 2,05 6,4
Caso 3 2:41 1,99 6,2
Caso 4 3:35 2,80 8,8
Caso 5 3:36 2,83 8,8

Fonte: O Autor (2020).

O PEEK se mostrou um material desafiador, com grande contragdo, como se
pode ver pela Figura 92. Sua utilizagdo exigiu alguns cuidados especiais incomuns quando
comparado com outros materiais usados na AM por extrusdo de material como secagem
do material e do equipamento. Até condigdes climaticas, como precipita¢ao, influenciavam
0 processo. A pequena distancia entre o brim e o implante (Seg¢édo 3.4.2.8) facilitou a
separagao sem danos.

Figura 92 — Protétipo recém impresso com parte do “brim” perdendo contato com a plataforma de

impressao devido a contracao do material durante o processo de impressao. A borda
externa do brim ainda colada na mesa é mais escura.

Fonte: O Autor (2020).

No total, nove protétipos foram fabricados, cinco deles para o Caso 1 e quatro para
os Casos 2, 3, 4 e 5. Os protétipos passaram pelo processo de recozimento (Secao 3.5.1),
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como mostra a Figura 93 e pelo processo de esterilizagdo. Houve uma mudanga na cor
dos protoétipos, ilustrada pela Figura 94, apds o recozimento. A mudanca de cor reflete a
mudanca na cristalinidade do material. Apds a esterilizagcao, nao houve alteragées visiveis
nos protétipos. Todos os protédtipos mantiveram a forma apds estes processos, mostrando
que, para esse material e geometria, ndo houve distor¢cées que inviabilizassem o uso dos
implantes.

Figura 93 — Imagem térmica do processo de recozimento (annealing) dos prototipos de implante.

Fonte: O Autor (2020).

Figura 94 — Acima, protétipo apds o recozimento. Abaixo, protétipo sem recozimento

Fonte: O Autor (2020).
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4.4 Inspecoes

Os cinco protétipos do Caso 1 passaram por inspeg¢des com o objetivo de verificar
sua precisao geométrica final e a influéncia dos processos de pés processamento. O local
onde os parametros de largura, comprimento e altura foram medidos pode ser vista na
Figura 95.

Figura 95 — Dimenso6es do implante e a relacao com os eixos do equipamento.

Comprimento

Largura (eixo X) Altura (eixo 2) (eixo Y)

Fonte: O Autor (2020).

4.4.1 Analise pés impressao tridimensional

As dimensdes dos prototipos apds o processo de impressao tridimensional podem
ser vistas na Tabela 12. Para uma melhor analise, a Tabela 13 mostra esses valores
em forma de variacdo dimensional do implante apés a impressao. Os valores indicam a
tendéncia da impressdo em ser menor do que o modelo virtual.

A variacao na altura é consistentemente alta e pode estar relacionada com o
nivelamento da primeira camada na plataforma de impressao pois os implantes nao foram
impressos em conjunto, mas sim em momentos diferentes. A borda fina e saliente do
implante pode nao ter sido considerada no processo de “fatiamento” por ndo haver espago
suficiente para a extrusdo de um filete, causando um erro no comprimento. A variacao
na largura pode ser mais confiavel para a compensacao da contracao do material pois
apresentou um baixo desvio padrdo. Além disso, é a maior das dimensdes tornando a
imprecisdo de medigcdo menos relevante.

De modo geral, os protétipos geraram bons resultados dimensionais apos a impres-
sao. Os coeficientes de variagao foram muito baixos e os maiores erros ficaram em torno
de 0,4 milimetros.
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Tabela 12 — DimensGes dos prototipos apds impressao. O modelo virtual nao entra no calculo da
Média, Desvio Padrao e Coeficiente de Variacgao.

Protétipo Largura (X) [mm] Altura (Z) [mm] Comprimento (Y) [mm]
Modelo virtual 40,00 25,00 15,77

1 39,73 24,59 15,64

2 39,74 24,60 15,52

3 39,75 24,71 15,60

4 39,67 24,70 15,57

5 39,69 24,60 15,49

Média 39,72 24,64 15,56

Desvio Padréo 0,034 0,06 0,06

Coeficiente de variagao 0,09% 0,24% 0,38%

Fonte: O Autor (2020).

Tabela 13 — Variacao das dimensoes dos protétipos impressos em relacao ao modelo virtual.

Protétipo A Largura (X) A Altura (Z) A Comprimento (Y)
1 -0,7% -1,6% -0,8%
2 -0,6% -1,6% -1,6%
3 -0,6% -1,2% -1,1%
4 -0,8% -1,2% -1,3%
5 -0,8% -1,4% -1,8%
Média -0,7% -1,4% -1,3%

Fonte: O Autor (2020).

A massa e o volume também foram medidos e a densidade foi calculada a partir

desses dois parametros como a Tabela 14 mostra. Pode-se ver que todos os protétipos

apresentaram volume e massa menores do que o modelo virtual, assim como foi com

as dimensdes. As variagdes na massa podem ocorrer por causa do escorregamento do

filamento nas engrenagens da extrusora, ndo sendo depositado o material suficiente. A

densidade apresentou resultados dentro do esperado. Espera-se que a densidade do

implante seja menor do que a do material devido aos pequenos vazios inerentes do processo

de manufatura aditiva por extrusao de material. Contudo, o processo de recozimento afeta

esse resultado, como sera descrito na préxima secao.
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Tabela 14 — Parametros de massa, volume e densidade dos prototipos apos impressao.

Protétipo Massa [g] | Volume [ml] Densidade Calculada [g/ml]
Modelo virtual 7,668 5,898 1,30

1 6,697 5,45 1,229
2 6,735 5,50 1,225
3 6,893 5,47 1,260
4 6,408 5,26 1,218
5 6,463 5,20 1,243
Média 6,639 5,38 1,235
Desvio Padrao 0,20 0,14 0,017
Coeficiente de variacao 3,03% 2,53% 1,36%
Erro médio relativo ao virtual -13% -9% -5%

Fonte: O Autor (2020).

4.4.2 Analise pés-recozimento

A proxima inspecao compara os efeitos do pos-processamento de recozimento
(annealing) nos prototipos. Os parametros medidos podem ser vistos na Tabela 15 e a
variagdo introduzida pelo processo de recozimento por ser vista na Tabela 16. Novamente,
obteve-se bons resultados, com baixo coeficiente de variacao.

Os volumes diminuiram apds o processo. A variagdo na massa € desprezivel,
estando na ordem de alguns microgramas para o maior dos protétipos. Isso resulta no
aumento da densidade do implante, indicando um aumento na cristalinidade do polimero
PEEK. A proximidade dos valores de densidade ap6s o recozimento e o valor da densidade
do material mostra a relevancia dos esforcos para que o implante fosse 0 mais macico
possivel, no planejamento do processo (Sec¢éo 3.4.2).

O diferente sentido de variagao (positiva ou negativa) entre diferentes dimensodes
dos protétipos mostra as caracteristicas anisotrépicas de objetos fabricados via AM por
extrusdo de material. A maioria dos filetes sdo extrudados ao longo da largura e o rapido
resfriamento, do bico de extrusdo a 400 °C para o ambiente em 90 °C, cria uma concentracao
de tensdes nessa direcdo. A elevagao da temperatura para além da transigao vitrea faz
com que os filetes extrudados relaxem. Por isso, houve uma contragdo nessa dimensao em
todos os protétipos. Além disso, a altura aumentou em todos os prototipos, indicando que o
relaxamento das tensdes altera levemente a dimenséao normal ao plano das camadas.
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Tabela 15 — Parametros dos protoétipos apos o recozimento

Densidade

Protétipo L (X) A (2) C(Y) Massa Volume Calculada

[mm] [mm] [mm] (0] [ml] [9/ml]
1 39,68 24,70 15,66 6,662 5,31 1,256
2 39,68 24,70 15,59 6,738 5,24 1,285
3 39,73 24,80 15,59 6,891 5,35 1,288
4 39,62 24,77 15,53 6,412 5,23 1,226
5 39,64 24,65 15,49 6,465 5,20 1,243
Média 39,67 24,72 15,57 6,630 5,26 1,260
Desvio Padréo 0,04 0,06 0,06 0,197 0,06 0,027
Coeficiente de 0,11% | 0,24% | 042% | 297% | 1,17% | 2,14%
variagdo

Fonte: O Autor (2020).

Tabela 16 — Variacao dos parametros apos o recozimento em relacao aos recém impressos.

Protétipo AL (X) AA(2) AC(Y) AM AV AD

1 -0,13% 0,45% -0,13% -0,52% -2,64% 2,2%
2 -0,15% 0,41% 0,45% 0,04% -4,73% 5,0%
3 -0,05% 0,36% -0,06% -0,03% -2,19% 2,2%
4 -0,13% 0,28% -0,26% 0,06% -0,59% 0,7%
5 -0,13% 0,20% 0,00% 0,03% 0,0% 0,0%
Média -0,12% 0,34% 0,05% -0,08% -2,03% 2,0%

Fonte: O Autor (2020).
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4.4.3 Analise pos esterilizagao

A inspecao final dos protétipos foi feita apds a etapa de esterilizagao por calor
umido (autoclave). A Tabela 17 mostra as variagées do antes e depois da esterilizagao.
Pode-se perceber que a maioria das variagbes € desprezivel, indicando que praticamente
nao ha influéncia do processo de esterilizagdo nas dimensdes dos protétipos de implante.
Ha um leve aumento na massa dos prototipos. Isso indica que ele absorveu umidade no
processo de esterilizagao, o que é esperado uma vez que 0 processo envolveu calor imido.

Tabela 17 — Variacao dos parametros apos a esterilizacao em relagao a apds o recozimento

Protétipo AL (X) AA(2) AC(Y) AM AV AD

1 0,00% 0,00% 0,00% 0,98% -0,02% 0,99%
2 0,00% 0,00% -0,08% 0,16% 0,02% 0,14%
3 -0,08% 0,00% -0,08% 0,15% 0,00% 0,15%
4 -0,13% 0,00% -0,04% 0,14% 0,02% 0,12%
5 -0,10% 0,00% 0,00% 0,23% 0,00% 0,23%
Média -0,06% 0,00% -0,04% 0,33% 0,00% 0,34%

Fonte: O Autor (2020).

4.5 Digitalizacao

Infelizmente, ndo se obteve resultados coerentes na digitalizacao dos protétipos. O
software era incapaz de juntar as multiplas leituras de superficie e menos ainda multiplos
escaneamentos de diferentes orientagdes. Mesmo com o recobrimento do implante para
melhorar a refletividade do laser do escaner, a centralizacdo do eixo de rotacdo da mesa e
a calibracao da distancia da mesa giratéria, muitas digitalizagdes eram incoerentes com a
realidade, como as Figuras 96, 97 e 98 mostram.

Apesar de o sistema ja ter mostrado bons resultados em outros trabalhos, como na
verificacao da superficie de calotas cranianas (GREBER FILHO, 2019), os implantes aqui
desenvolvidos sdo muito menores e sua geometria possui orificios e reentrancias.



Capitulo 4. Resultados e Discussées 128

Figura 96 — Incoeréncias na digitalizacdo do Protétipo 2.

Fonte: O Autor (2020).

Figura 97 — Incoeréncias na digitalizagdo do Protétipo 1.

Fonte: O Autor (2020).

Figura 98 — Incoeréncias na digitalizacdo no topo do Prototipo 1.

Fonte: O Autor (2020).

Além disso, o software ScanStudio muitas vezes exportou malhas com erros (Figura
99) e que se interceptavam (Figura 100). Isso tornou o reparo da malha de digitalizacéo
uma tarefa muito dispendiosa para uma incerteza de medigcao grande. Nao havia a opgao
do uso de outro software para a obten¢éo da digitalizacdo com o escaner disponivel para
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a pesquisa, pois o sistema hardware e software da fabricante NextEngine é um sistema
fechado e s6 se pode usar em conjunto. Logo, as analises de superficie no software GOM
Inspect foram descartadas pois parte dos resultados ndo eram precisos e néo refletiam a
forma real do implante.

Figura 99 — Erros na malha STL gerada pelo software ScanStudio.

Fonte: O Autor (2020).

Figura 100 — Sobreposicao de malhas na digitalizacao dos prototipos.

Fonte: O Autor (2020).
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5 Conclusoes

Ao fim da pesquisa, uma solucdo pbde ser demonstrada para a problematica
definida no inicio da metodologia “como se produzir implantes de coluna (espacadores
intersomaticos ou spinal cages) personalizados via manufatura aditiva por extruséo de
PEEK? “. A obtencao de protétipos de implantes baseados casos reais consolida os
resultados obtidos.

Foi possivel realizar o alinhamento vertebral a partir da segmentacao multi-volume
do exame de tomografia da coluna lombar para todos os casos. Os valores de correcao
para o alinhamento vertebral mostram que cada caso € unico e ndo existe uma tendéncia
bem definida para este tamanho de amostra.

O implante-padrao modelado foi compativel com os casos e com o processo de
fabricacdo por extrusao do material PEEK. O implante ainda se mostrou robusto, podendo
ser recozido e esterilizacao sem sofrer distor¢des significativas.

5.1 Consideracoes finais

O processo de desenvolvimento de implantes para artrodese da coluna vertebral
por meio da tecnologia de manufatura aditiva de extrusdo de PEEK se mostrou um trabalho
de pesquisa bastante multidisciplinar. A pesquisa envolve desde conhecimentos na area de
medicina, como ortopedia, anatomia, biomecéanica, procedimentos cirurgicos e imagiologia
médica, até conhecimentos na area de engenharia, como processamento de imagens,
modelagem, manufatura aditiva, projeto auxiliado por computador e polimeros. Dessa forma,
percebe-se que a complexidade do assunto exige que esta seja desenvolvida por uma
equipe também multidisciplinar.

O processo de desenvolvimento exigiu um certo nivel de criatividade para a re-
solucéo dos problemas encontrados em cada fase. Por isso, algumas das metodologias
desenvolvidas, como o alinhamento vertebral da coluna lombar do paciente, representam
sO6 uma dentre as possiveis formas de se resolver determinada etapa.

O auxilio de um profissional da area de ortopedia e cirurgia se mostrou fundamental
para o bom entendimento do assunto explorado nesta pesquisa. O apoio do médico-
cirurgiao especialista em coluna auxiliou desde a definicdo da oportunidade de pesquisa
e fornecimento de casos reais até os detalhes técnicos para a execucéo do trabalho de
pesquisa. Além disso, o cirurgido se mostrou bem interessado no trabalho, ressaltando que
0 avango pode ser muito benéfico para a area.

Os exames de imagem médica obtidos dos casos mostraram os equipamentos de
Tomografia Computadorizada da regiao ainda nao sao tao apropriados para a extragao de
um modelo anatdémico para personalizagdo de implantes de coluna. Muitos exames apre-
sentaram ruidos e baixa nitidez, dificultando a segmentagao apropriada da coluna lombar e
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fazendo necessario o pré-processamento das imagens. Equipamentos tomograficos com
um maior numero de canais sao recomendados para esta aplicacao.

A criacdo de uma metodologia para o alinhamento vertebral da coluna lombar do
paciente foi um grande desafio. Apesar disso, 0 método desenvolvido se mostrou adequado
para os casos estudados.

A escolha de softwares gratuitos no desenvolvimento do trabalho (3D Slicer, Au-
todesk Meshmixer, Ultimaker Cura) e a versao oferecida sem custos para estudantes do
Autodesk Fusion 360, demonstram a grande acessibilidade da pesquisa, ampliando a
reprodutibilidade dos resultados por terceiros. A possibilidade de se realizar operagdes
especializadas como filtragem e interpolagédo de imagens médicas, modelagem de malhas
complexas e até o ajuste minucioso de parametros de processo reforca as escolhas das
ferramentas. O Unico software pago usado foi 0 Scanstudio, de uso proprietario com o
escaner NextEngine Ultra HD, também foi o Unico software utilizado no qual se teve uma
experiéncia negativa. Além de ser desatualizado (verséo utilizada foi de 2015), ScanStudio
foi lento, travou varias vezes e foi incapaz de gerar digitalizacbes coerentes de objetos
pequenos como os prototipos do implante desenvolvido.

Apesar de descartadas as andlises de superficie por meio da comparacao das
digitalizacbes dos protétipos, pode-se concluir pelas imagens apresentadas e os resultados
das demais inspec¢des que os implantes reproduziram a forma digital com fidelidade. O pés
processamento de recozimento foi o0 Unico que alterou as caracteristicas dos prototipos de
implante fabricados. Os prétipos sofreram pequenas alteracées dimensionais, porém nao
distorceram significativamente.

Boa parte do carater de inovagao do trabalho de pesquisa vem do uso da AM por
extrusao de material e PEEK para a fabricagdo de um implante. O PEEK foi recentemente
introduzido nesta categoria de AM e sua utilizacdo se mostrou um desafio devido aos
altos gradientes térmicos envolvidos no processo. A impressora 3D utilizada possuia a
capacidade de aquecimento da camara de impressao de no maximo 90 °C. A possibilidade
de uma temperatura mais alta na camara aumentaria a confiabilidade do processo de
impressdo com PEEK pois haveria uma menor contragdo. Contudo, o ajuste cuidadoso
dos parametros de processo permitiu que se obtivesse boas reprodugdes geométricas do
implante. O segredo para se obter bons resultados na impressao tridimensional de PEEK
pode se resumir em alguns fatores: a remoc¢ao da umidade do material e equipamento;
imprimir relativamente devagar, com baixas aceleracoes e jerk; e ligar a refrigeragcao longe
das camadas iniciais quando necessario.

5.2 Recomendacoées para trabalhos futuros

Este trabalho é pioneiro no Brasil no uso da AM por extrusdo de material na
fabricagao de implantes de coluna personalizados em PEEK. Consequentemente, trabalhos
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futuros podem dar continuidade ao assunto ao aprofundar melhor certos aspectos desta
pesquisa. Dentre as possibilidades, destaca-se:

* Investigar a resisténcia mecéanica dos implantes desenvolvidos e fabricados pelo
método aqui apresentado e otimizar os parametros da modelagem e os parametros
do processo de AM afim de se ter um implante resistente o suficiente para a
aplicacéao;

« Testar a citotoxicidade dos implantes fabricados pelo método;

 Avaliar a efetividade da modificacao de superficie na fixagdo do implante nas
vértebras, podendo-se propor e testar diferentes modificagcdes de superficie;

* Avaliar a osteoconduc¢ao do implante;

+ Avaliar mecanicamente a influéncia dos pos-processamentos em implantes fabrica-
dos pelo método;

» Analisar a diferenca de custos entre um implante fabricado pelo método aqui
apresentado e um implante tradicional;

 Realizar testes in vivo do implante.
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