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RESUMO

A cirurgia de osteotomia periacetabular (OPA) é o tratamento de escolha na
displasia do desenvolvimento do quadril (DDQ) de pacientes esqueleticamente
maduros sintomaticos e os resultados incluem a melhora da qualidade de vida, a
modificacdo da histéria natural da doenga e eventualmente a prevencdo da

coxartrose. Por isso é considerada uma cirurgia preservadora do quadril.

No entanto, sendo uma cirurgia tecnicamente desafiadora, com longa curva de
aprendizado e associada a algumas complicagbes graves, vislumbrou-se a
possibilidade de aplicar a tecnologia da prototipagem rapida (PR), com planejamento
cirargico tridimensional (3D) e impressao de guias customizados como auxiliares a

essa cirurgia.

Neste estudo, apresentamos todas as etapas do desenvolvimento de um
processo original de custo acessivel para produc¢ao de guias plasticos customizados
para OPA e avaliamos a acuracia e custos destes guias em um estudo experimental

em ossos de cadaveres.

Dez ossos de cadaveres humanos foram submetidos a cirurgia experimental
com auxilio do guia produzido em plastico ABS por PR, a partir de imagens

tomograficas e um processo de planejamento 3D.

Em nenhum caso houve quebra (falha mecéanica) do guia ou a violagdo da
superficie articular do acetabulo ou quebra da coluna posterior. Isso comprovou a
eficacia do guia em orientar cortes cirurgicos ao mesmo tempo em que preveniu essas
complicagdes. Quanto a acuracia da impressao, a diferenga absoluta média entre as
espessuras das fendas impressas e as fendas planejadas foi de 0,28mm (desvio-

padrao=0,024mm; diferenga minima=0,01mm e maxima=0,75mm).

Segundo o método assistido por computador (escaneamento 6ptico e medida
linear no programa Cloudcompare) a acuracia do guia, considerando as diferengas
entre os cortes planejados e obtidos, foi de 1,57mm em média (dp=2,15mm) ou

97,23%. A acuracia tridimensional dos cortes foi estimada pela inclinagéo entre retas




A planejadas e A obtidas (angulo 6A) e entre retas B planejadas e B obtidas (angulo

0B) revelando um erro médio de inclinagao de 5,49° e 4,64°, respectivamente.

Segundo o método de comparagao dos volumes planejados e obtidos (a partir
melhor alinhamento automatizado no Cloudcompare), em meédia, a distancia maxima
foi de 7,21mm (dp=3,336mm), o erro-maximo=0,34mm (dp=0,03mm), a maior

distancia maxima=12,55mm e a menor distancia maxima=3,74mm.

O custo médio do filamento utilizado por guia foi de R$ 2,28 (dp= R$0,52). No
modelo econdmico de custos, o custo unitario médio estimado de um guia
considerando todos os custos de capital, operacdo e perdas em um ambiente
hospitalar foi de R$ 120,85 (minimo R$ 82,57 e maximo R$ 684,56).

Concluimos que é possivel criar guias cirurgicos para a OPA a um custo
acessivel e com boa acuracia utilizando a tecnologia da prototipagem rapida e o

método descrito nessa tese.

Palavras-Chave: Osteotomia (E04.555.580). Acetabulo/cirurgia
(A02.835.232.043.825.108). Impresséo Tridimensional/instrumentacao
(L01.296.110.150.500). Luxagdo congénita de quadrii (C05.550.518.384).
Procedimentos Ortopédicos/métodos (E04.555).




ABSTRACT

Periacetabular osteotomy (PAO) surgery is the treatment of choice for
developmental dysplasia of the hip (DDH) in symptomatic skeletally mature patients
and the results include improving quality of life, modifying the natural history of disease
and eventually the preventing development of hip arthrosis. Therefore, it is considered

a hip-preserving surgery.

However, because PAO is technically challenging, has a long learning curve
and is associated with some serious complications, we envision the possibility of
applying rapid prototyping (RP) technology, with three-dimensional surgical planning

(3D) and printing of customized guides for this surgery.

In this study, we present all the steps in the development of an original low-cost
Brazilian process to produce plastic guides customized for OPA and evaluated the

accuracy and costs of these guides in an experimental study of cadaver bones.

Ten hip bones from human cadavers underwent experimental surgery with
assistance of a guide produced in ABS plastic by RP, using tomographic images and

a 3D planning process.

In no case was there a fracture of the guide (mechanical failure) or a violation
of the articular surface or of the posterior column of the acetabulum. This proved the
guide's effectiveness in guiding surgical cuts while preventing those complications. The
average accuracy of the impression, comparing the absolute mean difference between
the planned and obtained cutting slots was 0.28mm (standard deviation = 0.024mm;

minimum difference =0.01mm and maximum =0.75mm).

According to the computer assisted method (comprising optical scanning and
linear measures in Cloudcompare software) the accuracy of the guide was 1.57mm in
average (sd=2.15) or 97.23% (comparing the difference between the planned and
obtained bone cuts). Tridimensional accuracy of the cuts was estimated comparing the
inclination of planned and obtained line A (BA angle) and planned and obtained line B

(6B angle) which measured 5,49° e 4,64°, respectively.




According to the automated comparison between the planned and obtained
volumes (using best alignment tool in Cloudcompare software), on average the
maximum distance was 7.21 (sd=3.336), the maximum error=0.34 (sd=0.03), the

greater maximum distance=12.55 mm and the smaller maximum distance=3.74mm.

The average cost of the filament used per guide was BRA$ 2.28 (sd=BRA$
0.52). In the economic cost model, the estimated average unit cost of a guide
considering all the costs of capital, operation and losses in a hospital environment was
BRA$=120.85 (minimum=BRA$ 82.57 and maximum BRA$=684.56).

We conclude that it is possible to create inexpensive surgical guides for PAO
and with good accuracy using the rapid prototyping technology and the method

described in this thesis.

KEY-WORDS: Osteotomy. Acetabulum/surgery. Printing, Three-
Dimensional/instrumentation. Hip dislocation/congenital. Orthopedic

Procedures/methods.
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1 INTRODUGAO

O campo da Saude Coletiva foi construido a partir da necessidade de atender
as demandas de Saude da populacao brasileira fim do século XX (PAIM, 2006) .
Como uma construgao historica, surgiu como uma resposta a um status quo, e como
tal se manifesta como area de constru¢cdo de saberes e praticas, e para tal
desenvolveu ferramentas proprias, em subareas como a epidemiologia, ciéncias
sociais e gestdo em saude. Recentemente, como campo ativo de estudo, a Saude
Coletiva passou a apresentar respostas a novos e velhos problemas, que nao
necessariamente se enquadrem nas subareas tradicionais (NOVAES; NOVAES,
1996).

Nas ultimas décadas, a saude humana € um setor de atividades que engloba
grande parte do esforgo cientifico e tecnoldégico no Brasil, com uma enorme demanda
das industrias farmacéutica e do conhecimento para produgao de itens industriais,
como medicamentos, vacinas, diagnosticos, equipamentos de saude, entre outros
(BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE CIENCIA, 2014). Por outro
lado, a populagdo almeja o acesso amplo e rapido as novas tecnologias, pois se
reveste de esperangas que essas tecnologias sejam resolutivas as suas demandas
de saude. Interessa a Saude Coletiva identificar as diferentes demandas e tentar criar
os substratos tedricos e praticos para melhor articulagao desses interesses tendo em
vista o bem-estar social e o conceito ampliado de saude (MERHY, 2000; NOVAES,
2006).

O Sistema Unico de Saude (SUS), é um dos principais resultados do
movimento Sanitario Brasileiro e se fundamenta em principios gerados no bergco da
Saude Coletiva (PAIM, 2006). Uma das atribuigbes do SUS, é de incrementar o
desenvolvimento cientifico e tecnolégico, conforme dispde o art. 6°, inciso X, da Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990, em consonancia com o disposto no art. 200, inciso
V, da Constituicdo Federal (BRASIL; MINISTERIO DA SAUDE; SECRETARIA DE
CIENCIA TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS, 2008).

E nesse contexto, que surge na década de 2000, a Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo em Saude (PNCTIS) (BRASIL; MINISTERIO DA SAUDE;
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SECRETARIA DE CIENCIA TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS, 2008)
cujos eixos centrais sdo a extensividade, a inclusividade, a seletividade, a
complementaridade, a competitividade, a relevancia social, a responsabilidade
gestora e o controle social. Adicionalmente, no ambito dos estudos em Saude
Coletiva, foi criada pela Portaria n°® 2.915 de 12 de dezembro de 2011, a Rede
Brasileira de Avaliagao de Tecnologias em Saude (REBRATS), que busca estabelecer
a ponte entre pesquisa, politica e gestao, fornecendo subsidios para decisbes de
incorporagdo, monitoramento e abandono de tecnologias (BRASIL, 2011). A
REBRATS faz parte de uma estratégia para viabilizar a elaboragéo e a disseminagao
de estudos de avaliacao de tecnologias em saude (ATS) prioritarios para o sistema de
saude brasileiro, contribuindo para a formagao e a educagao continuada nas areas do

sistema de saude brasileiro.

As duas etapas na evolugédo tecnoldgica em saude séo a da intencionalidade e
a fase incorporativa. Na primeira, que visa a producado, realizam-se as pesquisas
basicas e aplicadas, desenvolvimento e inovagdo. Na segunda, a avaliagdo e
utilizacdo em estudos pré-mercado, ensaios clinicos, registro, regulagao,
incorporacéao e utilizagao, difus&o inicial, disseminagéo e obsolescéncia (FREEMAN;
SOETE, 1997; NOVAES, 2006; NOVAES; CARVALHEIRO, 2007)

O investimento nas fases iniciais de desenvolvimento: pesquisas basica e
aplicada, se justificam nao s6 pelo fim de gerar conhecimento, mas também por que
esse investimento reconhecidamente é capaz de gerar desenvolvimento econémico e
social, capaz de alavancar o bem-estar geral de uma populacdo (NOVAES;
CARVALHEIRO, 2007). Para que esse objetivo comum a area da Saude Coletiva seja
alcancado, é necessario que a nova tecnologia seja produzida num contexto cuja
intengao seja ndo apenas a criagao de um novo produto ou processo para a geragao
de lucro ou outros interesses individuais, mas que também atenda aos principios
epidemioldgicos, de economicidade, universalidade e acessibilidade (BARRETO et
al., 1998).

Merhy (2000) classifica as tecnologias em saude como duras (relacionadas a
instrumentagdo e procedimentos técnicos), leve-duras (relacionadas ao uso dos
conhecimentos e o raciocinio epidemiologico ou clinico) e as leves (encontradas na

aplicacao do cuidado, por meio das relagdes interpessoais). Embora a Saude Coletiva
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frequentemente enfatize a necessidade de investimento em tecnologias leves em
todos os campos de atengao a Saude, visto que o modelo assistencial vigente muitas
vezes negligencia essas tecnologias; ela reconhece a necessidade de criagao,
implantacdo e uso de tecnologias duras e leve-duras nos os diversos setores da
atencao a saude para garantia da integralidade do cuidado (MERHY, 2000; MERHY;
FRANCO, 2012). No entanto, para que atendam a sua funcdo dentro da Saude
Coletiva, esse tipo de tecnologia tem que seguir certos parametros. Os critérios de
priorizagao definidos pela REBRATS: relevancia epidemioldgica; relevancia para os
servigos/politicas; fase do conhecimento; viabilidade operacional e o atendimento a
uma demanda social e ou judicial, fornecem um bom subsidio para o entendimento
desses parametros (BRASIL, 2011).

Recentemente tornaram-se disponiveis tecnologias que permitem o manejo de
formas geométricas complexas no ambiente virtual e criar, por meio de impressoras,
objetos tridimensionais desenvolvidos por aquele método (MALIK et al., 2015). Em
outras areas do conhecimento humano, nas quais as habilidades pessoais foram
complementadas com sucesso pelo uso de tecnologias, como na pilotagem de avides
de grande porte, na industria automobilistica e na arquitetura de estruturas complexas,
os sistemas de modelagem computacional forneceram as ferramentas necessarias

para o desenvolvimento e superacao de desafios (RENGIER et al., 2010).

Na medicina, sistemas de modelagem geométrica digital com uso de impressao
de modelos tridimensionais (prototipagem rapida) foram citados em algumas centenas
de artigos cientificos. Na Ortopedia e Traumatologia, até 2015 foram pelo menos 18
aplicacdes citadas na literatura (MALIK et al., 2015). Nos ultimos anos, observamos
pelo menos cinco publicagbes explorando aplicagbes relacionadas a cirurgia
preservadora de quadril (FUKUSHIMA et al., 2017; OTSUKI et al., 2013; WANG et al.,
2019; XUYI et al., 2016; ZHOU et al., 2016). As vantagens potenciais dessas
aplicagdes sdo: a criagdo de objetos personalizados e baseados na anatomia do
paciente; a possibilidade de planejamento cirurgico em computador; a impressao de
modelos tridimensionais, facilitando o entendimento e visualizacdo de problemas
complexos; a preciséo, relacionada a criagcado de guias perfeitamente adaptaveis as
superficies anatdbmicas, com definicAo milimétrica e principalmente custos

relativamente baixos, quando comparadas a outras tecnologias médicas de ponta
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(FRIEDMAN et al., 2016; MALIK et al., 2015). Existe, portanto, potencial para
melhorar o treinamento médico cirurgico, a seguranga, a reprodutibilidade e
acessibilidade em certos procedimentos complexos (SINGARE et al., 2009),
atendendo principios basicos do SUS como a integralidade e a universalidade
(BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE., 1990).

O termo Cirurgia Preservadora do Quadril se refere a um conjunto de
procedimentos operatérios, que visam, isoladamente ou em conjunto, corrigir diversas
alteracbes biomecanicas ou anatémicas que, comprovadamente, induzem a sintomas
el/ou alteragdes degenerativas progressivas desta articulagdo (PETERS et al., 2009).
Embora presentes no arsenal ortopédico ha varias décadas, essas solugdes foram
relegadas a um segundo plano por muitos anos, devido ao relativo sucesso da
artroplastia total do quadril (ATQ), na qual a articulagdo em fase final de deterioragao

€ substituida por componentes metalicos, ceramicos e/ou plasticos.

Recentemente, varios fatores foram decisivos para o aumento no interesse nas
cirurgias nao-artroplasticas ou preservadoras do quadril. O primeiro € a vida util
limitada dos componentes protéticos implantaveis, que restringem o seu uso em
pacientes extremamente jovens (PRIME; PALMER; KHAN, 2011). O segundo deriva
da elaboragdo de uma rede de conhecimento e entendimento a respeito dos
problemas biomecanicos que induzem a sintomas e artrose do quadril, em especial
as displasias do quadril, bem como as alteracbes morfogénicas relacionadas ao
impacto femoroacetabular, o que permitiu o desenvolvimento de terapias efetivas para
essas condigdes (DEZATEUX; ROSENDAHL, 2007; GANZ; LEUNIG, 2008; PETERS
et al., 2009). Outro fator foi a explosdo dos custos relacionados ao aumento da
incidéncia de cirurgias artroplasticas, com seu ébvio impacto nos sistemas de saude,
publicos e privados (BITTON, 2009; FERREIRA et al., 2018; GONCALVES
SCHRODER E SOUZA et al., 2019)

De fato, a artrose € um problema de saude publica mundial. Trata-se de doenca
degenerativa das articulagdes, de carater progressivo e de etiologia multifatorial, que
diminui a qualidade de vida e a fung¢ao dos individuos acometidos. Do ponto de vista
social e econbmico os impactos sdo enormes. Estima-se que a prevaléncia seja de
22% na populacdo dos Estados Unidos da América. Uma das articulagdes mais

acometidas é a do quadril, de forma que apenas naquele pais, sado realizadas mais de
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253.000 cirurgias de artroplastias totais do quadril ao ano, com custos da ordem de
centenas de milhdes de dolares americanos. A expectativa € que esses numeros
aumentem em 250% em 15 anos (BITTON, 2009).

No Brasil, entre 2008 e 2015 foram realizadas 94.569 artroplastias totais
primarias de quadril, pelo Sistema Unico de Saude (SUS), o que representa valores
muito inferiores a paises desenvolvidos e demonstra uma grave distorcdo ao acesso
ao tratamento no nosso pais (FERREIRA et al., 2018).

Embora a correcdo de fatores de risco extrinsecos, como a obesidade e o
sedentarismo, seja capaz de atrasar o inicio e a progresséo da artrose nos membros
inferiores (MCALINDON et al., 2014); apenas a corregao dos fatores de risco
intrinsecos podem diminuir a sua incidéncia. Atualmente, as causas mais comuns de
coxartrose sao as alteragdes morfologicas, congénitas ou adquiridas, que induzem a
alteragdes biomecéanicas (CHEGINI; BECK; FERGUSON, 2009; GANZ, REINHOLD;
LEUNIG, 2008). Entre elas destacam-se a displasia do quadril e o impacto
femoroacetabular, que sao corrigiveis por técnicas operatérias da cirurgia
preservadora do quadril (PETERS et al., 2009).

A displasia do quadrii € uma doenga de -carater congénito e do
desenvolvimento, que é o principal motivo para indicacdo de artroplastias totais do
quadril em adultos jovens (DEZATEUX; ROSENDAHL, 2007). Comprovadamente, as
artroplastias de quadril realizadas antes dos 50 anos estao relacionadas ao maior
indice de soltura e revisao precoces (MORAG et al., 2005; PRIME; PALMER; KHAN,
2011). As implicagbes socioeconémicas desta afecg¢ao séo, portanto, potencialmente
devastadoras (BITTON, 2009; DEZATEUX; ROSENDAHL, 2007).

Recentemente, o impacto femoroacetabular (IFA) foi identificado como
sindrome clinica relacionada ao movimento e responsavel por sintomas e lesdes
articulares em pacientes atleticamente ativos (GANZ; LEUNIG, 2008). Admite-se,
atualmente, que a grande maioria das coxartroses de etiologia previamente
desconhecidas ("coxartrose primaria"), que respondem por aproximadamente 65%
dos casos, sejam na verdade relacionadas ao IFA (GANZ; LEUNIG, 2008).
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Atualmente, o especialista em cirurgia de quadril pode realizar osteotomias
pélvicas, que redirecionam o acetabulo, corrigindo os estresses mecanicos excessivos
nas cartilagens articulares (LEUNIG; GANZ, 1998; MECHLENBURG et al., 2010;
STEPPACHER et al., 2008). Além disso, em pacientes cuja forma da articulagao
predisponha ao impacto anormal entre o fémur e o acetabulo, causando lesdo das
estruturas articulares durante o arco de movimento necessario para realizar suas
atividades de vida cotidiana, laboral ou esportiva; o cirurgido pode ressecar as
proeminéncias 0sseas excessivas, liberando as estruturas articulares de conflitos e
lesGes progressivas (SIERRA et al., 2008; PETERS et al., 2009).

Embora bem-sucedidos e reprodutiveis, esses procedimentos sdo amplamente
reconhecidos por sua complexidade técnica, ingreme curva de aprendizado e
potenciais complicagdes relacionadas (AYDIN et al., 2014; DAVEY; SANTORE, 1999;
E SOUZA; PHILIPPON, 2011; FERRO et al., 2016; HOWIE et al., 2012; HUSSELL;
RODRIGUEZ; GANZ, 1999; MURPHY et al., 2016; NOVAIS et al., 2017; SCHRODER
E SOUZA, 2012; THAWRANI, DINESH et al., 2010; TROUSDALE; CABANELA, 2003;
WELLS et al., 2019; ZALTZ, | et al., 2014).

Diante desses desafios, nés e outros autores (ZHOU et al, 2016),
independentemente, vislumbramos a possibilidade de uma aplicacio inovadora: a da
modelagem computacional e da impressao tridimensional (prototipagem rapida) na

cirurgia preservadora do quadril (figura 1).
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Figura 1: Foto do molde em massa modelavel com o conceito original do protétipo, adaptado a
um modelo plastico em escala reduzida, com representacdes dos planos de osteotomias que
penetram as fendas para insergcéo de formdes cirurgicos

Fonte: Foto do autor, janeiro de 2016.

A inovacao é a introducao de uma tecnologia na pratica social. Ela resulta de
uma combinacao de necessidades sociais e/ou de demandas de mercado com meios
cientificos e tecnolégicos para resolvé-las. Para que uma tecnologia se insira num
processo inovador, devem ser conjugados trés fatores: o reconhecimento da
necessidade social, a presenca de adequadas capacidades cientificas e tecnolégicas
e o suficiente apoio financeiro (BRASIL; MINISTERIO DA SAUDE; SECRETARIA DE
CIENCIA TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS, 2008; GUIMARAES, 2006;
NOVAES; CARVALHEIRO, 2007; SAENZ; GARCIA, 2003)

Visando responder a demandas especificas da area da cirurgia ortopédica, mas
com a intencionalidade de atender a demanda coletiva, que se apresenta pela
justificativa epidemiolégica (prevaléncia), social (escuta do sofrimento de um grupo de
pacientes vulneraveis, portadores de deformidade congénita) e de gestdo (que

necessita de incorporacao de novas tecnologias que sejam acessiveis, eficazes,
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custo-efetivas e seguras), € que resolvemos estudar se a tecnologia de planejamento
cirurgico digital tridimensional e prototipagem rapida podem ser aplicaveis a cirurgia

ortopédica no cenario da saude brasileira atual.

O objetivo desta tese foi desenvolver um processo de criagdo de guias
cirargicos baseado em exames de imagens de quadris humanos, utilizando tecnologia
de prototipagem rapida, com ferramentas gratuitas ou de baixo custo, disponiveis no

Brasil.

Nossa hipétese € que a prototipagem rapida é aplicavel a cirurgia preservadora
do quadril. Especificamente, construimos a hipétese que é possivel produzir guias
cirurgicos para osteotomia periacetabular bernesa, precisos e de baixo custo, no

Brasil.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 SOBRE A DISPLASIA DO DESENVOLVIMENTO DO QUADRIL E SUAS
CONSEQUENCIAS

A displasia do desenvolvimento do quadril (DDQ) € uma condicdo em que a
cabeca femoral guarda uma relagdo anormal com o acetabulo, cuja gravidade varia
de casos de instabilidade ao nascimento até a luxagao congénita (DE HUNDT et al.,
2012). Na auséncia de diagndstico ou quando esse ocorre tardiamente (apds os
primeiros meses de vida), o tratamento se torna mais complexo e, portanto, aumenta
a morbidade e diminuem as chances de normalidade do desenvolvimento do quadril
(SHIPMAN et al. 2006). Trata-se, portanto, de fator de risco estabelecido para a
coxartrose precoce (antes dos 50 anos de idade), sendo uma afecg¢ao de importante

impacto econémico e social (BITTON, 2009).

Dentre as causas mecanicas que produzem artrose do quadril (coxartrose),
estdo as afecgdes congénitas e do desenvolvimento (GANZ; LEUNIG, 2008). Esse
grupo de afecgdes consiste na principal causa de coxartrose secundaria em pacientes
com menos de cinquenta anos (PRIME; PALMER; KHAN, 2011). Mundialmente,
dentre quase 291 condi¢des de saude a osteoartrose do quadril e do joelho sdo a 112
maior causa de incapacidade. A prevaléncia global ajustada por idade de coxartrose
€ de 0,85% (com intervalo de confianca de 95% entre 0,74% e 1,02%) (CROSS et al.,
2014).

A coxartrose é a causa mais comum de faléncia articular nos Estados Unidos
da América (EUA), onde afeta 27 milhdes de pessoas (12,1% da populagao adulta).
Naquele pais, € causa comum de incapacidade, perdendo apenas para as doengas
cardiovasculares, cerebrovasculares e pulmonares (BITTON, 2009). A incidéncia
anual de coxartrose radiografica em adultos tem variado entre 8% e 28% em diversos
estudos (DAGENAIS; GARBEDIAN; WAI, 2009). A incidéncia de artroplastia total do
quadril (ATQ) para tratar pacientes com coxartrose nos EUA é de 370.000 cirurgias
por ano (SLOAN; PREMKUMAR; SHETH, 2018).




28

No Brasil, verificamos que o custo médio da ATQ é maior que o custo médio de
uma internagao hospitalar por outro motivo no SUS (GONCALVES SCHRODER E
SOUZA et al., 2019). Esse fato repete os achados em outros paises (DAIGLE et al.,
2012) e combinado a elevada frequéncia absoluta de procedimentos implica num
custo anual elevado desse tratamento no pais, da ordem de mais de 45 milhdes de
reais por ano, em média. No entanto, a incidéncia de cirurgia no Brasil (11.842,1
cirurgias/ano) € muito menor que a observada em paises desenvolvidos, o0 que pode
representar diferengas epidemioldgicas ou, mais provavelmente, dificuldade de
acesso ao tratamento (GONCALVES SCHRODER E SOUZA et al, 2019).
(APENDICE 1)

Embora seja um fator de risco potencialmente modificavel de coxartrose
(LERCH et al., 2017; STEPPACHER et al., 2008), a DDQ nem sempre recebe o
diagnéstico precoce ou o tratamento temporaneo (ZIEGLER et al., 2008). Em outros
paises, estratégias como a realizagao sistematica de ultrassonografia em recém-
natos foram efetivadas para evitar que casos deixassem de ser identificados no
momento ideal (GUNTHER et al., 1998; GIANNAKOPOULOU et al., 2002; PUHAN et
al., 2003; WOOLACOTT et al., 2005; SHIPMAN et al., 2006; SHORTER; HONG;
OSBORN, 2013; THALLINGER et al., 2014; KOLB et al., 2016 OLSEN; BLOM,;
ROSENDAHL, 2018). No entanto, a custo-efetividade dessa estratégia foi questionada
e a estratégia s6 parece ser adequada em locais onde a prevaléncia de cirurgias seja
elevada (DEZATEUX; ROSENDAHL, 2007; ZIEGLER et al., 2008; DEZATEUX;
ROSENDAHL, 2007; ZIEGLER et al. 2008; SHORTER; HONG; OSBORN, 2013).

Realizamos um estudo em um hospital de ensino no Brasil (APENDICE 2), no
qual detectamos importante falha de conhecimento dos pediatras e residentes de
pediatria, que sdo o0s responsaveis pela triagem clinica e consequente
encaminhamento precoce dos pacientes para o tratamento (SOUZA et al., 2016). Isso
reforga a impressao que adquirimos pelo convivio com dezenas de relatos de casos
de familiares de pacientes que procuram o ambulatério criado pelo autor em 2014,
para o tratamento das afec¢des do quadril jovem e do adolescente no Hospital
Universitario da UFJF, com histdrias de casos negligenciados ou de tratamento tardio

por falta de acesso a atencao especializada.
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Embora os dados epidemiolégicos dessa doenga variem conforme a regiao
geografica no mundo (LODER; SKOPELJA, 2011); a incidéncia da DDQ é estimada
de 1.5-20/1,000 nascidos vivos, sendo quatro a oito vezes mais prevalente em
mulheres (SHIPMAN et al., 2006). Existe também uma variabilidade significativa na
incidéncia dentro de cada grupo racial por localizagdo geografica. A incidéncia da
instabilidade clinica do quadril neonatal ao nascimento varia de 0,4/1000 nos africanos
a 61,7/1000 nos caucasianos poloneses (LODER; SKOPELJA, 2011).

No Brasil, Puech (1937), que foi pioneiro em discutir a epidemiologia da DDQ
(SOUZA et al., 2016), argumentou que, no inicio do século XX, havia baixa frequéncia
dessa afeccdo, o que se modificou em decorréncia de correntes migratorias,
principalmente as provenientes da Europa (PUECH, 1937). No entanto, nao
encontramos estudos epidemioldgicos brasileiros recentes a esse respeito. Nesse
intuito, na primeira etapa desta tese realizamos um estudo epidemiolégico e de custos
da DDQ no Brasil, com base nos dados do SUS na ultima década. Os dados obtidos
serviram de base para a justificativa epidemioldgica e discussao dos investimentos no

estudo da nova aplicagéo tecnoldgica propostas por nos.

De fato, o tratamento médico é capaz de modificar a histéria natural da displasia
do quadril (DEZATEUX; ROSENDAHL, 2007). Seja na infancia ou na adolescéncia o
tratamento adequado pode ser eficaz. O problema principal reside na necessidade de
tratamento precoce, j@ que risco de complicagbes e a complexidade dos
procedimentos requeridos aumentam progressivamente com a idade (ZIEGLER et al.,
2008). No entanto, em adultos, a cirurgia de osteotomia periacetabular para corregao
de displasia sem luxacao (cirurgia preservadora do quadril), evitou a progresséo da
doenca e a necessidade de artroplastia em até um terco dos pacientes operados, apos
30 anos de seguimento (LERCH et al., 2017). Esforgos para melhorar esses
resultados, diminuir a incidéncia de complicacdes relacionadas a cirurgia, melhorar a
reprodutibilidade da técnica, diminuir a curva de aprendizado e aumentar o acesso da
populacdo a cirurgides treinados e competentes nesse tipo de procedimento estao
entre os objetivos dos cirurgides que atuam nas técnicas preservadoras de quadril
atualmente (WELLS et al., 2019).
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2.2 - A CIRURGIA PRESERVADORA DO QUADRIL

2.2.1 - Definigao, objetivos e resultados da cirurgia preservadora

O termo "Cirurgia Preservadora do Quadril" se refere a um conjunto de
procedimentos operatérios, que visam, isoladamente ou em conjunto, corrigir diversas
alteracdes biomecanicas ou anatémicas que, comprovadamente, induzem a sintomas
e/ou alteracdes degenerativas progressivas desta articulacdo (PETERS, et al., 2009;
BUCHLER et al., 2012; HUMPHREY; GEORGE; BANKES, 2018).

Embora tenham sido desenvolvidas ha muitos anos, essas solugdes cirurgicas
foram subutilizadas por varias décadas. Recentemente diversos fatores contribuiram
para um crescente interesse nessa area do conhecimento e da pratica cirurgica
(HUMPHREY; GEORGE; BANKES, 2018). Tanto ¢é verdade, que essa
subespecialidade em cirurgia de quadril, ganhou grande destaque tanto no meio
académico, onde houve uma explosdao no numero de publicagcdes relacionadas ao
tema, quanto médico com o aumento exponencial de procedimentos realizados
(TRUNTZER et al., 2017).

Atualmente, o especialista em cirurgia de quadril, pode realizar osteotomias
pélvicas, que redirecionam o acetabulo, corrigindo os estresses mecanicos excessivos
nas cartilagens articulares (LERCH et al., 2016; MECHLENBURG et al., 2010)

Além disso, em pacientes em cuja forma da articulagdo, predisponham a
impacto anormal entre o fémur e o acetabulo, causando lesdo das estruturas
articulares durante o arco de movimento necessario para realizar suas atividades de
vida quotidiana, laboral ou esportiva; o cirurgido pode ressecar as proeminéncias
Osseas excessivas, liberando as estruturas articulares de conflitos e lesbes
progressivas (GANZ; LEUNIG, 2008; PETERS et al., 2009). Os resultados do
tratamento do impacto femoroacetabular e da displasia do desenvolvimento do quadril
por técnicas de preservacao articular tem se mostrado consistentemente eficazes e
seguras (LERCH et al., 2016; MENGE et al., 2017).
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Do ponto de vista clinico, desde sua criagdo em 1984 (GANZ et al., 1988), a
OPA se tornou o procedimento de escolha para o tratamento da DDQ sintomatica em
pacientes adultos sem coxartrose (LERCH et al., 2017). Na série original, que foi
acompanhada por 30 anos, observou-se a modificacdo da histéria natural da doenca,
com prevencdo da coxartrose em um tergco dos pacientes no maior seguimento
registrado (LERCH et al., 2017). Naquele estudo, os autores encontraram pelo menos
dez estudos com seguimento médio adequado (variando de 7 a 29 anos) para os quais
a sobrevida dos quadris em 5 anos foi de até 96%, em 10 anos entre 54 a 93%, de
74% aos 18 anos, 61% aos 20 anos e 29% aos 30 anos (LERCH et al., 2017).

Fatores associados a piores resultados da OPA incluem aqueles relacionados
ao paciente, como a idade (> 40 anos), o grau de osteoartrose (> Toénnis grau 1), a
limitagdo prévia dos movimentos (rotagao interna < 20°), piores escores funcionais pré
operatorios (Merle d"Augibiné-Postel <15 ou Harris Hip Score < 70), teste do impacto
positivo e claudicagdo antes da cirurgia; e aqueles relacionados a técnica cirurgica
como o angulo de cobertura anterior do acetabulo e a retroversao do acetabulo
(LERCH et al., 2017). Outro estudo relatou uma associagéo entre complicagbes em
piores resultados em seguimento de 10 anos (WELLS et al., 2019). Aqueles autores
identificaram a obesidade como um fator associado a essas complicagdes. A
experiéncia do cirurgido foi considerada um fator importante para obtencao de baixos

niveis de complicacdes e sequelas permanentes.

Poucos estudos avaliaram ao custo efetividade da OPA. No tratamento da
displasia, a OPA se mostrou custo efetiva, com um incremento de custo efetividade
de US$7.856/QALY em média, além de um aumento de 0,15 na efetividade, em
comparagao a artroplastia total de quadril, em pacientes com coxartrose incipiente
(Tonnis grau 1). A osteotomia periacetabular dominava o modelo quando a
longevidade da cirurgia era de 5,5 anos para artrose grau 1 de Tonnis e de 18,25 anos
para coxartrose grau 2. Baseado nesse estudo, a osteotomia periacetabular é
preferivel a ATQ em pacientes com coxartrose graus 1 e 2 de Tonnis, quando o

paciente é jovem e ativo (SHARIFI et al., 2008).
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2.2.2 - Desafios e limitagoes da cirurgia preservadora do quadril

Embora efetiva, a OPA é um procedimento desafiador. De fato, embora este
tipo de cirurgia seja embasado em amplos conhecimentos cientificos, a sua realizagcao
demanda grande habilidade pessoal do operador, que conta com escassos
instrumentais especificos e poucas referéncias anatbmicas e de imagem para
realizacdo dos procedimentos (PETERS et al., 2009; TANNAST et al., 2008;
THAWRANI, DINESH et al., 2010; ZALTZ, 2013). Trata-se, portanto, de uma area da
medicina em que a arte e a ciéncia se misturam. Adicionalmente esses procedimentos
sdo amplamente reconhecidos por sua complexidade técnica, ingreme curva de
aprendizado e potenciais complicagbes relacionadas (FERRO et al., 2016;
FUKUSHIMA et al., 2017; PETERS; ERICKSON; HINES, 2006; SOUZA et al., 2010;
ZALTZ, et al., 2014). Os cirurgides que dominam essas técnicas no mundo vem se
esforcando para criar instrumentos especificos para as cirurgias e sistemas que
facilitem o treinamento e a proficiéncia de novos especialistas (KENDOFF et al., 2011;
MURPHY et al., 2015; RICCIARDI et al., 2019; THAWRANI; FELDMAN; SALA, 2017)

Quando disponiveis, os instrumentos para auxilio do cirurgido sao pouco
precisos, envolvem riscos ou sao muito caros. O uso repetido, por exemplo, da
radioscopia expdem cirurgido, paciente e equipe cirurgica a radiagao ionizante que
pode trazer riscos ocupacionais (MECHLENBURG; DAUGAARD; S@BALLE, 2009)
Adicionalmente, o exame radioscopico durante a cirurgia pode induzir a erros por
posicionamento ou paralaxes, acumula dificuldades geradas pela sobreposi¢cado de
imagens e a necessidade de interpretagdo de uma estrutura tridimensional a partir de
imagens expostas em duas dimensdes, 0 que restringe as chances de sucesso na
sua aplicacédo (MATSUDA, 2009; WYLIE et al., 2019). O uso do endoscopio para
observacéo e protecao simultdnea de estruturas neuroldgicas e vasculares foi apenas
relatado em experimentos (MATSUDA; MARTIN; PARVIZI, 2016). A navegagao
cirargica 6ptica auxiliada por computador, opgao que foi recentemente desenvolvida,
nao obteve grande aplicagcdo na maioria dos campos da ortopedia, por problemas
relacionados a precisdo, reprodutibilidade e, principalmente, custo elevado
(KENDOFF et al., 2011; MURPHY et al., 2015). Op¢des que usam tecnologia de ponta
com a robdtica e a navegacgéao cirurgica podem diminuir a necessidade de algumas

habilidades especiais dos cirurgides, embora atualmente essas opgdes estejam
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restritas a poucos centros, sendo acompanhadas de desvantagens significativas,
inclusive custo elevado (VAN HOUCKE et al., 2017). O uso de tecnologias custo
efetivas é fundamental para a sustentabilidade dos sistemas de saude (BRASIL;
MINISTERIO DA SAUDE; SECRETARIA DE CIENCIA TECNOLOGIA E INSUMOS
ESTRATEGICOS, 2008)

De fato, no Brasil, a disponibilidade da OPA ¢ limitada aos pacientes, pelo
pequeno numero de cirurgides que a realizam regularmente. Segundo Novais et al.
(2017) o treinamento minimo para realizar a osteotomia periacetabular incluiria a
participacdo em pelo menos 40 casos. Embora ndo tenhamos encontrado dados sobre
o treinamento dos cirurgides brasileiros, o fato € que mesmo entre usuarios da saude
suplementar, existe dificuldade do acesso dos pacientes ao tratamento (SCHRODER
E SOUZA et al., 2020). Embora cursos, centros de treinamento e programas de
mentoria estejam disponiveis para o aprendizado (HOWIE et al., 2012), varios
cirurgides interessados neste procedimento encontram muitas dificuldades e/ou
complicagbes, e acabam desistindo de realizar a cirurgia (SCHRODER E SOUZA et
al., 2020). Naturalmente, essas dificuldades se refletem na disponibilidade desses
recursos no nosso sistema publico de saude, onde raros servicos oferecem o acesso
a esse recurso terapéutico. A consequéncia Obvia é o prejuizo a integralidade do
cuidado dos pacientes, a exacerbacgao das iniquidades e dificuldades dos gestores em

promover 0 acesso ao cuidado.

Guias cirurgicos produzidos a partir da prototipagem rapida foram relatados
com alternativas de custo potencialmente acessivel para facilitar a cirurgia de
osteotomia periacetabular, melhorando sua acuracia e reprodutibilidade, e
eventualmente diminuindo o tempo cirurgico e a seguranga do paciente (ZHOU et al.,
2016).

2.3- PROTOTIPAGEM RAPIDA

A prototipagem rapida consiste em uma cadeia de processos capaz de produzir
objetos tridimensionais a partir de imagens. As imagens utilizadas nesses processos

necessitam de possuir referenciais espaciais, o que em aplicagdes industriais
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geralmente é obtido por escaneamentos Opticos a laser, escaner de contato e outros
de grande precisdo. Basicamente, as etapas envolvidas sdo: aquisi¢cao de imagens,
conversao de arquivos, simplificagdo e correcdo de malhas, edicdo de imagens,
planejamento cirurgico virtual e impressao tridimensional (FRIEDMAN et al., 2016;
RENGIER et al., 2010).

Na Medicina, os dados de imagem s&o obtidos por meio de arquivos oriundos
de exames de imagens tradicionais (fase de aquisicdo) como a ultrassonografia, a
ressonancia magnética e a tomografia computadorizada. Essa ultima parece ser a
preferéncia para a maioria das aplicagbes, devido a menor necessidade de pos-
processamento das imagens, tendo em vista o alto contraste de algumas estruturas.
As imagens médicas sao habitualmente arquivadas em formato digital padrdo: os

arquivos DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine).

A segunda etapa consiste no processamento digital das imagens. As
informacdes necessitam ser convertidas em um formato editavel. Existem programas
dedicados a conversao de arquivos no formato DICOM em um formato utilizavel em
programas de modelagem tridimensional tipo CAD (Computer-assisted design =

desenho assistido por computador).

Na pratica, o programa usa os contornos de uma regido de interesse
segmentada em uma malha triangular tridimensional gerando uma imagem facetada
que simula o objeto original. Essas imagens podem entao ser convertidas em arquivos
de diversos formatos, sendo o formato stl (Surface Tesselation Language) um dos
mais comuns por ser compativel com a maioria das impressoras 3D (FRIEDMAN et
al., 2016).

O arquivo no formato stl pode ser editado em multiplos programas tipo CAD
dependendo do objetivo do usuéario. Caso, por exemplo, o objetivo seja o
planejamento cirurgico de osteotomias, corregdo ou criagdo de deformidades ou a
criacdo de moldes a partir da superficie anatdbmica da regido de interesse, programas
especializados pagos como o Mimics da Materialise ou o PeekOne ou outros livres
como o Meshmixer (utilizado nessa pesquisa), Google Sketchup, Bender ou outros

podem ser utilizados. Caso contrario, procede-se a terceira etapa da prototipagem
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rapida. O quadro 1 lista alguns programas utilizados na literatura para cada uma das

tarefas necessarias a prototipagem rapida.

SEGEMENTAQAO E
EXPORTACAO

1- Invesallius (CTI)
2- OsiriX

3- 3D slicer (Harvard)

4- Vitrea workstation

modeling e Shapeways)

EDIGAO E CORREGAO DE

MALHAS

1-Meshlab
2- Netfab

3- 3Matic ou
(Materialise)

5- Servigos online (Bespoke

Magics

PLANEJAMENTO 3D, MANIPULAGAO DA
MALHA, CONECCAO DE ESTRUTURAS,
PLANEJAMENTO CIRURGICO, ETC

1- Meshmixer

2- Blender

3- PeekOne

4- 3Matic, Magics ou Surgicase (Materialise)

5- Zbrush, Maya, Mudbox, Schetchup

Quadro 1: Programas de computador mais comumente citados na literatura.
Fonte: Modificado de (FRIEDMAN et al., 2016)

O arquivo stl, devidamente editado € aberto no programa da impressora. A

partir de uma série de parametros pré-definidos pelo usuario ou pelo fabricante da

impressora, dependendo da marca e das selegdes, o programa cria um cddigo com a

sequéncia de agdes a serem executadas pela impressora, na impressao de objetos

tridimensionais. Existem diferentes tipos de impressora que utilizam materiais e

técnicas de impressodes distintos, com variabilidade na qualidade, acuracia, tempo de

impressao e consequentemente aplicagdes (quadro 2).




36

TIPO DE

IMPRESSAO ACURACIA CUSTO MATERIAIS VANTAGENS DESVANTAGENS
Esterolitografia Impressao de grandes
+++ $$ Resinas partes Forga moderada
Vidro
. Ceramicas Impressao de grandes =
S_lntese ++ $$$ Termoplasticos partes, variedade de Alto custo, superficie
seletiva a laser oA - ) porosa
Titanio materiais, boa forga
ABS
(Acrilonitrilobutadieno
estireno)
Deposicao de PLA (Acido polilatico
material ++ $ PVA (Alcool polivinil) Baixo custo, boa forga Baixa velocidade
fundido Nylon
Polimeros de etileno e
policarbonatos
Manufatura de Baixo custo, impressao
objetos por + $ Filmes Plasticos de grandes partes Poucos materiais
laminagao
Multiplos compostos e
Técnicas de multiplos materiais de Baixo custo, alta
impressao por + $ suporte (Exemplos: velocidade, Forga moderada

jato de tinta

Gesso, Visijet Cristal e
Visijet protocast)

multimateriais

Quadro 2: Tipos de impressdo comumente utilizados para aplicagées médicas.

Legenda: + pouca acuracia; ++ boa acuracia; melhor acuracia; $ menor custo; $$ médio

custo; $$$ alto custo.
Fonte: Modificado de (FOOD AND DRUG ADMINSTRARION, 2017; FRIEDMAN et al., 2016;
RENGIER et al., 2010; YUAN; ZHOU; CHEN, 2017)

Embora o método de estereolitografia tenha sido mais frequentemente utilizado
nas aplicagdes ortopédicas da prototipagem rapida (POPESCU; LAPTOIU, 2016), o
método de impressao por deposi¢ao de material fundido (FDM) com plastico ABS
também foi relatado, e apresenta vantagens relacionadas a forgca do material e,
principalmente, o baixo custo da impressora e dos materiais de insumo (FRIEDMAN
etal., 2016; RENGIER et al., 2010; UNTERHOFER et al., 2017; YUAN; ZHOU; CHEN,
2017)

A acuracia do método de prototipagem rapida utilizando imagens de 0ssos
tomografados e impressos por deposicdo de material fundido (plastico ABS) foi
verificada por Reddy e colaboradores (REDDY et al., 2018). Naquele estudo, acuracia

de 0,4mm. Os autores destacaram a

média dos modelos impressos foi

reprodutibilidade e as potenciais aplicagdes dessa técnica.

Em outro estudo, El-Katatny e colaboradores (EL-KATATNY; MASOOD;

MORSI, 2010) demonstraram uma acuracia excepcional utilizando o mesmo método
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na fabricagao de réplicas anatdmicas em espécimes de diferentes tamanhos e sexos,
em comparagao com outras técnicas de prototipagem rapida. Naquele estudo os
produtos de impressao eram apenas 0,24% menores que 0s volumes originais, na
analise de erro. No cenario clinico, (PETROPOLIS; KOZAN; SIGURDSON, 2015)
relataram acuracia dimensional suficiente (erro variando de 0,44 a 1,1%) para
aplicagdes em cirurgia bucomaxilofacial a custos inferiores aos esperados com técnica

de sinterizacao a laser.

2.3.1 Aplicagoes médicas e ortopédicas da prototipagem rapida

Comparado as aplicagdes industriais, 0 uso médico da prototipagem rapida &
recente, e esta em estagios pré-clinicos ou clinicos iniciais (FRIEDMAN et al., 2016)
al. 2015). Ao revisar a literatura pesquisamos os termos de busca "RAPID
PROTOTYPING AND SURGERY" no Medline via Pubmed e encontramos 898

citagcdes em 19 de abril de 2020. A distribuicdo anual das citagdes pode ser verificada
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na figura 2. Entre essas, identificamos 9 revis

Figura 2: Distribuicdo anual dos artigos encontrados no Medline via Pubmed para pesquisa
"RAPID PROTOTYPING AND SURGERY"

Fonte: Elaborado pelo autor a partir de dados do Medline
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Segundo Rengier e colaboradores (2010) as aplicagbes médicas da
prototipagem rapida podem ocorrer no cuidado individual de pacientes, na pesquisa
médica e na educacgao profissional médica e de pacientes (RENGIER et al., 2010).
Para Rankin e colaboradores (2018) existiam evidéncias de nivel IV para suportando
o uso dessas aplicagdes (RANKIN et al., 2018). Mais recentemente, uma metanalise
de estudos de niveis |, Il e lll (sendo 2 estudos clinicos controlados randomizados, 1
estudo caso controle e 4 estudos caso controle retrospectivos) avaliou a eficacia de
guias cirurgicos de perfuragdo para colocacédo de parafusos pediculares em cirurgia
de coluna e identificou um melhor efeito clinico, que pode aumentar a taxa de
colocacgao ideal de parafusos, reduzir o tempo operatorio € o0 sangramento durante a
cirurgia (WEN et al., 2018).

No ambito do cuidado individual e personalizado de pacientes, experiéncias
bem-sucedidas foram citadas nas areas das cirurgias craniofaciais, neurocirurgia,
cirurgia visceral, cirurgia cardiovascular, cirurgia da coluna e da pelve (RENGIER et

al. 2010). Essas aplicagdes incluem:

a) a criagdo de préteses metalicas customizadas (DAl et al., 2007;
HARRYSSON; HOSNI; NAYFEH, 2007; LI et al., 2016);

b) planejamento cirdrgico para selegao, posicionamento modelamento e
medicao prévia de implantes (HURSON et al., 2007);

c) criagao de guias customizados para cortes e colocagao de fios e parafusos

que dispensem o uso intraoperatério de imagens (KHAN et al., 2013);

d) cirurgia treino (ensaio) em modelo anatémico reproduzindo a morfologia do
paciente (KNOX et al., 2005)

Entre os potenciais beneficios listados dessa estratégia estdo a melhora da
acuracia cirurgica, a previsao e prevengao de potenciais complicagdes (MAVILI et al.,
2007), a redugao do tempo operatério e o uso mais custo-efetivo das salas de cirurgia
(RENGIER et al., 2010).

Para a pesquisa médica, as potenciais aplicagées sao incontaveis. Usos em

pesquisas sobre a fisiologia cardiovascular, neurociéncias e engenharia neural, e,
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biomecanicas se multiplicaram nos ultimos anos. Especificamente na regiao do
quadril, um estudo criou guias estereotaxicos que permitiram a obtenc&o padronizada
de osso trabecular de cabecgas femorais extraidas em artroplastias de quadril, para
estudos sobre densidade 6ssea (LV et al., 2015). Essa ferramenta se mostrou superior

ao meétodo visual, tradicionalmente utilizado nessas pesquisas.

Para a educacdo médica e de pacientes, o treinamento intensivo de jovens
cirurgides em modelos anatdmicos derivados de pacientes reais, para aquisigao de
habilidades motoras especificas (KNOX et al., 2005) e entendimento dos passos
cirurgicos em casos complexos (KIM et al., 2008; SUZUKI et al., 2004) foram
relatados. Além da demonstragdo em tempo real com objetos sdlidos, o que pode

facilitar o entendimento de pacientes sobre a sua prépria condigao.

Especificamente na cirurgia ortopédica uma revisédo sistematica publicada em
2016 (POPESCU; LAPTOIU, 2016) identificou 38 artigos originais contendo
aplicagbes ortopédicas da prototipagem rapida até 2014, sendo 83% apds 2009, com
um crescimento progressivo a partir de 2005. Naquele estudo nao foram identificados

relatos de aplicagédo de prototipagem rapida na cirurgia preservadora do quadril.

Ao realizarmos uma busca em 19/04/2020 no Medline via Pubmed, com a
sintaxe de busca "RAPID PROTOTYPING AND ORTHOPEDIC AND SURGERY",
encontramos 160 estudos, dos quais 83 foram publicados a partir de 2015. Dentre
estes estudos 3 eram revisbes sistematicas ou metandlises (KRETTEK; BRUNS,
2019; POPESCU; LAPTOIU, 2016; TROMBETTA et al., 2017).

A leitura desses artigos nos permitiu identificar as seguintes aplicagbes

ortopédicas para prototipagem rapida, em diferentes subespecialidades:

a) Planejamento cirurgico virtual

b) Cirurgia em modelo impresso

c) Utilizacdo de modelo para entendimento de uma anatomia complexa
d) Moldagem do um implante metalico sobre o modelo impresso

e) Educacao do paciente

f) Educacao de cirurgides em treinamento

g) Criagdo de guias cirurgicos customizados
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h) Cirurgia experimental em cadaveres

i) Outras aplicagdes de pesquisa (inclusive bioengenharia de tecidos)

Além dessas aplicagoes, identificamos apenas quatro estudos diretamente
aplicaveis a cirurgia preservadora do quadril, no contexto da geragédo de guias por
prototipagem na osteotomia periacetabular: dois em cadaveres e dois em pacientes.
No primeiro, os autores desenvolveram guias de titanio para osteotomia
periacetabular rotacional esférica, usando prototipagem rapida, e sete pacientes foram
submetidos a osteotomia periacetabular curva em 2011 com auxilio desses guias
(OTSUKI et al., 2013). Os autores relataram que a técnica evitou as graves

complicagdes relatadas com aquele tipo de cirurgia.

Em 2016, Zhou e colaboradores avaliaram 10 osteotomias em 5 pares de
hemipelves de cadaveres com planejamento cirurgico virtual da osteotomia
periacetabular bernesa, utilizando impressao de guias de corte para osteotomia com
auxilio da prototipagem rapida, bem como guias de direcionamento da corregao
(ZHOU et al., 2016). Naquele estudo nenhuma violagdo da articulagdo ou da coluna
posterior (ilioisquial) foram observados, houve melhora significativa das deformidades

e ndo houve diferenga entre as corregdes planejadas e obtidas

Em 2019, Wang e colaboradores publicaram o primeiro relato da aplicacao de
guias cirurgicos gerados por prototipagem rapida em pacientes submetidos a
osteotomia periacetabular bernesa (WANG et al., 2019). Naquele estudo, 20 pacientes
foram operados com essa nova técnica e eles concluiram que se trata de uma
tecnologia viavel e que de boa acuracia. Entre as vantagens observadas houve uma
diminuicdo no tempo cirurgico e da exposicao do paciente e da equipe cirurgica a

radiacao da radioscopia.

Finalmente, em dezembro de 2019 (WIRTH et al., 2019), publicaram um estudo
experimental em oito cadaveres com guias cirurgicos obtidos por meio de
planejamento cirurgico virtual com programas de computador comercialmente
disponiveis a partir de tomografia computadorizadas. Os autores relataram problemas
com a qualidade 6ssea em dois espécimes o0 que resultou na perda de dois casos

para analise. Os autores relataram corre¢des adequadas, embora tenha destacado
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limitagdes importantes no estudo, principalmente relacionado ao pequeno numero da
amostra e a qualidade 6ssea dos cadaveres utilizados (que tinha idade média de 85
anos). Nos seis casos disponiveis para andlise, a diferenga média relatada para o
angulo centro borda lateral foi de 6° (dp = +4°), para o angulo do indice acetabular

de5° (dp = +£3°) e para o angulo de anteverséo acetabular 15° (dp = +11°).
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3 HIPOTESE

Nossa hipotese é que a prototipagem rapida € um processo aplicavel a cirurgia
preservadora do quadril. Especificamente, construimos a hipdtese que é possivel
produzir guias cirurgicos para osteotomia periacetabular bernesa, precisos e de custo
acessivel, no Brasil.




43

4 OBJETIVOS

Desenvolver um processo de criagao de guias cirurgicos baseado em exames
de imagens de quadris humanos, utilizando tecnologia de prototipagem rapida, com

ferramentas gratuitas ou de custo acessivel, disponiveis no Brasil.

4.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Estimar a prevaléncia do tratamento hospitalar da displasia do desenvolvimento
do quadril no Brasil

b) Desenvolver um meétodo de planejamento cirurgico de osteotomia
periacetabular de Ganz (bernesa) utilizando programas de computador;

c) Criar guias cirurgicos customizados e individualizados em plastico para
osteotomia periacetabular de Ganz (bernesa) por meio de prototipagem
rapida;

d) Realizar osteotomia periacetabular de Ganz (bernesa) em pelves de cadaveres
humanos, utilizando guias previamente impressos, e comparar o resultado
obtido com o planejado para avaliar a acuracia dos guias cirurgicos

e) Estimar os custos de utilizagdo do guia produzido

f) Relatar a aplicagao clinica do guia desenvolvido
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5 METODOS

Para satisfazer os objetivos propostos nesta tese realizamos trés estudos
distintos, com métodos proprios e resultados especificos e complementares. No corpo
da tese, decidimos, para fins de clareza, apresentar a integra do estudo 2 e um resumo
dos estudos 1 e 3 (cujas integras sado apresentadas conforme submetidas a

publicacdo nos Apéndices)

5.1 METODO DO ESTUDO 1

Este estudo foi submetido a publicacdo e sua integra € apresentada no
APENDICE 3.

Trata-se de um estudo ecoldgico analitico, que avaliou a série temporal e a
distribuicao espacial dos casos de tratamento hospitalar da DDQ no Sistema Unico de
Saude (SUS) no periodo de uma década (entre 2008 a 2017), com coleta de dados
secundarios, baseado na analise dos bancos de dados da plataforma DATASUS.
Conforme resolugdo 510 de 2016, do CONEPE (Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa) pesquisas com dados secundarios de bancos de dados publicos de acesso

irrestrito estdo dispensadas de obter parecer do CEP.

Os arquivos de dados foram obtidos no DATASUS, incluindo toda a base de
dados do SIHSUS (Sistema de Informag¢des Hospitalares), a base populacional (com
dados da estimativa populacional brasileira de 2015), Inquéritos e Pesquisas (PNAD
- Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios) e do SINASC (Sistema Informacodes
de Nascidos Vivos), tabulados e analisados no programa TABWIN 4.1.3 e sao
apresentados em forma de graficos, tabelas e mapas. Paralelamente, utilizamos o
censo meédico brasileiro de 2015 registro de especialistas da Sociedade Brasileira de
Quadril (SBQ) e da Sociedade Brasileira de Ortopedia Pediatrica (SBOP) que contém
os dados quantitativos com o numero de especialistas nessas cirurgias, por unidade

geografica.
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Foram incluidos no estudo todos os dados das AIH realizadas no SUS, no

periodo de janeiro de 2008 a dezembro de 2017.

5.1 METODO DO ESTUDO 2

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em pesquisa sob nimero
(CAAE: 56309416.0.0000.5147), ANEXO 1.

Dez ossos do quadril secos oriundos do departamento de Anatomia da UFJF
(amostra por conveniéncia, de acordo com a disponibilidade de pecgas) foram
submetidas a tomografia computadorizada (Discovery CT750 HD, GE Healthcare,
Little Chalfont, UK, voltagem 120kV, corrente de 740mA, e espessura de 0.625mm).
As imagens obtidas em formato eletrénico DICOM, foram importadas e abertas no

programa de computador InVesalius 3.0 convertidos em formato stl.

Os arquivos de cada hemipelve tomografada, no formato stl foram reparadas e
simplificadas no programa MeshLab conforme descrito por nés (SILVA; BASTOS;
SOUZA, 2017) (detalhado no APENDICE 4).

Os arquivos resultantes armazenados e nomeados conforme uma lista de

numeros aleatdrios gerados por computador.

Os arquivos obtidos por tomografia foram manipulados pelo cirurgido em
programa tipo CAD para o planejamento cirurgico (Meshmixer, Audodesk). O cirurgiao
realizou uma cirurgia virtual de OPA usando sodlidos paralelogramos para simular
formbes e os cortes da osteotomia, seguindo os parédmetros da técnica original
(STEPPACHER et al., 2008). O posicionamento dos cortes foi verificado por rotagao
tridimensional do volume e secgdes milimétricas nos planos coronal, sagital e axial

(figura 3).
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Figura 3: Foto da interface do programa. Estao visiveis a imagem da pelve em branco, os

objetos que representam os formdes cirurgicos ja posicionados conforme o planejamento

ciruargico (isquiatico em azul, iliaco em amarelo, pubico em rosa, e da coluna posterior em
verde).

Fonte: Foto do autor, janeiro de 2020.

A seguir o cirurgiao utilizou a ferramenta de sele¢ao do Meshmixer para incluir
a area acessivel a dissecgao cirurgica na via de acesso ilioinguinal do quadril e ao
redor do ponto de entrada dos formdes. A area selecionada foi submetida as
ferramentas de otimizacdo e suavizagao dos contornos para arredondamento dos
seus bordos. A ferramenta extrair foi utilizada para a criagdo de um molde negativo a
partir da superficie selecionada da pelve. Um novo objeto foi criado utilizando a
ferramenta separar e a peca selecionada submetida a ferramenta extruséo, para

criacdo de um volume com 10 mm de espessura (figuras, 4, 5,6 e 7).
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Figura 4: Foto da interface do programa. Selecdo da area que gerara o guia cirurgico e
acessivel ao cirurgido durante a operagéo. Os objetos que correspondem aos formbes foram
ocultados para melhor visualizag¢ao.

Fonte: Foto do autor, janeiro de 2020.
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Figura 5: Foto da interface do programa. A area selecionada foi extrudada 10mm para
geragao de um novo solido que originara o guia. Os objetos que correspondem aos formdes
foram ocultados para melhor visualizacgao.

Fonte: Foto do autor, janeiro de 2020.
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Figura 6: Foto da interface do programa. O guia extrudado e sua relagido com os formbes
iliaco (amarelo), pubico (rosa) e da coluna posterior (verde).

Fonte: Foto do autor, janeiro de 2020.

Figura 7: Detalhe da face abdominal do guia (a esquerda) e da face pélvica (a direita).

Fonte: Foto do autor, janeiro de 2020.

A seguir, por subtracao booleana os volumes dos formdes foram removidos
gerando 3 fendas, o que resultou em guias cirurgicos estereotaxicos capazes de se

adaptar a superficie 6ssea e orientar a direcdo de formdes na cirurgia. O quadro 3
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detalha o passo a passo da criacdo do guia e a figura 8 o aspecto final do guia

planejado

Protocolo de criagao do guia

1) Abre-se o arquivo contendo a imagem tridimensional da pelve em formato st/, no programa Meshmixer;

2) Importagao dos arquivos previamente criados contendo os objetos tridimensionais que representam os formoes
cirurgicos, e selecao da opcao Apend to Mesh;

3) Posicionamento dos objetos tridimensionais nos locais de osteotomias, conforme a técnica cirdrgica padrao,
selecionando cada objeto e movendo-o com a ferramenta Transform do Menu Edit;

4) O planejamento é salvo como um projeto do Meshmixer (extensdo mix);

5) No menu Selecéo, ativa-se a ferramenta Brush (Unwrap Brush) e ajusta-se o tamanho da ferramenta conforme
a necessidade;

6) Seleciona-se a area que formara a base do guia, na face interna da pelve, cuidando para deixar uma borda de
aproximadamente 1 cm ao redor de cada formdo, mantendo a area selecionada dentro do contorno
conhecidamente acessivel ao cirurgido durante ao procedimento;

7) Mantendo a selegdo, ativamos o menu Select> Modiffy> Smooth Boundary e a seguir o menu Select> Modify >
Optimize Boudary. Esse procedimento cria contornos regulares para a guia;

8) No menu Select ativamos a fungéo Edit> Extract e ajustamos os parametros para 1mm, dire¢cdo constante tipo
off-set;

9) Selecionando a area do guia (com 3 cliques do mouse com o bot&o direito), no Menu Select, ativamos a fungéo
Edit>Separate. Isso cria um novo objeto que pode agora ser individualizado Browser de objetos com o nome do
arquivo e o descrito part entre parénteses;

10) Selecionamos o novo objeto no menu Select ativamos a fungéo Edit> Extrude e ajustamos os parametros para
10mm de off-set, ajustando a densidade e a fungéo harden para o maximo da escala;

11) Pode-se nesse momento excluir a pelve original ou simplesmente oculta-la no browser de objetos;
12) Seleciona-se a guia e no menu Select ativamos a fungédo Convert to> Make solid part;

13) No menu Selecéo, ativa-se a ferramenta Brush (Unwrap Brush) e ajusta-se o tamanho da ferramenta conforme
a necessidade. Seleciona-se a area ao redor das fendas a serem formadas pelo formé&o e digita-se o comando R
(Remesh), ajustando o parametro para Target edge size, no tamanho de 1,6mm;

14) No browser de objetos, seleciona-se o guia e mantendo a tecla ctrl pressionada, seleciona-se um dos objetos
que representa o formao. Surge um menu na tela, e selecionamos a opgao Subtragdo Booleana. Ajustamos os
paramentos para qualidade maxima, preservar bordas dos grupos e usar curvas de intersecgéo;

15) Inspeciona-se a fenda formada, e caso julgado satisfatério, repetimos o procedimento para os outros dois
objetos (formdes) restantes;

16) O projeto é salvo em formato mix e o no menu Exportar, geramos um arquivo no formato st/ que sera usado
para imprimir o objeto na impressora 3D.

Quadro 3: Detalhamento do processo de criagado dos guias cirurgicos.
Legenda: Os nomes dos comandos foram mantidos na lingua original do programa (inglés) e
estao destacados em italico nesta descricao para manter a reprodutibilidade do método.

Fonte: Desenvolvido pelo autor.
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Figura 8: Imagens finais do guia planejado com fendas para os formdes. Face
abdominal (a esquerda) e face pélvica (a direita).
Fonte: Foto do autor, janeiro de 2020.

Os 10 arquivos com as imagens tridimensionais dos guias cirurgicos
produzidos, no formato stl foram exportados para a o programa da impressora 3D
(Repetier-Host) e os guias impressos em impressora tridimensional injetora de plastico
ABS (GtMax Core A1). Um colaborador independente imprimiu os 10 protétipos e cada

peca foi inspecionada visualmente para erros (figura 9).

Figura 9: Foto dos guias impresso, ainda com suportes, no leito da impressora.
Fonte: Foto do autor, janeiro de 2020.
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A seguir, os guias considerados adequados tiveram as fendas medidas com
auxilio de um paquimetro digital (MTX; Hong Kong, resolugdo 0.01mm). Cada fenda
foi medida em seu tergo médio e em cada extremidade, na face pélvica (para a fenda
iliaca) e em ambas as faces pélvica e abdominal (para as fendas pubica e da coluna
posterior), o que gerou 15 medidas por guia. A acuracia da impressao foi medida pela
diferenca das espessuras média das fendas impressas e as espessuras planejadas
(figura 10).

Figura 10: Foto da medicao das fendas com paquimetro digital. Neste exemplo a fenda da
coluna posterior foi medida na sua extremidade superior e na face abdominal do guia.

Fonte: Foto do autor, janeiro de 2020.

Os protdtipos foram entregues ao cirurgido aplicadas as pegas anatébmicas
originais, onde serviram de guia para cirurgia experimental realizada pelo pesquisador
principal (cirurgiao de quadril) (figura 11).
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Figura 11: Foto da guia perfeitamente encaixada sobre a fossa iliaca da pelve humana
(osso de cadaver).

Fonte: Foto do autor, janeiro de 2020.

Os ossos foram afixados a bancada de trabalho com um torno e o guia de
plastico fixo ao osso com um parafuso cortical 3.5mm, introduzidos por técnica AO

para parafusos de tracao (figura 12).

Figura 12: Foto da guia fixo a fossa iliaca da pelve humana por um parafuso (osso de
cadaver).

Fonte: Foto do autor, janeiro de 2020.
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As fendas para entrada dos formdes no osso foram previamente produzidas
com uma broca de 2.5 mm de diametro de acordo com o alinhamento imposto pelo
guia, uma vez que o projeto mecanico da guia previu que ela falharia, caso houvessem
forcas excéntricas ao eixo do formao, durante sua introducao (APENDICE 7). Apos a
criacao dos orificios piloto formdes em aco cirurgico com espessura nominal de 2.8mm

foram introduzidos nas fendas do guia e impactados com martelo de 500g contra o

0sso para produzir a osteotomia (figura 13).

Sy

Figura 13: Perfuracdo com broca dos orificios piloto da osteotomia (a esquerda); introducao
dos formdes cirurgicos (direita acima) e osteotomia completa (direita abaixo).

Fonte: Foto do autor, janeiro de 2020.
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Os fragmentos 6sseos osteotomizados contendo o acetabulo (figura 14) foram
entregues ao um terceiro membro da equipe, escaneados por dispositivo dptico digital
a laser (Desktop 3D Scanner HD, NextEngine) e os arquivos obtidos comparados no
programa de computador Cloudcompare (Cloudcompare v.2.10.2, GNU GPL) com o

fragmento obtido por cirurgia virtual para avaliagdo da acuracia do guia.

Figura 14: Os dez fragmentos 6sseos osteotomizados contendo o acetabulo, produzidos no
experimento. Nota-se a integridade da superficie articular em todos os espécimes.
Fonte: Foto do autor, janeiro de 2020.

Do ponto de vista qualitativo avaliamos como desfechos dicotdmicos principais:
se houve falha mecanica (quebra do guia), violagcdo da superficie articular do

acetabulo ou violagéo da incisura isquiatica (quebra da coluna posterior).

Para a avaliagcdo da margem de segurancga dos cortes, medimos as menores
distancia entre cada um deles e a superficie articular ou a incisura isquiatica com uso

um paquimetro digital (MTX; Hong Kong, resolu¢ao 0.01mm).

Para avaliagdo quantitativa da acuracia do guia comparamos as diferengas
entre os cortes planejados e os obtidos. Os parametros foram: distancia A (menor
distancias entre o ponto mais anterior do corte iliaco e o ponto de intersecgao dos

cortes iliacos e da coluna posterior na fossa iliaca da pelve) e distancia B (menor
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distancia entre o ponto mais anterior do corte iliaco e o ponto mais anterior, lateral e
caudal do corte pubico); e inclinagao entre retas A planejadas e A obtidas (angulo 6a)

e entre retas B planejadas e b obtidas (angulo 6g) (figura 15).

Figura 15: Foto com imagem ilustrativa das medidas A e B na pega anatdmica (osso de

cadaver)
Fonte: Foto do autor, fevereiro de 2020.
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Para medida do angulo de inclinacdo () entre os vetores das retas A (6a) e B

(@8), utilizamos as seguintes férmulas:

Dado que:
Ap = distancia A no arquivo de planejamento
Ao = distancia A no arquivo da peca anatémica obtida
Dx, = Distancia de A medida no eixo x
Dy, = Distancia de A medida no eixo y
Dz, = Distancia de A medida no eixo z
Medimos o angulo 6.

Angulo 8, = arcocosseno 6 * 180°/m; onde

Ap-A
P29 . onde

cosseno = —————
(1apl|-|140l])’

Ap - Ao = (DxAp XDxAO) + (DyAp XDyAO) + (DZAp XDZAO) ; onde

2 2
||Ap|| = \/DxApz + DyApz + DZApz e ||AO|| = \/DXAOZ + Donz + DZAOZ

Equacao 1: Calculo do angulo de inclinagao entre as retas A planejada e obtida

Fonte: Elaborado pelo autor.

As medidas foram realizadas no por trés avaliadores, sendo um o cirurgiao que
fez as medidas diretamente na peca anatbmica operada utilizando o paquimetro
digital, e os outros dois (especialistas em modelagem computacional), cegos para as
medidas do cirurgido, utilizando a ferramenta de medida linear do software
Cloudcompare (tanto nas imagens da pega operada, adquirida por escaneamento
optico, quanto na imagem gerada pelo planejamento cirurgico digital). As medidas
foram repetidas 2 vezes, de forma independente e cega por cada avaliador. Os trés
pares de medidas na peca operada foram comparadas para validagado do método de
medida pelo computador (sendo a medida na pega original feita pelo cirurgido com
paquimetro digital considerada o valor referéncia). As medidas de concordancia intra-
observador foram obtidas pelo coeficiente de correlacdo de Pearson e de

concordancia interobservador por meio de medidas de correlacdo intraclasse. Os
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valores médios das medidas obtidas na peca anatdbmica escaneada, foram
comparadas as medidas meédias do planejamento, para avaliagdo da acuracia
(diferengca média entre o obtido e o planejado) e a precisado (desvio-médio das medidas
obtidas).

Comparagdes automatizadas dos volumes também foram realizadas utilizando
o programa Cloudcompare. Para a comparagao, as imagens dos arquivos foram
alinhadas pelo método de melhor alinhamento automatizado (com seis graus de
liberdade). As medidas foram registradas por um engenheiro, cego para as demais
medidas do estudo. Entre outros parametros foram obtidos a distancia maxima entre
as duas malhas, o desvio-padrao, o erro maximo entre as medidas e a distancia média
entre as malhas. Os procedimentos estatisticos incluiram a correlagao de Pearson, o
teste t pareado bi caudado, ANOVA com p valor de 0,05, conforme relatado por (KHAN
et al., 2013).

Para definicdo do tamanho da amostra necessaria consideramos a comparacgao
de variaveis pareadas de resposta continua. Um estudo que utilizou uma abordagem
semelhante para criagdo de guias cirurgicos em cirurgia oncoldgica (KHAN et al.,
2013), a diferenga de resposta entre as medidas pareadas foi normalmente distribuida
com um desvio padrao de 0,8mm. Caso a verdadeira diferenga entre as médias das
medidas pareada for 2,0mm, como naquele estudo, precisariamos de 4 pares de
medidas para sermos capazes de rejeitar a hipotese nula de que a diferenca entre as
medidas é zero, com forga de 90%. Dessa maneira, consideramos que o numero de

ossos disponiveis para o estudo (dez), satisfariam o objetivo proposto.

Os custos de aquisicdo e manutencao da impressora, dos insumos, o tempo
dispendido por cada profissional no processo de desenvolvimento e geragao das guias
foram registrados. Para estimativa do custo unitario de cada guia gerado no processo
descrito, considerando uma metodologia de custeio marginal, sob a perspectiva do
pagador (SUS), com base nos principios descritos no Programa Nacional de Gestao
de Custos, do Ministério da Saude (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA
DE CIENCIA, 2014), utilizamos as seguintes férmulas do quadro 4.
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Custo unitario = (custo de capital + custo operacional) * (1 + potencialidade de perda);
onde:

Custo de capital = custo de aquisigdo da impressora’/ nimero de guias a serem
produzidas em 5 anos %3,

Custo operacional = custo de aquisi¢cdo de insumos “ + custo de manutengio ©® + custo
global de utilizagio © + custo de recursos humanos ),

Potencialidade de perda = Estimativa % de insucesso na impressao ©.

Quadro 4: Formulas utilizadas para a estimativa de custo
Legenda:

(1) = estimado pela variagao de precos em pesquisa de mercado no site:
https://www.google.com/search?biw=1920&bih=890&tbm=shop&sxsrf=ALeKk03Xx8
UIXprYOykF yu3wDpJlbnexw%3A1604231493714&ei=RaGeX9ePK7e950UPt664m

Ac&g=impressora+3d+injetora+de+plastico+GTmax+core+A1&og=impressora+3d+inj
etora+de+plastico+GTmax+core+A1&gs _lcp=Cagtwcm9kdWNOcy1jYxADOgQIIxAnUJ
XWAVislwJgpp0CaAFwWAHgAgAHDAYgBrw-
SAQQxLE1mAEAOAEBggEPcHJVZHVjdHMLtY2Mtd2I6wAEB&sclient=products-
cc&ved=0ahUKEwiXxseCpOHsAhW3HrkGHTcXDnMQ4dUDCAs&uact=5

(2) foi considerado um cenario de depreciagao linear, com absorgéo de custos em 5 anos,

para os ativos depreciaveis;
(3) foi considerado um cenario de demanda continua para producgao de 2 guias por dia,
neste periodo;

(4) estimado pela divisdo da variagcao custo de um rolo de filamento ABS de 1kg/400metros,
em pesquisa de mercado, pelo comprimento médio de filamento utilizado em cada guia;
(5) estimado pela divisao do valor gasto em manuten¢ao no periodo do estudo (4 anos),

pelo numero de guias potencialmente produzidas neste periodo em um cenario de demanda

continua conforme descrito na nota 2;

(6) estimado considerando a possibilidade de absorgéo geral da tecnologia em um hospital
terciario de ensino, referéncia macrorregional de alta complexidade em ortopedia, pela
divisao do custo anual global da unidade hospitalar pela area a ser ocupada pelo laboratério
de impressao 3d (arbitrado em 12 metros quadrados), dividido pelo niumero potencial de
guias produzidas em um ano;

(7) valores obtidos por pesquisa de mercado realizado por especialista em recursos

humanos no site: https://www.mercadometro.com.br/rh/pesquisa-salarial/atividades-de-



https://www.google.com/search?biw=1920&bih=890&tbm=shop&sxsrf=ALeKk03Xx8UIXprY0ykF_yu3wDpJlbnexw%3A1604231493714&ei=RaGeX9ePK7e95OUPt664mAc&q=impressora+3d+injetora+de+plastico+GTmax+core+A1&oq=impressora+3d+injetora+de+plastico+GTmax+core+A1&gs_lcp=Cgtwcm9kdWN0cy1jYxADOgQIIxAnUJXWAVislwJgpp0CaAFwAHgAgAHDAYgBrw-SAQQxLjE1mAEAoAEBqgEPcHJvZHVjdHMtY2Mtd2l6wAEB&sclient=products-cc&ved=0ahUKEwiXxseCpOHsAhW3HrkGHTcXDnMQ4dUDCAs&uact=5
https://www.google.com/search?biw=1920&bih=890&tbm=shop&sxsrf=ALeKk03Xx8UIXprY0ykF_yu3wDpJlbnexw%3A1604231493714&ei=RaGeX9ePK7e95OUPt664mAc&q=impressora+3d+injetora+de+plastico+GTmax+core+A1&oq=impressora+3d+injetora+de+plastico+GTmax+core+A1&gs_lcp=Cgtwcm9kdWN0cy1jYxADOgQIIxAnUJXWAVislwJgpp0CaAFwAHgAgAHDAYgBrw-SAQQxLjE1mAEAoAEBqgEPcHJvZHVjdHMtY2Mtd2l6wAEB&sclient=products-cc&ved=0ahUKEwiXxseCpOHsAhW3HrkGHTcXDnMQ4dUDCAs&uact=5
https://www.google.com/search?biw=1920&bih=890&tbm=shop&sxsrf=ALeKk03Xx8UIXprY0ykF_yu3wDpJlbnexw%3A1604231493714&ei=RaGeX9ePK7e95OUPt664mAc&q=impressora+3d+injetora+de+plastico+GTmax+core+A1&oq=impressora+3d+injetora+de+plastico+GTmax+core+A1&gs_lcp=Cgtwcm9kdWN0cy1jYxADOgQIIxAnUJXWAVislwJgpp0CaAFwAHgAgAHDAYgBrw-SAQQxLjE1mAEAoAEBqgEPcHJvZHVjdHMtY2Mtd2l6wAEB&sclient=products-cc&ved=0ahUKEwiXxseCpOHsAhW3HrkGHTcXDnMQ4dUDCAs&uact=5
https://www.google.com/search?biw=1920&bih=890&tbm=shop&sxsrf=ALeKk03Xx8UIXprY0ykF_yu3wDpJlbnexw%3A1604231493714&ei=RaGeX9ePK7e95OUPt664mAc&q=impressora+3d+injetora+de+plastico+GTmax+core+A1&oq=impressora+3d+injetora+de+plastico+GTmax+core+A1&gs_lcp=Cgtwcm9kdWN0cy1jYxADOgQIIxAnUJXWAVislwJgpp0CaAFwAHgAgAHDAYgBrw-SAQQxLjE1mAEAoAEBqgEPcHJvZHVjdHMtY2Mtd2l6wAEB&sclient=products-cc&ved=0ahUKEwiXxseCpOHsAhW3HrkGHTcXDnMQ4dUDCAs&uact=5
https://www.google.com/search?biw=1920&bih=890&tbm=shop&sxsrf=ALeKk03Xx8UIXprY0ykF_yu3wDpJlbnexw%3A1604231493714&ei=RaGeX9ePK7e95OUPt664mAc&q=impressora+3d+injetora+de+plastico+GTmax+core+A1&oq=impressora+3d+injetora+de+plastico+GTmax+core+A1&gs_lcp=Cgtwcm9kdWN0cy1jYxADOgQIIxAnUJXWAVislwJgpp0CaAFwAHgAgAHDAYgBrw-SAQQxLjE1mAEAoAEBqgEPcHJvZHVjdHMtY2Mtd2l6wAEB&sclient=products-cc&ved=0ahUKEwiXxseCpOHsAhW3HrkGHTcXDnMQ4dUDCAs&uact=5
https://www.google.com/search?biw=1920&bih=890&tbm=shop&sxsrf=ALeKk03Xx8UIXprY0ykF_yu3wDpJlbnexw%3A1604231493714&ei=RaGeX9ePK7e95OUPt664mAc&q=impressora+3d+injetora+de+plastico+GTmax+core+A1&oq=impressora+3d+injetora+de+plastico+GTmax+core+A1&gs_lcp=Cgtwcm9kdWN0cy1jYxADOgQIIxAnUJXWAVislwJgpp0CaAFwAHgAgAHDAYgBrw-SAQQxLjE1mAEAoAEBqgEPcHJvZHVjdHMtY2Mtd2l6wAEB&sclient=products-cc&ved=0ahUKEwiXxseCpOHsAhW3HrkGHTcXDnMQ4dUDCAs&uact=5
https://www.google.com/search?biw=1920&bih=890&tbm=shop&sxsrf=ALeKk03Xx8UIXprY0ykF_yu3wDpJlbnexw%3A1604231493714&ei=RaGeX9ePK7e95OUPt664mAc&q=impressora+3d+injetora+de+plastico+GTmax+core+A1&oq=impressora+3d+injetora+de+plastico+GTmax+core+A1&gs_lcp=Cgtwcm9kdWN0cy1jYxADOgQIIxAnUJXWAVislwJgpp0CaAFwAHgAgAHDAYgBrw-SAQQxLjE1mAEAoAEBqgEPcHJvZHVjdHMtY2Mtd2l6wAEB&sclient=products-cc&ved=0ahUKEwiXxseCpOHsAhW3HrkGHTcXDnMQ4dUDCAs&uact=5
https://www.mercadometro.com.br/rh/pesquisa-salarial/atividades-de-atendimento-em-pronto-socorro-e-unidades-hospitalares-para-atendimento-a-urgencias/minas-gerais/juiz-de-fora/todos
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atendimento-em-pronto-socorro-e-unidades-hospitalares-para-atendimento-a-
urgencias/minas-gerais/juiz-de-fora/todos;
(8) mensurado pela taxa de insucesso durante o processo de produgéo de guias do estudo

apresentados em tabelas, com valores atualizados em reais.

Fonte: Elaboragao prépria, fevereiro de 2020.

Para determinar a sensibilidade da estimativa multivariada do custo, de forma
probabilistica (através de simulagdo de Monte Carlo de segunda ordem), foi elaborado
um modelo tipo log-normal para estimativa dos custos maximo, médio € minimo,
utilizando o plug-in @Risk (Palisade) para o Microsoft Excel. Os resultados sao

apresentados em formas de tabelas e graficos.

5.3 METODO DO ESTUDO 3

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CAAE:30257220.5.0000.5103) (ANEXO 3), e foi publicado (APENDICE 8).

Trata-se de um estudo de natureza descritiva tipo relato de caso. O objetivo foi
de relatar um caso ilustrativo displasia do desenvolvimento do quadril tratado com
auxilio de planejamento cirurgico digital tridimensional e guia cirurgico estéril de corte
gerado por meio de prototipagem rapida produzido no Brasil, utilizando o método
desenvolvido no ESTUDO 2. Sao apresentados os detalhes do processo de
planejamento, geragcdo do guia e da técnica cirurgica, bem como os resultados
precoces do procedimento na paciente. Foram colhidos prospectivamente, dados do

prontuario, exames laboratoriais € de imagem da paciente.

Devido a importancia do caso, a paciente foi informada sobre interesse em sua
publicacdo com utilizagcao de fotos. Apds orientagdes a mesma assinou o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido.



https://www.mercadometro.com.br/rh/pesquisa-salarial/atividades-de-atendimento-em-pronto-socorro-e-unidades-hospitalares-para-atendimento-a-urgencias/minas-gerais/juiz-de-fora/todos
https://www.mercadometro.com.br/rh/pesquisa-salarial/atividades-de-atendimento-em-pronto-socorro-e-unidades-hospitalares-para-atendimento-a-urgencias/minas-gerais/juiz-de-fora/todos
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6 RESULTADOS

6.1 RESULTADO DO ESTUDO 1
Os resultados e a integra deste estudo sdo apresentados no APENDICE 3.

Em resumo, no periodo do estudo, a taxa de tratamentos para displasia do
desenvolvimento do quadril por 1.000 nascidos vivos foi de 0.29/ano em média no
SUS. Regionalmente, foi observada a maior taxa de casos realizados e originados na
regiao Sul (0,72/1.000 nascidos vivos) e a menor na regiao Norte (0,05 e 0,09/1.000

nascidos vivos).

Com estes dados foi possivel estimar que a prevaléncia brasileira de DDQ seja
de 5,51/1.000 nascidos vivos. Considerando a taxa de natalidade no Brasil em 2018
(2.944.932 recém-nascidos) a incidéncia anual de DDQ seria naquele ano de 16.226

casos, com diferentes graus de gravidade.

Embora neste estudo ndo tenha sido possivel estabelecer o numero exato de
OPA realizadas no pais anualmente, podemos afirmar que em média 117 casos de
tratamentos de DDQ séao realizados na faixa etaria entre 15 e 40 anos (em que esta

cirurgia estaria indicada).

6.2 RESULTADO DO ESTUDO 2

O desenvolvimento do processo durou trés anos, e envolveu uma equipe
multidisciplinar com cirurgides, engenheiros, economistas e especialistas em
computacdo. No entanto, uma vez dominado o processo, o método de planejamento
cirargico se mostrou bastante eficiente. O tempo médio de planejamento cirurgico
(para posicionamento dos formdes) foi de 7,8 minutos (dp= 2,35 minutos). O tempo
médio para criagao de cada guia no computador pessoal de mesa (processador Intel®
Core ™ i5-9400 @2,9GHz com 8GB RAM) foi de 22,20 minutos (dp= 32,68 minutos).

O tempo total despendido pelo cirurgido para planejar e gerar o guia foi em

média de 30 minutos (dp= 31,67 minutos)
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O tempo médio de impressao de cada guia foi de 235,70 minutos (dp=30,18
minutos), e o comprimento médio de filamento utilizado foi de 15.216,90 milimetros
(dp=3.461,28 milimetros). O custo médio do filamento utilizado por guia foi de R$ 2,28
(dp= R$0,52). No modelo econémico de custos, o custo unitario médio de um guia
(considerando todos os custos de capital, operacdo e perdas) foi de R$ 120,85
(minimo R$ 82,57 e maximo R$ 684,56) conforme ilustrado na figura 16. Os

parametros do modelo s3o apresentados no APENDICE 5.

(custo unitario da guia) / Média estimada

89 195
5,0% |
0,020 -
0,018 -
0,016 -
0,014 - (custo unitério da guia) / Média
estimada
0,012 -
Minimo 82,57
0,010 ~ Méximo 684,56
0.008 - Média 120,85
! Desv Pad 52,57
0,006 Valores 1000
0,004 -
0,002 -
0,000 e T ]

Figura 16: Grafico log-normal da estimativa do custo unitario da guia

Fonte: Elaboragao proépria, fevereiro de 2020.

A tabela 1, reune a descricao das principais variaveis encontradas na impressao de

cada guia.




Tabela 1: Dados quantitativos das impressdes de cada guia
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Guia A Direito 5 114 119 288 22586 100% 3.3879 60
GuiaB Direito 6 12 18 228 15833 100%  2.37495 60
GuiaC Direito 13 12 25 212 12685 50% 1.90275 60
GuiaD Direito 6 25 31 221 14134 100% 2.1201 60
Guia E Esquerdo 9 9 18 179 9930 100% 1.4895 60
Guia F Direito 9 9 18 230 12914 100% 1.9371 60
Guia G Direito 6 15 21 234 15691 100% 2.35365 60
GuiaH  Esquerdo 9 11 20 260 16039 50% 2.40585 60
Guiall Esquerdo 7 5 12 263 18364 100% 2.7546 60
GuiaJ  Esquerdo 8 10 18 242 13993 100%  2.09895 60
Média 7.80 22.20 30.00 235.70 15216.90 0.90 2.282535 60
Desvio- 235 3268 31.67 30.18 3461.28 0.21 0.52 0.00
padrao
Legenda:

* Tempo em minutos

** Comprimento em milimetros

*** Valores em Reais brasileiros em janeiro de 2020

Fonte: Elaboracao prépria, marco de 2020.

Quanto a acuracia da impressdo, a diferenca absoluta média entre as

espessuras das fendas impressas e as fendas planejadas foi de 0,28mm (desvio-

padrao=0,024mm; diferenga minima= 0,01mm e maxima de 0,75mm). A fenda com

melhor acuracia em média foi a fenda iliaca (diferengca média= 0,12mm; desvio

padrdo=0,06mm; diferenga minima 0,01mm e maxima 0,27mm) e a menos acurada e

menos precisa a da coluna posterior

(diferengca média=

0,41mm; desvio

padrao=0,13mm; diferen¢ga minima= 0,03 mm e maxima 0,75mm) (tabela 2).
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Tabela 2: Medidas de acuracia na impressao das guias (diferenga absoluta em milimetros entre a espessura das fendas planejadas e as

obtidas)

FENDA LOCAL DAMEDIDA GUIAA GUIAB GUIAC GUIAD GUIAE GUIAF GUIAG GUIAH GUIAI GUIAJ MEDIA DAS DIFERENGAS DESVIO PADRAO
PELVICA-ANTERIOR 0.08 009 006 003 026 012 001 011 004 019 0.10 0.08
PELVICA-MEDIO 002 024 016 021 014 022  0.01 018 010  0.15 0.14 0.08
IHACO PELVICA-POSTERIOR 001 012 017 027 017 003 016 003 003 025 0.12 0.10
MEDIA 004 015 013 017 019 012 006 011 006 020 0.12 0.06
PELVICA-ANTERIOR 008 020 026 021 019 009 001 020 013  0.21 0.16 0.08
PELVICA-MEDIO 025 033 023 026 044 045 007 013 028 030 0.27 0.12
PELVICA-POSTERIOR ~ 009 046 006 022 016 035 007 020 029 0.24 0.21 0.13
PUBIS ABDOMINAL-ANTERIOR 026 036 012 013 040 021 022 026 035 0.5 0.25 0.10
ABDOMINAL-MEDIA 016 014 022 029 040 027 030 044 033 017 0.27 0.10
ABDOMINAL-POSTERIOR 028 012 016 025 034 015 023 028 021 0.6 0.22 0.07
MEDIA 019 027 018 023 032 025 015 025 027 021 0.23 0.05
PELVICA-SUPERIOR 026 029 034 051 038 049 042 065 003 0.19 0.36 0.18
PELVICA-MEDIO 017 052 022 051 067 040 010 054 022 021 0.36 0.20
PELVICA-INFERIOR 017 014 049 035 057 049 025 046 024 043 0.36 0.15
COLUNA  ABDOMINAL-SUPERIOR 035 033 024 061 070 056 033 069 050 075 0.51 0.18
ABDOMINAL-MEDIA 035 052 045 057 068 067 017 057 021 035 0.45 0.18
ABDOMINAL-INFERIOR 046 056 044 037 059 058 037 058 021 022 0.44 0.14
MEDIA 029 039 036 049 060 053 027 058 024 036 0.41 0.13
MEDIA TOTAL 020 029 024 032 041 034 018 035 021 026 0.28 0.07

Fonte: Elaboracéao prépria, margo de 2020.
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Quanto ao procedimento experimental, em nenhum caso houve quebra (falha
mecanica) do guia ou a violagdo da superficie articular do acetdbulo ou quebra da
coluna posterior (ilioisquial). Isso comprovou a eficacia do guia em orientar cortes
cirdrgicos ao mesmo tempo em que preveniu essas complicagdes. Em quatro casos,
observamos fraturas incompletas ao redor do ponto de fixacdo do osso ao torno da

bancada (trés no ramo isquiopubico e um no isquio) (figura 17)

Figura 17: Foto do osso da pelve com fragmento acetabular removido. Nota-se a
integridade da coluna posterior e uma fratura incompleta do ramo isquiopubico ao redor do
ponto de fixagao ao torno da bancada.

Fonte: Foto do autor, janeiro de 2020.
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A tabela 3 apresenta as distancias medidas com paquimetros em milimetros

nas pegas operadas.

Tabela 3: Medidas das distancias entre os cortes e pontos anatémicos relevantes (medicao

manual)
PAREDE PAREDE CODN(I)ngn:T':ETO
LOCALDA ESPESSURA b\ corTE POSTERIOR-  \NTERIOR- ILIACO CORREDOR
MEDIDA COLUNA ILIACO CORTE DA CORTEDO  (DISTANCIA DA COLUNA
POSTERIOR COLUNA e TERG POSTERIOR
POSTERIOR
POSTERIOR)
GUIAA 10,21 11,01 25,05 8,28 53,45 2212
GUIAB 14,34 15,43 20,26 11,77 51,48 29,77
GUIAC 9,9 11,96 14,39 11,1 37,42 21,86
GUIAD 12,46 14,64 24 9,31 49,58 27,1
GUIAE 12,12 10,94 11,03 10,93 49,48 23,06
GUIAF 13,88 19,84 17,15 12 47,88 33,72
GUIA G 15,83 18,43 22,33 7,89 51,58 34,26
GUIAH 13,53 24,2 14,77 7,45 50,97 37,73
GUIAI 12,73 16,2 13,34 6,22 50,12 28,93
GUIAJ 14,46 18,78 13,88 15,23 425 33,24
MEDIA 12,95 16,23 17,71 10,02 48,45 29,18
DESVIO-
AR 1,87 4,16 4,81 2,69 4,86 5,59

Legenda: EIAl — Espinha iliaca anteroinferior

Fonte: Elaboracéo prépria, margo de 2020.

De fato, a menor distancia entre as EIAl e pontos de entrada do corte iliaco de

corte iliaco foi em média de 16,23 mm (minimo: 10,94 mm e maximo 24,20 mm); a

menor distancia entre as superficies articular da parede posterior do acetabulo e plano

de corte da coluna posterior foi em média de 17,71 mm (minimo 11,93 mm e maximo

25,05 mm) e a menor distédncia entre as superficies articular anterior-inferior do

acetabulo e planos de corte pubico foi em média de 10,02 mm (minimo 6,22 mm e

maximo 15,23 mm). Em apenas um caso a espessura da coluna posterior foi menor

que 10 mm (guia C=9,9mm) e corredor da coluna posterior mediu em média de 29,18

mm (desvio-padréo de 5,59mm).

A variabilidade média absoluta (medida de acuracia) das medidas do avaliador

com o paquimetro (método referéncia) foi de 0,48mm (dp=0,44mm), a acuracia

percentual de 99,25%, com elevada concordancia intra-observador (R?=0,999,

p=0,01) (tabela 4).
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Tabela 4: Acuracia do método de referéncia (medigdo com paquimetro digital). Medidas em
milimetros das distancias A e B realizadas pelo cirurgido na peca anatdbmica com

paquimetro digital.

weciot Wedcios wean Doy Ommers O
ACETABULOA 55,15 5423 54,69 0,65 0,92 0,92
ACETABULOB 52,13 5265 52,39 0,37 0,52 0,52
ACETABULOC 37,24 3746 3735 0,16 0,22 0,22
ACETABULOD 48,90 4820 4855 0,49 0,70 0,70
g ACETABULOE 44,15 4377 4396 0,27 0,38 0,38
g ACETABULOF 44,06 4421 4414 0,11 -0,15 0,15
ACETABULOG 51,58 5118 51,38 0,28 0,40 0,40
ACETABULOH 51,08 5118 51,13 0,07 -0,10 0,10
ACETABULO| 48,87 4828 4858 0,42 0,59 0,59
ACETABULOJ 42,60 4207 4234 0,37 0,53 0,53
ACETABULOA 77,78 7799 77,89 0,15 0,21 0,21
ACETABULOB 75,97 7766 76,82 1,20 1,69 1,60
ACETABULOC 78,42 7854 7848 0,08 0,12 0,12
ACETABULOD 71,89 7179 71,84 0,07 0,10 0,10
g ACETABULOE 60,43 6078 60,61 0,25 0,35 0,35
g ACETABULOF 75,06 7502 7504 0,03 0,04 0,04
ACETABULOG 65,85 6588 6587 0,02 -0,03 0,03
ACETABULOH 79,94 8024 80,09 0,21 0,30 0,30
ACETABULO|I 67,01 6841 67,71 0,99 1,40 140
ACETABULOJ 84,67 84,24 8446 0,30 0,43 0,43
MEDIA 60,64 60,60 60,66 0,32 0,05 0,46
DESVIO PADRAO 14,81 1504 1492 0,31 0,64 0,44
CORRELAGAO* 0,099
ACURACIA (%)** 99, 25% 9?%25
Legenda:

* Correlacéo de Pearson
**Acuracia percentual = 100- ((média das diferengas absolutas/ média da medi¢do) x 100).

Fonte: Elaboragao prépria, margo de 2020.

A variabilidade média absoluta (medida da acuracia) das medidas da peca
anatdbmica obtida no método assistido por computador (escaneamento 6ptico +

medida linear no Cloudcompare) foi de 1,55mm (dp=1,55 mm), com acuracia
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percentual de 97,43%. O método apresentou boa concordéancia intra-observador, que
variou de 0,96 a 0,99 (média de R?=0,976; dp=0,01). A concordancia interobservador
foi de 0,974. Esses dados validaram o método para a sua utilizacdo na comparacéo

entre a pega planejada e a operada, na etapa seguinte.
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Tabela 5: Acuracia do método assistido por computador (escaneamento 6ptico + medigdes

lineares em milimetros no Cloudcompare).

Método assistido

Método Diferenca Erro % (diferenca
referéncia (média por computador entre as Diferenga absoluta/método
das distancias) (média das médias? absoluta referéncia)
distancias)
ACETABULO A 54.69 52,64 2,05 2,05 3,74%
ACETABULO B 52.39 53,62 -1,23 1,23 2,34%
ACETABULO C 37.35 37,83 -0,48 0,48 1,29%
< ACETABULO D 48.55 48,17 0,38 0,38 0,78%
g ACETABULO E 43.96 41,73 2,23 2,23 5,07%
E ACETABULOF 44135 44,28 -0,14 0,14 0,33%
= ACETABULO G 51.38 50,62 0,76 0,76 1,48%
ACETABULOH 51.13 51,29 -0,16 0,16 0,31%
ACETABULO | 48.575 49,51 -0,93 0,93 1,92%
ACETABULO J 42.335 41,14 1,19 1,19 2,81%
ACETABULO A 77.885 77,69 0,20 0,20 0,25%
ACETABULO B 76.815 82,61 -5,80 5,80 7,55%
ACETABULO C 78.48 78,59 -0,11 0,11 0,15%
@ ACETABULO D 71.84 75,47 -3,63 3,63 5,05%
g ACETABULO E 60.605 61,72 -1,12 1,12 1,84%
a ACETABULO F 75.04 76,85 -1,81 1,81 2,41%
= ACETABULO G 65.865 67,73 -1,86 1,86 2,83%
ACETABULO H 80.09 81,64 -1,55 1,55 1,93%
ACETABULO | 67.71 72,39 -4,68 4,68 6,91%
ACETABULO J 84.455 83,71 0,75 0,75 0,88%
MEDIA 60,66 61,46 -0,80 1,55 2,49%
DESVIO-PADRAO 14,92 15,95 2,06 1,55 2,17%
CONCORDANCIA INTRA-
OBSERVADOR* 0,99919 0,976**
CONCORDANCIA INTER-
OBSERVADOR*** - 0,974****
ACURACIA %% 100% && 97.43%

Legenda: # Diferenca entre a medida obtida por computador e a pelo método referéncia,*
Correlacao de Pearson,** Valor médio (variou de 0,964 a 0,987), *** Coeficiente de
correlagao intraclasse (modelo de efeitos mistos bidirecional), para medidas unicas,****
p=0,000, & Acuracia percentual = 100 - ((média das diferengas absolutas/ média da
medigdo) x 100), && Para fins de comparagéo a acuracia do método de referéncia foi
considerada = 100%

Fonte: Elaboragao prépria, abril de 2020.
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Quanto a acuracia do guia, a diferenca absoluta média entre as medidas da

peca planejada e a obtida pelo procedimento experimental foi 1,57mm (dp= 2,15mm),

ou seja, a acuracia dos guias foi de 97,23%, segundo o método assistido por

computador (escaneamento optico + medida linear no Cloudcompare) (tabela 6).

Tabela 6: Acuracia do guia cirurgico (diferengcas em milimetros entre as medidas do

fragmento obtido e do planejado segundo as distancias A e B)

Planejado Obtido Diferenca Diferencga Erro % (diferenca
(média) (média) entre as absoluta absoluta/planejado)
médias
ACETABULO A 51,78 52,64 0,86 0,86 1,66%
ACETABULO B 51,64 53,62 1,98 1,98 3,84%
ACETABULO C 37,06 37,83 0,77 0,77 2,07%
< ACETABULO D 49,44 48,17 -1,27 1,27 2,57%
g ACETABULOE 40,39 41,73 1,34 1,34 3,32%
E ACETABULOF 46,35 44,28 -2,07 2,07 4,46%
= ACETABULO G 50,56 50,62 0,06 0,06 0,12%
ACETABULO H 52,04 51,29 -0,75 0,75 1,45%
ACETABULO | 51,19 49,51 -1,68 1,68 3,28%
ACETABULO J 51,04 41,14 -9,89 9,89 19,39%
ACETABULO A 78,00 77,69 -0,31 0,31 0,40%
ACETABULO B 81,32 82,61 1,30 1,30 1,60%
ACETABULO C 78,10 78,59 0,49 0,49 0,63%
. ACETABULO D 77,10 75,47 -1,63 1,63 2,11%
g ACETABULO E 61,97 61,72 -0,25 0,25 0,40%
E ACETABULO F 78,48 76,85 -1,64 1,64 2,08%
= ACETABULO G 67,44 67,73 0,29 0,29 0,42%
ACETABULOH 81,90 81,64 -0,26 0,26 0,32%
ACETABULO | 73,16 72,39 -0,77 0,77 1,05%
ACETABULO J 87,49 83,71 -3,78 3,78 4,32%
MEDIA 62,32 61,46 -0,86* 1,57 2,77%
DESVIO PADRAO 15,82 15,95 2,53 2,15 4,14%
CORRELAGCAO 0,987+
(PLANEJADO-OBTIDO)
ACURACIA DOS GUIAS 97,23%

Legenda: * p=0,145, ** p= 0,000

Fonte: Elaboracao prépria, marco de 2020.
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Como a acuracia do guia (1,57mm) foi da mesma ordem do erro do método
assistido por computador (1,55mm) em média, ndo é possivel afirmar que a diferenca

do guia seja diferente de zero por este método.

A acuracia tridimensional dos cortes também foi estimada pela inclinagao entre
retas A planejadas e A obtidas (angulo 6a) e entre retas B planejadas e B obtidas
(angulo 88). O erro médio de inclinacado para medida A (8a ) foi de 5,49° e para medida
B (88) 4,64°.

Adicionalmente, avaliamos a acuracia do guia por um método automatizado, no
programa Cloudcompare apos aplicagdo da ferramenta de melhor alinhamento
automatizado, que alinha todos os pontos da malha digital do planejamento e da peca
cirurgica escaneada, e mede a menor distancia entre esses pontos. Neste método
ultrassensivel, a diferenga média entre a nuvem de pontos da pega cirurgica e a malha
do planejamento foi de apenas 0,10mm (desvio-padrédo médio = 1,17mm) (tabela 7).
A maior distdncia maxima registrada entre dois pontos das malhas ocorreu no
acetabulo D (12,55mm) (figura 18) e a menor distancia maxima registrada ocorreu no
acetabulo H (3,74mm) (figura 19). Em média, a distdncia maxima registrada foi de

7,21mm (dp=3,336mm) e o erro-maximo foi de 0,34mm (dp=0,03mm).




Tabela 7: Acuracia do guia cirargico segundo a comparagao automatizada do programa Cloudcompare

Distancia Desvio- Erro- Distancia Histograma
maxima padréo maximo média
ACETABULO A 7,92 1,77 0,34 -0,18 Gauss: mean = -0.183244 / std.dev. = 1.773622 [980 classes]
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ACETABULO C 11,03 2,06 0,32 0,65 Gauss: mean = 0662921 / std dev. = 2 061475 [894 classes]
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C2M signed distances
ACETABULO D 12,55 1,23 0,35 -0,35 Gauss: mean = -0.348021 / std_dev. = 1.234702 [1021 classes]
7000 é
6000
5000
E 4000
a E
3000 4
2000 H
1000 o
0 .,..,.\.".'"',..“,—..|
-4.5 -3 -1.5 [u] 1.5 3 4.5 ]
C2M signed distances[<6]
ACETABULO E 10,70 1,57 0,28 0,43

Gauss: mean = 0.434230 / std.dev. = 1.574270 [210 classes]
2100 o
1750 é

1400

Count

1050

T T
2.5 5 7.5 10
C2M signed distances




73

ACETABULOF

ACETABULO G

ACETABULO H

4,56

3,89

3,74

0,78

0,60

0,77

0,35

0,36

0,37

0,36

0,16

-0,40

Gauss: mean = 0.361962 / std.dev. = 0.784995 [414 classes]

4500

4000

L e e o LB
-3 -2 -1 0 1 2 3 4

C2M signed distances

Gauss: mean = 0.159565 / std.dev. = 0.596545 [202 classes]

Count

4300

4000

3200

2400

1600

&00

0

-3 -2 -1 1] 1 2 3
C2M signed distances

Gauss: mean = -0.399881 / std.dev. = 0.774345 [671 classes]

Count

5500 3

4800

4000

3200

2400

1600

o
=1
=]

=1

i B

\

N,
,

AN

M............;".............

-3 -2 -1 0 1 2 3
C2M signed distances




74

ACETABULO |

ACETABULO J

MEDIA

DESVIO
PADRAO

4,34

4,86

7,21
3,36

0,56

1,09

1,17
0,51

0,38 0,64 Gauss: mean = 0.639248 / std.dev. = 0.561740 [231 classes]

3200 3
2800 3
2400 3
2000 3

Count

1600 3
1200 3
800
400 ]

(1 e E mmmEE mam s S
-3 -2 -1 o] 1 2 3 4
C2M signed distances

0,35 -0,53 Gauss: mean = -0.526553 / std.dev. = 1.087541 [575 classes]

7000
5000
5000 4

4000

Count

3000
2000
1000

1] :—r—l—# 7T
-4.5 -3 -1.5 1] 1.5 3 4.5
C2M signed distances

0,34 0,10
0,03 0,44

Fonte: Elaboracéao prépria, maio de 2020




75

Figura 18: Detalhes da comparacao do acetabulo D (que teve o pior resultado). Ativado o
filtro de distancias relativas entre a nuvem de pontos e a malha do planejamento (“C2M
signed distances”) que mostra as imperfeicdes milimétricas em todos os cortes (comparagao
automatizada). As distancias estdo em milimetros.

Fonte: Elaborado pelo autor no Cloudcompare, maio de 2020.

Figura 19: Detalhes da comparacédo do acetabulo H (que teve o melhor resultado). Ativado

o filtro de distancias relativas entre a nuvem de pontos e a malha do planejamento (“C2M
signed distances”) que mostra as imperfeicdes milimétricas em todos os cortes (comparagao
automatizada). As distancias estdo em milimetros.

Fonte: Elaborado pelo autor no Cloudcompare, maio de 2020.
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6.3 RESULTADO DO ESTUDO 3

Os resultados e a integra deste estudo sdo apresentados no APENDICE 8.

Trata-se de uma paciente do género feminino, 28 anos de idade, dentista,
branca, brasileiro, usuaria da saude suplementar, compareceu a consulta em julho de
2019 referindo dores inguinais a direita havia um ano, além de desconforto
trocantérico longos periodos em pé. Relatou que procurou mais de cinco especialistas
em cirurgia de quadril em pelo menos trés capitais brasileiras, onde recebeu o
diagnostico de displasia de quadril com necessidade de cirurgia, mas que em nenhum

dos casos o cirurgiao se displs a realizar o procedimento.

N&o havia comorbidades e a paciente negou alergias ou uso de medicagdes.
Ao exame observou-se marcha levemente claudicante a direita. Auséncia de
deformidades a ectoscopia. Presenca de leve dor a palpagao do trocanter maior e da
regidao anterior do quadril. Aumento da mobilidade passiva do quadril e dor forte a
manobra de flexdo-adugao-rotagdo interna do quadril. Radiografias evidenciaram
displasia do quadril direito com angulo de Toénnis= 20°, angulo centro borda = 8°,
angulo centro borda anterior =0 °, quebra do arco de Shenton e presenca de cabeca
esférica. Tomografia computadorizada trouxe detalhes tridimensionais da
deformidade, inclusive com a presenca de perda de offset cabega-colo femoral com
presenca de pequena deformidade tipo came. A ressonancia magnética evidenciou

um labio acetabular hipertréfico e rompido em sua base.

Diante do diagnéstico e face a evidente indicagdo cirurgica, sugerimos a
paciente a cirurgia de osteotomia periacetabular bernesa, e a possibilidade de utilizar
um guia cirurgico estéril e customizado, gerado por processo de prototipagem rapida
desenvolvida pelo autor, inspirado em varios relatos da literatura médica, e de
experiéncias prévias de pesquisa. ApoOs extensa discussdo sobre as potenciais
vantagens e desvantagens da cirurgia e do uso do guia, esclarecida sobre todos os
riscos e de forma consentida, a paciente, que possui nivel superior e é profissional da

area da saude, decidiu proceder com o tratamento proposto.

A cirurgia foi realizada apds planejamento cirurgico digital e criagdo de um guia

gerado por prototipagem rapida conforme o método desenvolvido por nds.
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O tempo gasto pelo cirurgido para a preparacao dos arquivos foi de 32 minutos,
para o planejamento foi de 21 minutos, para a criagdo do guia foi de 18 minutos, e
para criacdo do fragmento acetabular, rotagéo e posicionamento do mesmo e criagéo
de um documento contendo todas as imagens e medidas do planejamento cirurgico
da correcdo de 1 hora e 10 minutos. No total foram gastos 2 horas e 21 minutos no

processo.

Os arquivos com as imagens tridimensionais dos guias cirurgicos produzidos,
no formato stl foram exportados para a o programa da impressora 3D (Repetier-Host)
e 0s guias impressos em impressora tridimensional injetora (GtMax Core A1)
utilizando plastico ABS incolor (GtMax). A peca foi inspecionada visualmente para
erros e verificada a passagem dos formbes em cada fenda, o que ocorreu de forma
precisa. O tempo gasto na impressao foi de 4 horas e 48 minutos e foram usados

19,066 metros de filamento (custo total do filamento gasto foi de R$ 2,85).

O guia foi utilizado na cirurgia da paciente para auxiliar o posicionamento dos
formdes ortopédicos. O tempo cirurgico foi de 2 horas e 30 minutos. A seguir o
cirurgido realizou a capsulotomia em T do quadril, reparo do labio acetabular com duas
ancoras bioabsorviveis de 3.0mm e osteoplastia femoral com broca tipo burr para
correcao de pequena deformidade tipo came. O teste da mobilidade articular do
quadril no intraoperatério evidenciou flexao sem impacto a 120°, rotagao interna de 30
graus e rotacéo externa de 45°. A ferida foi fechada por planos e a pele suturada com
pontos intradérmicos. Esses passos cirurgicos adicionais levaram 50 minutos e o

tempo cirurgico total foi de 3 horas e 20 minutos.

Radiografias de controle evidenciaram que a corregdo obtida foi muito

semelhante a planejada e a paciente evoluiu muito bem clinicamente.

O planejamento cirurgico digital tridimensional e o guia cirurgico produzidos por
prototipagem rapida se mostraram uteis e aplicaveis a cirurgia de osteotomia
periacetabular bernesa em uma paciente brasileira, e foram aplicados com seguranga

e boa acuracia.
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7 DISCUSSAO

7.1 SOBRE A IMPORTANCIA DA DISPLASIA DO DESENVOLVIMENTO DO
QUADRIL PARA A SAUDE COLETIVA NO BRASIL

As informacgdes sobre a epidemiologia da DDQ no Brasil aqui compiladas nos
permitem estimar o impacto social e econdmico desta condicdo em nossa realidade.
A estimativa de prevaléncia Brasileira de DDQ de 5,51/1.000 nascidos vivos e a
incidéncia de 16.226 casos de DDQ anuais com diferentes graus de gravidade, tornam
essa condicdo uma das deformidades congénitas musculoesqueléticas mais
frequentes no pais. De fato, nosso estudo verificou que anualmente sao realizadas
em média 947 cirurgias para o tratamento DDQ, no SUS. Embora nao seja possivel
estabelecer o numero exato de OPA realizadas no pais anualmente, podemos afirmar
que em média 117 casos de tratamentos de DDQ séo realizados na faixa etaria entre

15 e 40 anos (em que esta cirurgia estaria indicada).

Se consideramos que a displasia do quadril € a causa de 26% dos casos de
ATQ primarias entre pacientes jovens realizadas (ENGESATER et al., 2011), e que
no Brasil a média anual de artroplastias € de 1.832 casos, o fardo da displasia do
ponto de vista da artroplastia seria de 476 casos/ano a um custo nominal de 330 mil

reais.

Considerando o beneficio acumulado da cirurgia de OPA (que é capaz de
modificar a histéria natural da doenga com cura em até 29% dos casos apos 30 anos)
poderiamos estimar o numero de casos potencialmente trataveis anualmente com
OPA. Para isso, subtraimos os casos de ATQ dos pacientes jovens secundaria a DDQ
(446 casos), dos casos ja submetidos anualmente OPA que podem ter falhado em até
30 anos (83 casos, ou 71% de 117 casos), resultando em 363 potenciais casos anuais.
Ou seja, segundo esta estimativa, atualmente existe a possibilidade de triplicar o

numero de casos tratados com OPA anualmente no Brasil.

Sem tratamento, em média, pacientes com displasia do quadril recebem ATQ
aos 32 anos de idade (14 a 40 anos) (ENGESATER et al., 2011). Por outro lado,

pacientes tratados com OPA antes dos 25 anos de idade (no melhor cenario) tem
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apenas 5% de chances de receber uma ATQ em 18 anos de seguimento (aos 43 anos
de idade (WELLS et al., 2017). Ou seja, a OPA realizada antes de 25 anos de idade
seria capaz de prevenir a ATQ antes dos 43 anos de idade em 95% dos casos. Desta
forma, no melhor cenario, um aumento de 310% no numero de OPA teria o potencial
de diminuir a quantidade de artroplastias totais secundarias a DDQ em pacientes
jovens (antes de 43 anos) na ordem de 345 casos por ano. Assim, apenas a economia

direta com as cirurgias primarias de ATQ, seria de R$ 238.636,00.

N&o obstante o custo da artroplastia primaria desses pacientes jovens ser
consideravel, isso representa uma pequena fragdo dos custos globais desta condig¢éo,
que restringe a qualidade de vida, diminui a produtividade, frequentemente necessitas
de complexas e cara cirurgias de revisdo e é causa frequente de incapacidade
(BITTON, 2009; CROSS et al., 2014; DA SILVA PINTO et al., 2015; MORAG et al.,
2005). Assim conseguimos demonstrar o impacto econémico desta condigdo no Brasil
hoje e o potencial de modificacdo deste quadro por meio de medidas eficazes de

prevencgao e tratamento.

No entanto, para que este cenario ocorresse, duas premissas deveriam ser
cumpridas: os pacientes deveriam receber diagnostico precoce e o aumento de

demanda pelo tratamento pudesse ser absorvido pelo sistema.

O diagnéstico precoce depende do entendimento da epidemiologia, de métodos
adequados de rastreio e de acessibilidade dos pacientes aos especialistas. Na
verdade ha poucos estudos sobre a epidemiologia geral das mas-formagoes
congénitas no pais, sendo a maioria, baseada em dados hospitalares isolados
(CABRAL-OLIVEIRA et al., 2007). Em um estudo de hospital brasileiro, por exemplo,
foram observadas 31 malformagdes esqueléticas em 12.312 nascimentos (2,5/1000),
sendo 1,14/1.000 ma formagdes dos membros inferiores (DUARTE, 2009). Esse valor
€ inferior as nossas estimativas de incidéncia de DDQ e corrobora impresséao inicial
de que importancia da displasia do desenvolvimento do quadril no Brasil tem sido
subestimada. De fato, o estudo apresentado por nés no APENDICE 2 comprova a
deficiéncia dos médicos responsaveis pela triagem desses pacientes no periodo
perinatal, de providenciar o diagnostico desta condi¢gdo. Portanto, para que a

abordagem deste problema seja melhorada em nosso pais, a primeira recomendagao
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oriunda desta tese € que a educagcdo medica a respeito da epidemiologia e o

diagndstico da DDQ deve ser melhorada no Brasil.

Em alguns paises o uso universal da triagem por ultrassonografia, foi capaz de
diminuir em até 75% a necessidade de cirurgias futuras. Essa abordagem se mostrou
custo efetiva em paises como a Alemanha e a Austria (VON KRIES et al., 2003), mas
nao se justificou em outros paises (O’BEIRNE et al., 2019; SHORTER; HONG;
OSBORN, 2013). No Brasil, at¢ o momento, ndo havia informagdes organizadas o
suficiente para a realizagdo de estudos de custo-utilidade dos diversos tipos de
triagem neonatal (com ultrassonografia universal, ultrassonografia em casos
selecionados ou triagem clinica apenas), mas os dados contidos nesta tese podem

auxiliar a realizacao deste tipo de estudo no futuro.

Além disso, cabe discutir a capacidade do sistema em aumentar a
disponibilidade de OPA para a demanda por nés estimada. Porquanto limitagdes
financeiras sempre sejam importantes; no SUS, onde os principios da universalidade,
da equidade e da integralidade sdo constitucionais (BRASIL. MINISTERIO DA
SAUDE., 1990), nossa experiéncia pessoal nos leva a pensar que as principais
barreiras esperadas sao técnicas e se relacionam a disposi¢cao e a capacidade de
mais especialista oferecerem esta cirurgia (SCHRODER E SOUZA et al., 2020). De
fato, a OPA é considerada tecnicamente desafiadora, possui uma longa curva de
aprendizado e esta associado a complicagdes graves, principalmente no inicio dessa
curva, como ja relatado na revisdo bibliografica desta tese. E neste contexto que
entendemos que os resultados do guia desenvolvido por nos, pode eventualmente
agregar confianca e motivagdo para a realizacao deste procedimento por mais

especialistas.

7.2 SOBRE A ACURACIA DO GUIA PRODUZIDO

Nossa visdo é que a grande vantagem potencial do processo que
desenvolvemos é a acuracia do guia. O erro-maximo do método foi em média de
0,34mm (dp=0,03mm). Embora ndo haja dados sobre a acuracia do cirurgido médio

no método tradicional, existem varios relatos de acidentes e complicagdes cirurgicas
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ocorridas no inicio da curva de aprendizado desta cirurgia (RENNER; PERKA; ZAHN,
2014)

Alguns autores (NOVAIS et al., 2017) relataram o efeito do treinamento
supervisionado de cirurgides, que tiveram 6% de complica¢des graves, incluindo uma
fratura da coluna posterior, durante seu treinamento. Neste cenario, embora a taxa de
complicagdes nao tenha variado com a experiéncia houve uma melhora de 0,45% no
tempo cirurgico a cada caso operado. Estes autores sugeriram que o cirurgido em
treinamento deva realizar pelo menos 40 casos antes de iniciar uma pratica
independente. Em um estudo cadavérico de osteotomia periacetabular em 15 quadris
(FERRO et al., 2016) relataram uma taxa de global de 46% de complicagbes (60%
nos primeiros 5 casos e 20% nos ultimos 5 casos), incluindo casos de fratura intra-
articular e da coluna posterior. O nosso estudo demonstrou a capacidade do nosso

guia em prevenir ambas complicagdes.

Nossos resultados se assemelham aos de (REDDY et al., 2018) que avaliou a
acuracia do método de prototipagem rapida utilizando imagens de o0ssos
tomografados e impressos por deposi¢gao de material fundido (plastico ABS). Naquele
estudo, acuracia média dos modelos impressos foi de 0,4mm enquanto a acuracia dos

guias impressos por nés foi em média de 0,28mm (dp=0,07mm)

Em outro estudo, El-Katatny e colaboradores (EL-KATATNY; MASOOD;
MORSI, 2010) demonstraram uma acuracia excepcional utilizando o mesmo método
na fabricag&o (deposi¢cao de material fundido) de réplicas anatémicas em espécimes
de diferentes tamanhos e sexos, em comparagcdo com outras técnicas de
prototipagem rapida. Naquele estudo os produtos de impressédo eram apenas 0,24%
menores que o0s volumes originais, na analise de erro. No cenario clinico,
(PETROPOLIS; KOZAN; SIGURDSON, 2015) também relataram acuracia
dimensional suficiente (erro variando de 0,44 a 1,1%) para aplicagbes em cirurgia
bucomaxilofacial a custos inferiores aos esperados com técnica de sinterizagcéo a
laser. Embora nominalmente maiores, nossos valores também foram considerados
aceitaveis, tendo em vista que o objeto de estudo considera estruturas anatdbmicas
muito maiores (pelve ao invés da mandibula) e os erros foram absorvidos pelos
corredores anatébmicos (por exemplo, enquanto o erro maximo observado no estudo

foi de 9,78mm, a espessura média da coluna posterior foi de 28,18mm). Considerando
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que o corte da coluna posterior foi 0 menos acurado e menos preciso em média, € que
idealmente este corte deve permanecer a meia distancia entre a incisura isquiatica e
a parede posterior do acetabulo, um erro médio do guia de 2,73% geraria um desvio
de 0,76mm, o que é bem inferior a espessura minima das estruturas de interesse
deste estudo (coluna posterior de 9mm e parede porgéo posterior do acetabulo de
11,93mm).

Embora outros autores tenham desenvolvido guias cirurgicos para osteotomia
periacetabular e os testado em cadaveres (WIRTH et al., 2019; ZHOU et al., 2016), o
nosso estudo € o primeiro a avaliar acuracia da impressao 3D para essa aplicagao,
analisando quantitativamente os guias produzidos e as osteotomias geradas. Em
2016, Zhou avaliou 10 osteotomias em 5 pares de hemipelves de cadaveres com
planejamento cirurgico virtual da osteotomia periacetabular bernesa, impressao de
guias de corte para osteotomia com auxilio da prototipagem rapida, bem como guias
de direcionamento da corregao (ZHOU et al., 2016). Naquele estudo, que usou pegas
cadavéricas com insercao de partes moles, nenhuma violagao da articulagdo ou da
coluna posterior foram observados, assim como na nossa casuistica. Os autores
relataram que houve melhora significativa das deformidades e ndo houve diferenga
entre as corregdes planejadas e obtidas. No entanto, aquele estudo n&o avaliou a
acuracia dos cortes, mas apenas a corregao angular obtida por tomografia. O mesmo
ocorreu com o estudo de (WIRTH et al., 2019) que contou apenas com 8 espécimes,

dois quais dois foram perdidos da analise por qualidade dssea insuficiente.

Identificamos apenas dois estudos do uso de guias gerados por prototipagem
na osteotomia periacetabular em pacientes. No primeiro, Otsuki e colaboradores
(2013) desenvolveram guias de titanio para osteotomia periacetabular rotacional
esférica, usando prototipagem rapida, e sete pacientes foram submetidos a
osteotomia periacetabular curva em 2011 com auxilio desses guias. Os autores
relataram que a técnica evitou as graves complicagdes relatadas com aquele tipo de
cirurgia (OTSUKI et al., 2013).

Em dezembro de 2019, Wang Xuy et al. publicaram o primeiro relato da
aplicacdo de guias cirurgicos gerados por prototipagem rapida em pacientes

submetidos a OPA. Naquele estudo, 20 pacientes foram operados com essa nova
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técnica e eles concluiram que se trata de uma tecnologia viavel e de boa acuracia
(WANG et al., 2019).

Motivados por (WEN et al., 2018), que apresentaram os resultados animadores
da primeira metanalise que incluiu estudos clinicos controlados randomizados para
avaliar a eficacia de guias cirurgicos de perfuracdo para colocagdo de parafusos
pediculares em cirurgia de coluna gerados por prototipagem rapida; por nossos
resultados do estudo experimental em cadaveres e pelos relatos de aplicagao clinica
bem sucedida para da PR na OPA (WANG et al., 2019) realizamos nossa primeira
experiéncia clinica em janeiro de 2020 (SCHRODER E SOUZA et al., 2020).

Nossos resultados (SCHRODER E SOUZA et al., 2020) foram comparaveis aos
de Wang e colaboradores, que operaram 20 pacientes com essa nova técnica e que
concluiram que se trata de uma tecnologia viavel e que de boa acuracia (WANG et al.,
2019). Entre as vantagens observadas, houve uma diminuicdo no tempo cirurgico e
da exposi¢cao do paciente e da equipe cirurgica a radiagao da radioscopia. No nosso
caso, 0 tempo cirurgico que era em média de 4 horas e 30 minutos nos ultimos casos,

também foi reduzido drasticamente.

Além do guia para osteotomia, naquele estudo houve a produg¢éo de guias para
reorientacdo espacial do fragmento gerado. No nosso estudo utilizamos apenas o
planejamento cirurgico virtual e os dados quantitativos e visuais da corregao para
implementar a correcdo. Embora n&o reporte a acuracia dos guias de osteotomia, os
autores relatam que os fragmentos acetabulares gerados pelas osteotomia eram
praticamente iguais aos gerados no planejamento, apds superposigao das imagens
tridimensionais (WANG et al., 2019).

Os resultados radiograficos e tomograficos obtidos naquele estudo
evidenciaram acuracias de corregao rotacional variaram de 1 a 4 graus em média, em
angulos medidos em 5 projegdes distintas, o que foi significativamente superior as
corregdes obtidas pelo método tradicional (que variou de 6 a 13 graus, p<0,01)
(WANG et al., 2019). No nosso caso a diferenga entre o planejado e o obtido foi de
0° para o angulo centro borda anterior e 2° para o angulo de Ténnis (SCHRODER E

SOUZA et al., 2020). Esses dados também sdo compativeis com os erros angulares
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observados em nosso estudo experimental em cadaveres (cujo erro médio de
inclinagao foi de 5,49° para medida A e 4,64° para a medida B) (ESTUDO 2).

As diferengas do guia utilizado naquele estudo (WANG et al.,, 2019) e do
desenvolvido por nés incluem, a presenga de fendas no nosso guia, a néo extensao
do guia até a porcao inferior da lamina quadrilatera e o método de impressao por

deposicao de material fundido.

As potenciais vantagens do nosso método incluem: com a fenda existe menor
possibilidade de desvio do form&o durante a sua insercédo, o que em tese aumentaria
ainda mais a segurancga do procedimento. Em segundo lugar, por ndo se estender a
ldmina quadrilatera, o nosso guia exigiria menor dissec¢do de partes moles para
acoplamento, o que tende a gerar menos sangramento. De fato, no estudo de (WANG
et al., 2019) os quadris operados com 0 guia sangraram mais que os operados pela
técnica tradicional, em média. Embora os autores atribuam este fato a curva de
aprendizado, pela técnica de disseccdo e instalagcdo do guia atabalhoada nos
primeiros casos, tendo observado a diminuigcdo do sangramento com a experiéncia,
acreditamos que a realizagdo da osteotomia isquiadtica pela janela descrita
originalmente por Ganz (pela face anterior externa da pelve) (GANZ et al., 1988), seja
menos problematica, por isso n&o incluimos este corte no nosso guia, assim como o
guia desenvolvido por (WIRTH et al., 2019). Em nossa paciente, nao houve

necessidade de transfusdo sanguinea no pos-operatorio.

Em terceiro lugar utilizamos um método mais barato, com programas de
computador gratuitos e a impressao com deposigao de material fundido. O tempo de
varios dias para a produgdo e o custo de producdo de 1000 Reminbis
(aproximadamente R$620 reais no cambio atual) relatados por (WANG et al., 2019),
foram muito superiores aos verificados em nosso estudo. Nao obstante, nossos
resultados demonstram também uma boa acuracia dos guias. O plastico ABS
utilizados no nosso estudo € biocompativel, ndo carcinogénico, estavel, ndo toxico e
ja foi utiizado em outros estudos sem quaisquer efeitos adversos relatados
(UNTERHOFER et al., 2017). As vantagens do uso do plastico ABS sao o custo baixo,
a grande resisténcia a impactos fisicos e corrosao quimica, sua baixa temperatura de

fusdo (221 graus) tornando adequado a tecnologia de impressao 3D por FDM. Além
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disso, ele é esterilizavel por meio de raios gama ou oxido de etileno (PEREZ et al.,
2012).

7.3 SOBRE O POTENCIAL ECONOMICO DO PROCESSO DESENVOLVIDO

Tecnologias em saude sdo o conjunto dos meios técnicos e procedimentos
disponibilizados pela ciéncia para a utilizagdo em prevencgéao, diagnéstico, tratamento
e reabilitacdo na area de saude. Incluem, portanto os medicamentos, materiais,
equipamentos e procedimentos, sistemas organizacionais, educacionais, de
informacdes e de suporte, e programas e protocolos assistenciais, por meio dos quais
a atengao e os cuidados com a saude sao prestados a populagdo. As tecnologias em
saude podem ser classificadas nos seguintes tipos: a) protecdo, promog¢ao da saude
e prevencgao da doenga na comunidade; b) assisténcia e apoio a saude individual.
Incluem “medicamentos, equipamentos e procedimentos técnicos, sistemas
organizacionais, educacionais, de informagdo e de suporte e 0s programas e
protocolos assistenciais, por meio dos quais a ateng¢ao e os cuidados com a saude
sdo prestados & populagdo” (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA-
EXECUTIVA. DEPARTAMENTO DE ECONOMIA DA SAUDE, 2013).

Para cada tecnologia é descrito um ciclo de vida tecnologico (BARRETO et al.,
1998); e para cada fase desse ciclo um diferente tipo de avaliagcdo podera estar
indicado. O processo de aceitagdo de uma tecnologia (seu ciclo de vida) é
classicamente descrito como constituido das fases de inovacado, difusdo,
incorporagéo, utilizagado plena e eventual 'abandono' (BARRETO et al., 1998). Esta
Tese apresenta duas diferentes aplicagdes tecnoldgicas: o processo de planejamento
cirurgico digital 3D da OPA e o método de prototipagem rapida de guias estereotaxicos
plasticos para OPA. Ambas as aplicagdes tecnolégicas sdo inovadoras no Brasil e,

portanto, encontram-se em fase pré-difusao inicial (figura 20).
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Figura 20: Ciclo de vida de uma tecnologia em saude
Fonte: (SILVA, LETICIA KRAUSS, 2003), adaptado de (BANTA; LUCE, 1993).

Tradicionalmente, recomenda-se que a avaliagao tecnologica seja
empreendida o mais préximo possivel da fase de difusdo. Para isso se valem de varias
ferramentas que incluem diversas diretrizes metodoldgicas (como para elaboracéo de
revisbes sistematicas, para adaptacdo de diretrizes clinicas e elaboragédo de
pareceres técnicos), estudos de avaliacdo econbmica (de eficiéncia, custo-
efetividade, custo-utilidade, factibilidade e impacto orcamentario), estudos de
avaliacao de equipamentos médicos-assistenciais, estudos de monitoramento do
horizonte tecnoldgico entre outros (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA
DE CIENCIA, 2014). No Brasil, a Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologia em
Saude (REBRATS) é a responsavel por elaborar, divulgar e orientar a implementacgao
dessas diretrizes (BRASIL, 2011).

Para tecnologias transacionando da fase de inovacgao para a aplicacao clinica
(difusdo) os estudos mais indicados sdo os de monitoramento do horizonte
tecnoldgico. O momento ideal da avaliacdo precoce das tecnologias parece estar
entre a transicdo da inovagdo para o processo de difusdao, quando diferentes

aplicacdes clinicas comecam a surgir e se replicar em diferentes centros. Um sistema
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de ATS necessita de uma etapa especifica de identificacdo de tecnologias novas ou
emergentes. Este mecanismo deveria identificar as novas tecnologias que tenham
custo financeiro viavel para o sistema de saude e também impacto favoravel na pratica
clinica, na organizagao dos servigos e nos aspectos sociais e éticos associados a sua
utilizacdo (CARLSSON; JORGENSEN, 1998). Ao apresentarmos em detalhes os
custos envolvidos na utilizagdo desta tecnologia desenvolvida por nds, cumprimos
intencionalmente a tarefa de fornecer subsidios para estudos de avaliagdes

tecnoloégicas em saude.

De fato, tecnologias que se encontram em fase anterior a incorporagéo, podem
ser avaliadas segundo uma escala de niveis de maturidade (ou prontidao) tecnolégica
(NMT) conforme norma ISO 16290:2013 (INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR
STANDARDIZATION, 2013), em niveis de 1 a 9, com base nas entregas/resultados

relacionados a cada nivel (Quadro 5).

NMT 1 — Principios basicos observados e reportados;
NMT 2 — Formulagao de conceitos tecnolégicos e/ou de aplicagao;

NMT 3 — Estabelecimento de funcao critica de forma analitica ou experimental e/ou

prova de conceito;

NMT 4 — Validagao funcional dos componentes em ambiente de laboratério;

NMT 5 — Validagao das fungdes criticas dos componentes em ambiente relevante;
NMT 6 — Demonstracao de fungdes criticas do prototipo em ambiente relevante;
NMT 7 — Demonstracao de protétipo do sistema em ambiente operacional;

NMT 8 — Sistema qualificado e finalizado;

NMT 9 — Sistema operando e comprovado em todos os aspectos de sua missao

operacional.

Quadro 5: Niveis de Maturidade Tecnoldégica
Fonte: Adaptado de (INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION, 2013).
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Desta forma, podemos afirmar que os elementos que compdem esta Tese
entregam evidéncias de que as tecnologias por nds desenvolvidas atenderam pré-
requisitos dos niveis 1 a 7 da referida escala. Isso é importante porque avaliacdes
tecnologicas em saude cumprem o papel de orientar gestores, investidores,
profissionais e usuarios a respeito das caracteristicas, vantagens, desvantagens,
utilidade e custo de determinadas tecnologias. O objetivo é oferecer subsidios para
tomadas de decisdo para o investimento em pesquisas, incorporagao, difusio,
substituicdo ou abandono de tecnologias (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE.
SECRETARIA DE CIENCIA, 2014).

Entre as fases de demonstragéo e pré-competitiva, ou seja entre o NMT 4 e 7,
que os projetos de desenvolvimento tecnolégicos necessitam receber maiores
investimentos para transformar um conceito laboratorial (NMT 3) em um protétipo
operacional (NMT 7) (GULBRANDSEN, 2009). Nesta fase o projeto também precisa
demonstrar que atende os critérios de viabilidade econdmica, praticabilidade funcional
e desejabilidade para chegar ao mercado (VELHO et al., 2017). Constatamos que
prototipagem rapida € uma tecnologia inovadora transacionando para a sua difusao
inicial na area de ortopedia. Como tal, a presente Tese contribui para a avaliacao
inicial desta tecnologia, apresentando substratos para entendimento da demanda, da
utilidade (com medidas de acuracia e seguranga) e dos custos desta nova tecnologia.
Assim, é possivel afirmar que a aplicagdo ortopédica da prototipagem rapida se
encontra no horizonte tecnologico brasileiro, além de atender aos requisitos

necessarios para continuidade do seu desenvolvimento.

De fato, o governo do Brasil, parece reconhecer a manufatura aditiva e as
tecnologias correlatas como tecnologias habilitadoras na area de Saude 4.0 (BRASIL.
MINISTERIO DA CIENCIA TECNOLOGIA, 2020). Saide 4.0 é a aplicacdo de
tecnologias habilitadoras para aprimoramento dos servigos de saude, agregando valor
para os pacientes a medida que traz uma transicdo de cuidados de saude em massa
e reativos para cuidados de saude personalizados e proativos, bem como buscar
solugdes que otimizem o orcamento publico de saide (BRASIL. MINISTERIO DA
CIENCIA TECNOLOGIA, 2020). Em recente edital para fomento de empresas,
projetos tecnologias entre NMT 3 e 7 foram elegiveis a subsidios financeiros por parte
do governo brasileiro (BRASIL. MINISTERIO DA CIENCIA TECNOLOGIA, 2020)
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Além disso, o presente estudo pode fornecer parametros para a realizagao de
outros estudos de monitorizagao do horizonte tecnoldgico para a prototipagem rapida
no Brasil, pois oferece dados que ajudariam a responder requisitos de diversas etapas
do processo avaliativo de um Relatorio de Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico
(como a filtragem e a priorizagdo) (BRASIL - MINISTERIO DA SAUDE; ALMEIDA,
2011). Por exemplo, a avalicdo do impacto econémico da tecnologia pode ser
estimada com os nossos resultados. Além disso, as informagdes contidas nesta
discussdo podem fundamentar a estimativa da magnitude do problema de saude
estudado bem como a estimativa dos custos diretos da implantagdo da tecnologia e

os impactos previstos da tecnologia no servigo de saude.

A analise do custo de uma tecnologia €, portanto, etapa prevista na sequéncia
do desenvolvimento do projeto para fins de avaliagdo de sua adogéo, incorporagao,
disseminagdo ou abandono (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE
CIENCIA, 2014). Porquanto analises aprofundadas de eficiéncia, custo-efetividade,
custo-utilidade, factibilidade e impacto orgamentario, estejam fora do escopo desta
etapa do desenvolvimento, nossos dados nos permitiram estimar os custos

preliminares da implantagdo dessas tecnologias.

O calculo de custos na saude € intricado, pois € movido pela heterogeneidade
de casos, intensidade do trabalho e complexidade dos processos de produgao. Em
qualquer uma das dimensbes as informacgbes de custos relevam entradas (inputs)
importantes para decisdes. Nesse sentido, as diversas metodologias de custeio
proposta no PNGC podem ser uteis, dependendo do cenario a ser estudado (BRASIL.
MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE CIENCIA, 2014). As diretrizes
metodoldgicas de avaliagbes econdmicas apresentam trés métodos de custeio como
opgdes para o levantamento sistematico dos custos: custeio variavel (marginal),
custeio baseado em atividades e custeio por absor¢do (ou custeio integral). Nesta

Tese, utilizamos o método de custeio variavel ou marginal.

O custeio variavel € um método bastante utilizado por administradores e
economistas, pois integraliza os custos em produtos e servigcos essencialmente
daqueles valores financeiros cujo comportamento é variavel e de natureza direta.
Usualmente, o custeio variavel ndo integraliza os demais custos por entender a

imperfeicao do rateio para sua visao integral. Independente de qual seja a técnica de
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rateio, esta nunca alcangara a maxima precisado e acuracia para um custeio integral
(MORAES JR., 2019). Por este motivo, o custeio variavel se preocupa em auxiliar no
céalculo da margem da organizagao a partir do preco liquido definido, a fim de se auferir
resultados suficientes para cobrir as demais despesas e gerar lucro ou superavit
suficientes para geracéo de caixa, permitindo a realizagdo de novos investimentos que
retesam a produtividade (MORAES JR., 2019). Para que se possa medir os custos
envolvidos nisso, processos sdo estabelecidos exigindo o uso de maquinas e
equipamentos, utensilios e mobiliarios adequados, servigos de apoio e auxiliares (dos
mais fundamentais aos mais especificos) além de outros basais como energia, agua
e demais utilidades e servigos do género que se fizerem necessarias (MORAES JR.,
2019).

De fato, registramos detalhadamente custos de capital, de operagdo e
estimativa de perdas para compor os parametros de nosso modelo. Para analise de
sensibilidade os parametros foram variados conforme recomendado nas diretrizes
metodolégicas de avaliagdes econdmicas (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE.
SECRETARIA DE CIENCIA, 2014). As andlises multivariadas, incluindo varios
parametros simultaneamente, foram feitas de forma probabilistica (simulagédo de
Monte Carlo de segunda ordem), onde a variagao é feita de forma estocastica. Por se
tratar de custos, utilizamos a forma de distribuicbes de probabilidade tipo log-normal
(BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE CIENCIA, 2014). Isso permitiu
a estimativa global do custo unitario da guia, cujo valor de R$ 120,85 nos parece

plenamente viavel no contexto do complexo produtivo da saude no Brasil.

Uma vantagem do nosso processo e ter utilizado programas de computador de
tecnologia nacional ou livres. Por exemplo o programa de computador InVesalius
desenvolvido desde 2001, pelo Centro de Tecnologia da Informagdao Renato Archer
(CTI), no Brasil, foi utilizado em nossa pesquisa. Segundo seus desenvolvedores este
programa surgiu como uma proposta de desenvolvimento no pais, sem custo de
aquisicao; com capacidade de ser executado em computadores pessoais de baixo
custo e em diferentes sistemas operacionais, atuando como uma plataforma para
incentivar o uso e o desenvolvimento das imagens médicas no Brasil (MORAES et al.,
2012). Desde 2009, o projeto é financiado por convénios de financiamento direto para

desenvolvimento e inovagdao do Ministério da Saude. Embora existam outros
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programas gratuitos ou livres, eles ainda possuem algumas limitagdes como interface
grafica pouco amigavel, restricdo de uso a plataformas especificas (como o Osirix,
qgue exige plataforma Maclintosh) e a barreira linguistica (auséncia de tradugéo para o

portugués) (FRIEDMAN et al., 2016), além da 6bvia vantagem do custo.

Para uma analise em perspectiva realizamos orgcamentos de programas
similares pagos. Somente o valor cotado para a licenca anual hospitalar do programa
de importagcado, segmentacgao, reconstrugéo 3D e exportagido para o formato stl (que
em nosso trabalho foi realizado no programa InVesalius) foi de 6.182 dodlares
americanos (R$ 34.217,99 na cotagdo de 23/04/2020). Considerando todos os
processos realizados em nossa pesquisa, contabilizamos uma economia anual em
licencas de 18.617 ddélares americanos (R$ 103.046,96 na cotagdo de 23/04/2020).

Provavelmente isso contribuiu para a diferenca de custos relatadas em nosso
estudo e no estudo do guia cirurgico chinés (WANG et al., 2019). Embora a
comparagao direta deva ser evitada por motivos metodologicos (BRASIL.
MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE CIENCIA, 2014), o fato é que o custo
estimado da produgédo do nosso guia foi pelo menos cinco vezes menor do que a

alternativa chinesa, apresentada por aqueles autores (WANG et al., 2019).

Por fim, modelos que busquem estimar do impacto financeiro e
or¢gamentario das tecnologias apresentadas nesta Tese deverao considerar, além das
estimativas de custo direto por nds detalhadas, também os ganhos econdmicos
oriundos da aplicagdo tecnoldégica como: a potencial diminuicdo do numero
complicagdes cirurgicas, do tempo de internagao e da necessidade de novas cirurgias;
ampliagao da oferta do procedimento e prevengao de sequelas (incapacidade para ao
trabalho), e cirurgias de artroplastia de quadril em pacientes jovens, além da economia

com a nao-incorporagao de tecnologias alternativas, mais caras.

7.4 SOBRE OS ASPECTOS REGULATORIOS, ETICOS E DE SEGURANGA

Embora esteja em fase de difus&o inicial, aspectos regulatorios sobre a

utilizacdo da prototipagem rapida na ortopedia sdo complexos, recentes ou
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dispendiosos. Na pratica, apenas poucos artigos cientificos na literatura abordaram
aspectos regulatorios sobre o tema, e a regulagéo antiquada ou complexa a respeito
do uso de implantes customizados gerados por prototipagem rapida, foi relatada como
obstaculo para a incorporagéao e utilizagdo em larga escala desta técnica (BURNARD
et al., 2019; WILLEMSEN et al., 2019).

Na Europa, implantes ortopédicos sejam categorizados como dispositivos
médicos grau lll, pela EUMDR (European Union Medical Device Regulation), ou seja,
de maior risco. Neste cenario, usualmente requerem um processo longo e extenso de
registro que pode levar anos. No entanto, proteses implantaveis produzidas por
prototipagem rapida s&o consideradas personalizados ou customizados e de usos
excepcional, o que implica em um tramite diferente de dispositivos convencionais. Em
um estudo de dois casos, foi possivel obter licenciamento entre 6 semanas e 6 meses
(WILLEMSEN et al., 2019). Recentemente, uma nova e extensa regulac&o a respeito
do uso de dispositivos médicos, incluindo os customizados foi publicada na Europa
(EUROPEAN PARLIAMENT, 2019).

Nos EUA, dispositivos médicos s&o classificados em classes |, Il ou lll, baseado
nos riscos e o nivel de controle necessario para assegurar a seguranca e eficacia de
um dispositivo. Embora os implantes ortopédicos seja classe lll, guias cirurgicos nio
sao considerados implantes por ndo permanecerem dentro do corpo do paciente.
(FOOD AND DRUG ADMINISTRATION, 2017; DI PRIMA et al., 2016). Segundo a ISO
10993, recomendada pelo FDA, guias cirurgicos sao classificados como dispositivos
criticos de categorizados no grupo A (por permanecerem em contato com o 0sso por
menos que 24 horas), e os testes recomendados para sua utilizacdo sédo os de
citotoxidade, sensibilizagdo e reatividade intracutanea (US DEPARTMENT OF
HEALTH AND HUMAN SERVICES, 2013).

O plastico ABS utilizados no nosso estudo é biocompativel, ndo carcinogénico,
estavel, n&o toxico e ja foi utilizado em outros estudos sem quaisquer efeitos adversos
relatados (UNTERHOFER, CLAUDIA et al., 2017). As vantagens do uso do plastico
ABS séao o custo baixo, a grande resisténcia a impactos fisicos e corrosao quimica,
sua baixa temperatura de fusdo (221 graus) tornando adequado a tecnologia de
impressao 3D por FDM. Além disso, ele € esterilizavel por meio de raios gama ou
oxido de etileno (PEREZ et al., 2012).
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De acordo com o Item 13 do Anexo | da RDC/ANVISA n°. 185/2001, produto
meédico € o produto para saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou
sistema de uso ou aplicagdo médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a
prevencdo, diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepgdo e que nao utiliza
meio farmacologico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungédo em
seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.
Os produtos médicos, objeto deste documento, estdo enquadrados segundo o risco
intensivo que representam a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos, nas Classes |, Il, Ill ou IV. Estao isentos de registro os produtos médicos
submetidos a pesquisa clinica, cumpridas as disposi¢cdes legais da autoridade
sanitaria competente para realizagdo desta atividade, estando proibida sua
comercializagdo e/ou uso para outros fins (BRASIL: MINISTERIO DA SAUDE, 2005).

O guia desenvolvido no escopo desta tese ndo possui ainda registro na
ANVISA, porém foi utilizado em uma aplicagao clinica. A justificativa para o uso foi a
preocupacao com a saude da paciente, que apresentava sinais de deterioragao
articular progressiva, ja com a presenca de sintomas clinicos marcantes e leséo do
labio acetabular e a auséncia de alternativas razoaveis. Neste cenario, o cirurgidao
pode assumir a responsabilidade por decisbes que podem se desviar das regulacdes
tipicas, desde que verifique a seguranca da nova abordagem terapéutica e registre os
motivos de sua decisdo (WILLEMSEN et al., 2019). Enquanto aprovagao do Comité
Nacional de Etica (CONEP) seja mandatério para o uso experimental equipamentos e
dispositivos terapéuticos novos ou n&o registrados no pais, essa ndo e mandatéria no
caso de o paciente nao estar participando de um ensaio clinico (CONSELHO
NACIONAL DE SAUDE, 2012). Nestes casos, cabe ao médico considerar os aspectos
éticos da aplicacao, e fornecer a paciente informagao completa sobre a situagao, além
de obter o seu consentimento formal. Além desses cuidados, o caso da paciente
apresentado no APENDICE 8 foi encaminhado para avalicdo do CEP e a sua
publicacao foi autorizada (ANEXO 3).

Embora a aplicacao inicial tenha sido muito bem-sucedida, futuras aplicacdes
deste método deverao ocorrer no cenario de um ensaio clinico, que esta em fase de

elaboracao.
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8 CONCLUSOES

E possivel criar guias cirirgicos para a osteotomia periacetabular de custo
acessivel e com boa acuracia utilizando a tecnologia da prototipagem rapida e o
método descrito nesta tese.
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RESUMO

Objetivo: Analisar a incidéncia, distribuicdo espacial e os fatores que influendam a

© Luiz F ocailnm;:g realizag8o de artroplastias de quadril no 5US, especialmente artroplastias totais (ATQs).
@ Valded Manoel de Oliveirat» | Material e Método: Estude ecolégico analitico nivel Ill, analisou uma série temporal e a
@Alfredo Chaoubah: | distribuigo espacial dos cases de artroplastias de quadril realizadas no SUS entre 2008 e

2015, através de dados cbtidos da plataforma DATASUS. Resultados: Foram realizadas

166.363 artroplastias de quadril, sendo 94.737 (56,9%) ATQs primarias. O custo total foi

R$636.332.731,90. Houve aumento no nimero de cirurgias realizadas, em especial apés

2012, A média anual de ATQ primarias foi 11.842,1 cirurgias/ano (dp=868,3 cirurgias/

+ Faculdade de Medidna da

Universidade Federal de Julz de For,
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ano), a um custo médio de R$45.473.445,65/ano (dp=R4$8.269.970,1/anc). Em 2012 as
nao-cimentadas e hibridas se tornaram as mais comuns. A distribuicdo das frequencias nos

Saide Coletiva estados brasileiros € heterogénea e os fatores associados foram proporgdo de individuos
*Sarvige da Ortopedia com mais de 50 anos de idade (p=0,000175) e proporgao de municipios com IDH alto ou
& Traumatologia do Hospital muito alte (p=0,037). Conclusdo: A incidéncia de ATQs no SUS aumentou no pericdo de

| Bruno Souza
Rua Douter Dirceu de Andrade

2008 a 2015, Sua distribuigSo foi maier nos Estados com maier propergdo de individuos
>30 anos e com maior proporgao de municipios com IDH alto ou muite alto. A incidéncia
de ATQs primarias cimentadas foi superada pelas ndo dmentadas e hibridas em 2012.

Palavras-chave: Sistema Unico de Sadde, Artroplastia de Quodrl, Andlis espacial, Estudo de Séries Temporais.

ABSTRACT

Objective: To evaluate the incidence, spatial distribution and the factors that influence
the numbers of hip arthroplasties in the Unified Health System in Brazil{SUS), especially
total hip arthroplasties (THA). Methods: An level III analytical ecological study of the
time series and the spatial distribution of the cases of hip arthroplasties performed in SUS
between 2008 and 2015, using of data obtained from the DATASUS platform. Results:
166,365 hip arthroplasties were performed, of which 94,737 (56,9%) were primary THA.

33, Sdo Mateus The total cost of the former was of BRL636,332,731.90 for SUS and there was an increase
Juiz de Fora - MG N . .
CEP: 36025-140 in the number of surgeries performed, especially from 2012. The annual average of

- brunogss0lgyahoo.com.be
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primary THA was 11,842.1 surgeries/year (sd= 868.3 surgeries/year), at an average cost
of BRL45,473,445.65/year (sd= BRLS,269,970.10/year).In 2012 the uncemented and
hybrid arthroplasties became the most common. The distribution in the Brazilian states is
heterogeneous and the factors positively associated were the % of citizens aging above
50 (p=0,000175) and the % of cities with high or very high HDI in each State (p=0,037).
Conclusion: The incidence of primary THA in the SUS increased between 2008 and 2015.
Its spatial distribution was greater on States with bigger proportions of people aging
above 50 years and more cities with HDI rated as high or very high. The incidence of
cemented primary THA was overcome by the uncemented and hybrid in 2012,

Key-words: Unified Health System, Arhroplasty, Replocement, Hip, Spotial Analysis, Time Series Studies.
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INTRODUGAO

A coxartrose € um processo degenerativo cronico
e progressivo, caracterizado por detericracdc condral e
necformacdo dssea no quadril, causando dor, redugdo da
maobilidade articular e claudicagdo. Nos Estados Unidos,
€ causa comum de incapacidade, perdendo apenas
para as deoengas cardiovasculares, cerebrovasculares
e pulmonares.! A prevaléncia anuzl de coxartrose
diagnosticada por exames radicgraficos em adultos tem
variado entre 8% e 28% em diversos estudos.?

A artroplastia total do quadril (ATQ) é o tratamento
mais indicado para a coxartrose em fase avancada que
nio apresentou melhora dos sintomas com tratamentos
ndo cirdrgicos.? A ATQ é um dos procedimentos cirirgicos
mais bem-sucedidos em toda a medicina.* E considerada
segura e resulta em diminuicdo da incapacidade com
alivio considerdvel da dor, sendo uma intervencdo
custo-efetiva,*** Tendo em vista o aumento recente nos
indices de obesidade e envelhecimento da populacdo, a
expectativa € que a demanda por artroplastias de quadril
aumente nos proximos anos,™8%

Mo Brasil, os dados sobre a incidéncia dessa cirurgia
520 escassos. !t Conhecer a evolugdo temporal, frequéncia
e a distribuicdo geografica de servigos de saldde ofertados
€ crucial para orientar o plangjamento e a alocagdo de
recursos em treinamento de pessocas e infraestrutura.

Em nosso meio, ndo raro cbservamos que o acesso a
esse tipo de cirurgia é motivo de judicializagdo,*® portanto
uma analise detalhada dessa condigBo se faz necessdria.
Adicionalmente, observar a evolugdo temporal da
realizacdo desses procedimentos, pode fornecer, de forma
indireta, dados scbre a epidemiclogia da coxartrose em
nosso pais.

O cbjetive deste trabalho foi avaliar a frequéncia,
a distribuigdo e os fatores que influenciam a realizagdo
de artroplastias de quadril no Sistema Unico de Saide
(SUS).

MATERIAL E METODOS

Estudo ecolégice anazlitico, gque analisou uma
série temporal e a distribuigio espacial dos casos de
artroplastias de quadril realizadas no SUS entre 2008 a
2015. Conforme resolugdo n, 510, de 2016, da Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEPE), pesquisas
com dados secundarios estdo dispensadas de parecer do
Comité de Etica em Pesquisa (CEP).

0Os dados foram obtidos na plataforma DATASUS,
tabulados e analisades no programa Tabwin 4.1.2 e sdo
apresentados em forma de grificos, tabelas e mapas. As
bases de dades utilizadas foram o Sistema de Informagdes
Hospitalares (SIHSUS), a Base Populacional {segundo
as estimativas realizadas para o Tribunal de Contas da
Unido)} & o Cadastro Macional de Estabelecimentos de

Saude [CMES). Parzlelamente, utilizameos o registro de
especialistas da Sociedade Brasileirm de Quadril (SBQ)
que contém os dados quantitativos com o numero de
especialistas nessa cirurgia, por unidade geografica.

Incluimos no estudo todos os procedimentos
relacionades a artroplastia do quadril (codigos:
0403040041 - artroplastia de quadril (ndo convencional);
0402040030 - artroplastia parcial de quadril; 0403040068
- artroplastia total de cenvers2o do quadril; 0408040076
- artroplastia de revisBo ou reconstrugdo do quadril;
0408040084 - artroplastia total primdria do quadril
cimentada; 0403040052 - artroplastia total primaria do
quadril ndo cimentada/hibrida), no periedo de janeiro de
2008 a dezembro de 2015. Dividimos o estudo em duas
tabulagfes: uma primeira, com todos os procedimentos
incluidos, & uma ocutra que alocou apenas as ATQs
primarias (cédigos: 04.08.04.009-2; 04.08.04.003-4).
Mio houve exclusfo de dados.

As variaveis de desfecho foram as incidéncias e taxas
de incidéncia anual de procedimento realizades. Os dados
tabulados s3o apresentados por unidade da federaggo.

0Os fatores associados a taxa de ATQ por 100.000
habitantes foram a renda per capta, a proporg2o de
habitantes mulher/homem, a porcentagem de habitantes
maior que 30 anos, a porcentagem de habitantes
brancos, a porcentagem de municipios com indice de
desenvolvimento humane (IDH) =0,70, a taxa de
meédicos/1.000 habitantes, a taxa de estabelecimentos
com internagdc/100.000 habitantes
especialistas da SBQ/1.000.000 de
frequéncia de internac2o total pelo SUS.

0s dados foram comparados por unidades da
federagdo, Para tal, utilizamos tabelas de correlagies
bivaridveis, utilizando o coeficiente de correlagdo de
Pearson, com teste de significincia de duas extremidades.
Para teste de normalidade da taxa de ATQs, utilizamos o
teste de Kolmogerov-Smirnov. Dados de distribuigdo ndo-
nermal foram transformadeos em escala logaritmica, e a
regressao linear foi realizada utilizando esses dados, Os
testes estatisticos foram realizados no programa SP5SS
versdoc 21. Foi considerado estatisticamente significative
um valer de p<0,05.

A distribuige geografica dos procedimentos &
apresentada por meio de mapas gerados a partir dos
dados plotados nos programas Tabwin. Além das taxas
de incidéncia, também foi o utilizade o recurso mapa de
fluxos.

e a taxa de
habitantes e

RESULTADOS

No pericdo de janeiro de 2008 a dezembro de 2015,
foram realizadas no Brasil 166.3653 artroplastias de
quadril e dessas, 94.737 (56,9%) foram artroplastias
totais primarias de quadril (ATQ primaria), No percdo,
o custo total das artroplastias de quadril no SUS foi
de R$636.332.731,50 (média= R$79.541.591,48/
ano; dp= R$14.110.563,86/ano). A figura 1 mostra a
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evolucdo temporal da frequéncia de diferentes tipos de
artroplastias de quadril. A média anual de ATQ primérias
foi de 11.842,1 cirurgiasfano (dp= 868,32 cirurgias/
ano), a um custo médio anual total pago pelo sistema de
R$453.473.445,65 (dp= R$8.269.970,10/anc).

A média de idade dos pacientes que receberam ATQ
primarias no Brasil foi de 64 anos. A figura 2 mostra a
media de idade para cada um dos tipos de artroplastias,
que foi de 55,6 anos para o tipo n2o convencional, 61
anos para a5 nao cimentadas, 64,1 anos para as de
revisdo, 64,3 anos para as de convers3o, 67,5 anos para
as cimentadas e 77,4 anos para as parciais.

A figura 3 compara os diagndsticos registrados nos
casos de ATQ primarias em pacientes maiores € menores
de 50 anos de idade. A coxartrose representou 63%
dos diagndsticos em pacientes com menos de 50 anos,
diminuindo para 47% na faixa de 50 anos ou mais, na
qual houve um incremento de fraturas luxacdes (36%).

Entre 2008 e 2013, as internagbes por ATQ
representaram 0,102% do total de internagdes no SUS e
0,392% do valor pago. A figura 4 mostra uma comparagao
entre o custo relative das ATQ primarias e das fraturas
diafisérias do fémur no mesme periodo, Enguanto o custo
das fraturas em relagio ao total de internagdes no SUS
permaneceu estavel, indo de 0,329% em 2008 para 0,20%
em 2015, o custo relative das ATQ aumentou, inde de
0,37% para 0,44%.

A figura 5 mostra um comparativo entre a frequéncia
de artoplastias primdrias cimentadas wversus ndo
cimentadas e hibridas. Observa-se que a partir de 2012
as artroplastias n2o cimentadas e hibridas se tornaram
mazis frequentes no SUS.

A figura 6 mostra a evolugdo temporal do valer pago
pelo SUS por tipo de procedimento, com um aumento na
taxa de valor pago pelo total de ATQ ndo cimentada e
cimentada no pericdo.

A tabela 1 mostra a distribuigio geogrifica dos
procedimentos de ATQ primaria em 2015 e a frequéncia
dos fatores associados, com a respectiva taxa de
correlagdo com a frequéncia de ATQ. A taxa de ATQ
por 100,000 habitantes foi maior no Rio Grande do Sul
(116,27) e Parana (77,48) e menor no Amapa (4,30)
e Maranhdo (4,60). A taxa de especialistas foi maior
no Distrito Federal (6,86) e 530 Paulo (3,36} e menor
em Ronddnia (0) e Maranhdo (0,19). A proporgic de
municipics com IDH alte e muito alto fei maior em S3o
Paulo (90,39) e Santa Catarina (79,18) & menor no Piaui
{0,89) e Alagoas (0,98). A porcentagem de habitantes
com mais de 50 anos foi maior no Rio Grande de Sul
{0,28) e Rio de Janeiro (0,27} e menor no Amapa(0,12)
e Roraima (0,12). A renda per capta foi maior no Distrito
Federal {2.351) e S3o Paulo (1.723) e menor no Maranhdo
{575) e Alagoas (662).
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Figura 1: Evolugdo temporal da frequéncia de diferentes tipos de artroplastias de quadril.
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Figura 2: Média de idade para cada um dos tipos de artroplastias.
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Figura 3: Comparacdo da frequéncia de diagndsticos registrades nos casos de ATQ primarias em pacientes maiores
e menores de 30 anos de idade.

Custo das ATQs primarias em relagdo ao total de interacgdes no SUS
0.44%
0.37% "_/__..—-—-—-
J— —ATQ
¢.32% 0.30%:
== Eratura diafize fémur
2 2 2 = = = = 2
3] & & & & ] & &

Figura 4: Comparacdo entre o preco pago pelo SUS por ATQ primarias e por fraturas diafisérias do fémur.
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Figura 6: Evolugio temporal do valor pago pele SUS por tipo de procedimente.

O modelo de regressdo linear dos fatores assodiados
maostrou que a proporcao de habitantes maiores que 530 anos
de idade (p=0,000173) e a proporgao de municipios com
IDH alto ou muito alte (p=0,037} estdo significativamente
correlacionados com a taxa de ATQ por 100,000 habitantes
(R= ajustado do modelo= 0,83; erro padrio= 0,16179)

No Brasil, a média de ATQs primérias foi de seis
artroplastias/100.000 habitantes no ano de 2015. A
figura 7 mostra a taxa de procedimentos executados por
100.000 habitantes em cada estado em 2015. O estado
com a maior taxa foi o Rio Grande do Sul com 15 ATQs
primarias/100.000 habitantes, seguida pelos demais
estados do Sul.

A figura 8 mostra a relagdo entre casos autéctones,
importados e exportados por estado. As princpais
migracdes ocorreram para o Distrito Federal (DF), Sdo
Paulo, Minas Gerais e Rio Grande do Sul. No periodo foram
registrados 1.271 fluxos, sendo o maior entre Goids e o
DF (242).

DISCUSSAO

Verificamos que o custo médio da ATQ & maior que
o custo meédio de uma internagio hospitalar por outros
motivos no SUS. Esse fato é plenamente justificado pela
otima relagdo custo-utilidade do procedimento e repete
o5 achados em outros paises.** Ao comparar nossos
achados com dados mundiais, cbservamos que a taxa de
procedimentos, por 100.000 habitantes, encontradas no
Brasil (6/100.000) é em média 16 vezes menor que nos
EUA.* D fato, a taxa de ATQ por nimero de habitantes no
Brasil é mais baixa do que a relatada em outros paises do
primeiro munde,#*151% Og motives para essa discrepancia
necessitam ser discutidos.

Historicamente existe uma demanda reprimida de
cirurgias de alta e média complexidade no SUS. Tanto
é verdade que, no anc de 2012 e 2013, uma seérie de
portarias do Ministério da Sadde foram editadas com o
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Tabela 1: correlagio da taxa de ATQ por 100.000 habitantes em 2015 e possiveis fatores associados.
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Figura 7: Distribuicdo estadual da taxas de ATQ primarias realizadas por 100.000 habitantes, em 2015. As
cores do mapa representam a taxa de ATQ primarias por 100.000 habitantes em 2015 por estado conforme
codificagdo. Os circulos proporcionais demonstram a frequéncia absoluta de casos realizados em cada estado
no mesmo ano.
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Figura 8: Distribuicdo estadual das frequéncias de ATQ primarias originados em cada estado (casos autdctones),
e o fluxo de casos importados e exportados entre 2008 e 2015. As cores do mapa representam a frequéncia
de ATQ primarias no SUS no periodo do estudo por estado de residéncia dos pacientes conforme codificacdo.
Os circulos proporcionais demonstram as frequéncias absolutas de casos realizados em cada estado e as fatias
escuras a proporgao de casos importados de outros estados. As linhas demonstram o fluxo dominante de
pacientes entre estados e sua largura é proporcional ac nimero de pacientes. No periodo foram registrados 1.271
fluxos, sendo o maior entre Goids e o DF (242). Para simplificagdo da imagem, apenas os fluxos dominantes
est3o demonstrados.
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objetive de incentivar a realizacdo dessas cirurgias.!” O
impacto dessas acbes refletiu-se em nossos dados, que
demonstraram acréscimo de aproximadamente 10% no
nimerc de cirurgias realizadas naquela época, o gque
também coincidiu com o incentive financeiro {aumento
do valor pago per procedimento) no SUS. Meosso estudo
comprova que mesmo as regides com maior incidéncia
dessa cirurgia realizam menos procedimentos pelo SUS
que paises desenvelvidos, mostrande uma provavel
oferta insuficiente desse servigo a populagio.

& andlise de regressZo linear evidenciou que os
principais fatores envolvidos na distribuicdo heterocgénea
dos procedimentos entre as unidades federativas
brasileiras foram a proporgdc de individuos com mais
de 30 anos de idade & a proporgdo de municipios com
IDH alte ou muite alte, o que indica uma dificuldade de
acesso da populacdo ao tratamento nas regides menos
desenveolvidas do pais. Além disso, a forte comelacdo
entre a renda per capita (R2= 0,919; p<0,01) e a taxa de
especialistas sugere os motivos dessa oferta desigual e
aponta para a necessidade de programas que incentivem
os especialistas a migrarem para centros onde a oferta
desse servigo € escassa.

Embora discreto, o recente aumento na incidéncia
de artroplastias nos dltimos ancs em nosso meio
repete o observado em outros paises.* Com a transicdo
epidemiclégica e a mudanca da pirdmide etadria brasileira
nos ultimos anos, existe uma previsZo de que o nimero
de doencas degenerativas articulares aumente,” o que
deve, consequentemente, implicar em um aumento na
demanda por procedimentos. Usando a equacao fornedda
pela curva de frequéncia encontrada em nosso estudo,
podemos predizer, em uma analise simplificada, que
em 2030, a incidéncia anual de casos de ATQ primarias
serd de mais de 1B.600 casos por ano (143% do valor
atual). Esse valor reproduz as expectativas geradas em
estudos de outros paises.’* No entanto, preccupacdes
existem guanto a capacidade do sistema de oferecer
esses servigos, ja que o custo também deverd crescer
e a demanda por procedimentos de alta complexidade é
esperado.

No periede do estudo, a frequéncia de cirurgias
de reviso no pais manteve-se praticamente estawvel.
Certamente, isso n3o retrata a realidade da demanda,
mas apenas a estabilidade na oferta desse servico em
centros de referéncia, que geralmente funcicnam em
sua capacidade limite. Isso reflete a necessidade de
expandir a oferta desses servigos no futuro, sob pena de
comprometer a integralidade do cuidado aos pacientes.

As caracteristicas demograficas dos casos operados
em nosso pais se assemelham ao cbservado em outras
regides. A faixa etaria média dos pacientes nesse estudo
foi 64 anos, comparade a 67.8 nos EUA, 6% no Reino
Unido e 62.2 no Canada.*'® A eticlogia mais frequente
da faléncia articular foi a coxartrose e o sexo mais
acometido foi o feminino. Esses dados se assemelham
aos do registro de artroplastia do Reino Unido, no qual a

coxartrose também foi diagnostico mais frequente {92%)
e a ATQ primaria foi realizada no sexo feminine em 60%
dos casos.'®

Em nosso estudo, observamos uma transig3o
do predominic de artroplastias dmentadas para
opgoes hibridas ou ndo cimentadas a partir de 2012,
acompanhando a tendéncia mundial. No Reino Unideo, a
frequéncia de casos cimentados em 2015 foi de 30%. Ja
nos Estados Unidos da Ameérica, a incidéncia de casos
nao cimentades & de §6%.% Porém, os motives deste
fendmeno vém sendo guesticnades, uma vez que parece
nao haver vantagem de uma scbre a outra, sendo os
custos maieres nas cpgdes ndo-cimentadas.'

De fato, o registro do Reine Unide mestrou, com um
seguimento de 12,7 anos, que a taxa de risco de revisdo
foi menor nos casos cimentados (3,93%), comparadas
as proteses ndo cimentadas (5,46%, ja excluides os
casos de articulagdo metal-metal).'* Esse paradoxo foi
amplamente discutido por Troelsen e colaboradores, e
uma resposta a essas cbservag@es parece ainda ndo ter
influenciade a decisio da maioria dos cirurgides.*®

Quanto a distribuicdo geogrédfica, nosso estudo
mostrou uma distribuicio heterogénea das cirurgias e a
analise dos fatores associados apontam para a presencga
de iniguidades regionzis no acesso a cirurgias de ATQ.
Além disso, podemos observar uma grande migragdo
de pacientes entre regides do pais, revelande uma
grave distorg2o dos principios do SUS. A organizagdo
hierarquizada do SUS pressupde que esse tipo de cirurgia,
na maioria dos casos, poderia ser ofertada a nivel estadual
ou no maximo regional. A légica atual de tratamento
fora do domicilio, sobrecarrega os grandes centros, gera
custos indiretos e atrapalha o desenvolvimento regional,
desestimula a fixagdo de profissicnais especializados no
interior do pais e fere o principio de descentralizagdo do
SuUs.

De fato, observamos que estados gque contam
com hespitais federais de referéncia em ortopedia,
como Rio de Janeiro e Distrito Federal, atuam como
grandes importadores de casos (centros de referéncia).
Adicionalmente, a observacdo do aumento das indicagdes
de artroplastias hibridas e n2c cimentadas, que
exigem habilitagdo em alta complexidade no SUS, gera
preocupacies que essa concentragio possa aumentar no
decorrer do tempo.

Esse estudo possui uma série de limitagdes. Ao
analisar apenas dados de pacientes atendidos na rede
pukblica, deixando de incluir casos da rede conveniada e
particular, o nimero total de casos operados no Brasil
fica subestimado. Em 2015, no Brasil, a cobertura por
planos de salde era de 25,6%, de acordo com a Agéncia
MNacienal de Saide Suplementar [ANS). Nio obstante, por
estudar um sistema de cobertura universal, nossos dados
sao dotados de representatividade a nivel nacional e
oferecem informacgdes consistentes de grande relevincia
para estudos na area de ortopedia e traumatolegia, saude
coletiva, gestdo e planejamento do SUS. Tendo em vista
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que outras alternativas para a cbtencdo desse tipo de
dade, como os registros nacionais de artroplastias e o
REMPRO, da Sodedade Brasileira de Quadril, ainda estio
em fases incipiente em nosso pais, acreditamos que as
bases de dados do DATASUS, sdo a melhor fonte desse tipo
de informacdo no momento. No entanto, por se basear em
dados obtidos secundariamente, a confiabilidade depende
do correto preenchimento das guias para autorizagao de
internagdo hospitalar (AIH), & eventuais erros, omissdes,
ou fraudes podem ter influenciado nos resultados. Esse
potencial viés pode ser exemplificade ao estratificar os
dades por faixa etaria. Considerando que a ATQ encontra
rarissimas indicagdes em pacientes menores que 15
anos, e certamente ndo abaixo de cinco anos de idade,
o fato de termos encontrade 16 AIHs em nossa amostra
nesta faixa etara, revela que os dados do sistema
podem ndo ser completamente fidedignos. De fato, ha
fatores que influenciam no preenchimento e registro
das AlHs e que podem interferir nos resultados. Entre
esses fatores, sfo citades na literatura, a completude e
comrecao do preenchimento pelo médico, a dificuldade em
decifrar a letra do meédico, a falta de treinamento e o
desconhecimento por parte dos funcicnarics dos hospitais
das regras de codificacdo.”™ A publicagdo de estudos como
esse pode chamar a atengdo dos médicos, para um dos
motivos da importdncia do correto preenchimento deos
documentos oficiais, como as AlHs.

CONCLUSAO

A frequéncia de realizacdo de artroplastias totais
primarias de quadril no SUS aumentou no periodo de
2008 a 2015, embora sua distribuicdo nas unidades
federativas seja heterogénea e desigual. A incidéncia
de ATQs primarias cimentadas foi superada pelas ndo
cimentadas e hibridas a partir de 2012,
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ABSTRACT

Objective: To evaluate the knowledge on developmental dyspla-
sia of the hip (DDH) by professionals involved in its diagnosis.
Methods: This s a cross-sectional study using questionnaires
1o assess the knowledge about DDH. Orthopedic surgeons
and pedialricians, residents and medical students from a ter-
tiary teaching hospital were included in the study. Results: We
evaluated 142 medical students, exght orthopadic residents, ten
pediatric residents, seven pediatricians, and ning orthopedic
surgeons; 50% declared not having examined any DDH case
in the last year and only three had diagnosed more than 10
cases during thewr career. Regarding sell-assessed knowledge
(0-10), the average score was 4.25 [n=186; SD=2.43]. Nineleen
percent of the participants ignored sermiological tests and 26.1%
of pediatricians (specialists and residents), were unaware of

how 1o perform them. The most acknowledged and neglected
rigk factor was pelvic presentation (68%) and CMT (9.3%), res-
pectvely. None of the participants were able to identify all the
risk factors. The average number of risk factors dentified was
two (n=186; SD=1.58). Forty seven point three percent of the
participants failed 1o recognize the time of birth as the ideal
moment lor diagnosis; 17% reported it was alter the fust month.
Regarding neglected severe DOH, 45.3% failed to recegnize its
natural history. Conclusion: Knowledge on DDH among health
professionals who are involved in screening is llawed. Level of
Evidence IV, Developing a Decision Model.

Keywords: Hip dislocation, congenital. Rick tactors. Education,
continuing. Prognosis.

Ctaton: Scuza BGS, Me TE, Resende TM, Sha RCR. Cruz SA. Civera W Developmental cysplasia of the hip: do the responsibie for screening know what to do? Acta

Onop Bras. jonine|. 2016:28)6)312.7. Avasiable from URL: hittp:/wwi socka brjach

INTRODUCTION

Developmental dysplasia of the hip (DDH) is described a set of
abnormalibes ranging from abnermally acetabulum (dysplasia)
and mild subluxation of the lemoral head 1o lixed displacement
(congenital dislocation)." DDH is a multifactorial disease, which
risk factors include: female gander, family history, and factors
that decrease the potential of fetal movements, such as mulliple
pregnancy, obgohydramnios, prrmiparity and high weight at birth.
Other congenital deformities which allect the cardiovascular
and genitourinary systems and the locomotor system, such as
congenital muscular torticollis and crooked foot, may also be
related.? It is estimated that tha incidence of DDH s 1.5-20/1,000
live births, and it is 4-8 times more prevalent in women.'# Early
detection of this condition facilitates the use of minimally-invasive
procedures that are generally more effective.*

Diagnoss of DOH is depandeant upon a high level of clinical suspi-
oon and physical examinabion®. Diagnesis ol DDH by examination
is positive when either the Ortolani or Barlow sign is positive.
Other clinical signs may be detected at various stages of the
disease development © In the presance of risk taciors, the pisician

should increasa the level of suspicion and addibonal tests may
be required.? Ultrasonography is the preferred methed in these
casas. In most hospitals, thase mathods are only used in cases
with corfirmed risk factors or changes in physical examination ®
The oplimum time for diagnosis is right alter birth, during the
first physical examination of the child by the pediatrician. De-
lays n diagnosis can be catastrophic, since the absence of the
femoral head centered in the acetabulum may allect the chikd's
development, typically leading to a progressive worsening of the
disease. Early diagnosis resulls in a 95% success rate of climcal
treatment with a low risk of complications.® In the absence or
delay of a diagnosis, trealment is more complex, increasing the
risk of morbidity and decreasing the probability of normal hip
development.37 This is reflected by the requirerment for increa-
singly invasive procedures 1o reat the disease as the chikd grows.
Therelore, in this particular condition, a corract history,
identification of risk factors and systematic clinical exarmination
are crucial lor the diagnosis and decision-making during
follow-up. The aim of the present study was 10 evaluate and
analyze the level of knowledge on DDH among medical

All the authors declare that there is no potential conflict of interest referring to this article.
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sludants, erthopedics and pediatrics residants, orthopadic
surgaons and pedialricians from a teriary philanthropic
teaching hospital axclusively lor public sarvica.

MATERIAIS E METODOS

The present cross-sectional study invalving 186 subjects
(13 padiatricians, nine orthopadists, 10 pediatric residents,
eighl arthopedics resdants, and 146 lilth and sixdh year medical
students of both genders) was conducted batwean Oclober
2013 and March 2014, This sludy was approved by the Ra-
saarch Ethics Carmmittee of our institution (approval number
CAAE 18393013.6.0000.5103), and all participants signed an
informed consent form. There wera no exclusions. Amang the
254 individuals ncluded by tha rasearchers, B8 refused to
participata. To assess the leval of knowledge of health pro-
fessionals an DOH, a quastionnaire espacially devaloped for
this purpase was used by the researchars, based on previous
sirnilar research and grounded in the current medical literatura,
(Figure 1) Resulls are prasened as descriptive statisbics, which
wearg labulated, analyzed in Microsolt Excel 2013 and comgarad
using Graphinstat 3.0 soltware using the chi-sguare test and
anatysis al vananca for dichatomaous and continuous vanables,
respectively. We adopled g < 0,05 as sigralicant.

RESULTADOS

Inthe present sample population, 81.1% (151,186) of participants
reportad never having made a diagnosis of DOH in their pra-
fecsional or academic lite, Furthermora, anly ang orthopadist
reportad having diagnosed mode than ten cases in his canser.
Figure 2 lists the frequancy with which gach group has encou-
ntared at least ana patient with suspectad DOH in the pravious
year (independant variables were p = 0.0005 (chi-squara tast),
when orthopedists and pedialncians wera associatad wilh their
respeclive residens).

Regarding the prognes:s of severa DDH, when it has not been
treated dunng tha early stages of lite, all orthopedie!s corractly
indicated that there is a poar prograsis assecited with multiple
surgeries threughout lila, A significant portion of pediatnicians
recognized the situation as modarataly sevare, and, warryingly,
15.7% of pediatric residents and pedialricians reported thal
the prognesis was good. Figure 3 presents the distribution of
answars by specialty.

When asked to raport when they last read about the subject,
7.5% ol participants reported never having read abaut it. Among
padiatricians, his value was 33.3%. Figura 4 shows tha distri-
buticn by specalty. Regarding the maneuvers during physical
examination, 20.9% ol respondents ware unawara of therm.
Figure 5 prasents the distribution by specialty.

Mane of the respandants comectly identified all eght patential risk
factors presented. The averaga number of carractly identilied risk
factars was two (standard deviation = 1.58). Risk tactors most
fraguently identilied wera breech prasemation (B5%), gender
(43%), and family history (33%). The maost overlooked factar
was congenital muscular torticollis (9.7%). Table 1 shows the
relative frequency of comactly identlied risk lactors per spacalty.
When asked 10 indicate the best aga to make the diagnosis,
6.4% (12/186) raparted thal it was appropriale fo da so after the
infart had started 1o walk, and only 52.6% (98,186} idenified
Acta Ortop Bras. 2006, 2406): 3127

birth as the iaal tims lor the diagnosis of DOH. Figura 6 shaws
tha frequency of correct answears by specialty.

Finally, when askad 1o assess their own knowladge of the subject,
respondents wera aliributed an average score of 4.25£2.43
{in a scale 0-10). Figure 7 presents the signilicant dilferences
batwaen the spacialies (p < 0.0001). We cbserved aweak insar
carrelation batween the sell-assigned scare and the nurmibar of
carrectly identilied risk lactors (y = 0.0874x + 1.9831, “=0.018).

DISCUSSAD

DOH has a prevalenca al 1.6-28.5 cases per thousand liva
birthe. Savesal strategies lor neanatal sereering of this disease
have bean developed, sinca a lack of a diagnosis may lead ta
an inereased severily, costs and complexity of the procedu-
res required lor treatmant.® Clinical frial has tradibanally been
tha standard screening lest in mast countries whera genesal
practiioners, obslefricians and pediatricians are responsible
for this initial approach. Allhough considered cost effective by
Lahmann HP e al. #they also highlighted that this approach
requiras eanstant fraining and updating of the prolessionals
invohved, in order to ensure that thesa chinicians correctly idantily
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the risk factors af DDH and are empowered 10 carry aul the
dhagnostc techniguas 2%

The present study showed that professionals who perform
the first exarminabion may axparance great difficully inachia-
ving the clinical maneuvers and identilying risk lactors, Uzel
el al' raviewed the medical knowledge on DOH belore
and alter a lacture and lound that 13.6% of participams did
not recognize DOH as a treatable disease with controllable
consequencas. In our study, 12.8% ol padiatricians and
pediatric residens balieved that the prognosis ol severe
DDOH which has not been traated in the early stages of lile
was good, with minimal saquelaa and did not require arny

o ,
T jedca | Pedanc | Orfopeckc Pedancans Crihopede
studenis ieadents resdents
(n= 143 In=1% {re= B}

WLt & monte

fn=10) |n=g)

Bl pmods Howiyer ElNevermad

Figure 3 When did the prolessional read for the last ime [Reabure on DDH.

surgary. Similarly, 20.9% of respondents were unawara of
the phiysical axamination manewvears for diagnosis of DOH.
Uzel et al?* concludad that the knowledgea and attitudes of
physicians towards DDH must ba improved by promoting
continuing education programs.

It has previously baen raported thal the natural evalution of
hip instability may ba spontaneously resolved ? In the samea
study, it was demonstrated that indiscriminate treatment of
the diseasa increased the incidance ol unnecessary com-
plications, such as comprassion of the femaral narve and
necrosis of the famoral haad. Thesa lindings appear ta hava
bean widaly disserninated 1o pediatricians. On the athar hand,
the incidence of 1Nesa complcatons ara rare roliowing the
concantric reduction af the hip." One study estimated that
the incidence of necrasis in cases treated prior 1o &ix mon-
ths 15 2.5/1,000 childran wharm wera relerred 10 a spacialist,
whereas aller six months the rale was 109/1,000.5 Moreowver,
delayed traatment ol DDH is associated with greater and
mire frequent complications and marbidiy associated wilh
tha need lor nmvasive surgical procaduras, such as open culs,
pelvic ostaotomies and lemoral eeleotomies. Tha prognosis
of undiagnosed DOH is extramely unfavarabla; permanent
lameness and multiple invasive surgical procedures and
caxarihresis (hip arthrilis) before 40 years-ol-age are cormmoen
in thesa patiants. Sakellariou el al.* darmanstrated that DDH is
thie main cause ol tolal hip arthreglasty in young adults, and
tha socioeconomic imphications of this disease are patartially
devastating. Furthermare, it is recognized that hip arthroplas-
tigs performed belore the age of 50 are associated with a
highar release rate and early review. Thase lindings supgest
that there appaars to ba a discrepancy in the undarstanding
ol pediatricians and arthopedists about the condition, which

Y% p—
an{ T | = % {_' may explain tha less than emphatic approach 1o affectiva
i | ! I: screaning by the farmer.
s {—} | ] Warldwida, there ara saveral approachas o screaning ard treat-
il I 1 o — }_ mant. In gome European countrias, screening with quantitative
g ] }— ultrasound using tha Gral methad, which may reduce the ind-
P . - 1 i_{_- denca of delayved diagnosis, has become a public haallth palicy.®
e Aical " Petiziic " O o —— In Austra, fallowing the implementation of a national sereaning
students  residots  residents sugeans program lar D0H wilh the widaspread use of ultrasound, the
n=1431 =19 In=g) =g} in=5 annual incidence ol open reduction surgary el from 3.5/1,000
to 0.161,000 live baths over a period of 16 yaars, and pelvic
Mitnoms [ Ooesnct bnow osleatomies and acetabuloplasty dacreased by 46%. Hospital
, - , readmissions for reatment ol DOH decreasad from 5.5t0 3.61,000
Figure 4. Knowledpe an Oriolani and Barlow's maneuvens: live births. A decrease in the overall cost related to this disease
Table 1. Relathe frequency ol DOH risk factors by specialty
Bresth Gestationsl Cangenital
presentation | Gender Family history | 0, |Oligohydramnios | Nuliparity | = 5 0 ™C
Medical Studerts [n=143) B5.5% 2% HI% 109 225% 148% 5.9% 7%
Pedigiic regidents {n=13} BO.O% 0% 400% 10.0P% 30.0% S00% 20.0% 10.0%
Orthopedic residents (n=g) B7.5% T 250% B20P B2.5% 125% 12.5% 5.0%
Pediaivicians (n=10} 46:2% 0% 46:2% IE% 8% 7T 7% 7.7%
Orthopedic surgecns {n=d} BES% 333% 4.8% 55.6% 333% 23% 1% 3|I%
Total B5.6% 0% 128% HE% 5.T% 16.1% 10:2% 27%
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Figure 6. Box -piot of the sell- assigned grades on the knowledge on DOH n
redation to the average line.

was estimated o be 1/3 in a decade. On 1ha ather hand, a high
rata of falea positive results and the incraased cost are poban-
tial deadvantages of the ndiscnminate use of complemanary
lests">™ In addition, cost ellectivenass sludies have lailed to
damoneirate Iha suparicrity of global scraaning when comparad
to selective screening via ulrasound of suspactad ar high risk
cases® Howevar, the mela-anatyzes of DDH screaning hawve
not included ary studies that examine the elfect of screaning

associated wilh early treatmenl versus no scraening assacialed
with delayed treatmant. In a recant review, apen reduction sur-
gery rates, which can be considerad as screening failure was
0.28,1.000 hwa births (2:13-12:411.000) on average, in sludies with
ulrasound sereening of al newboms; 0.7/1,000 (0.56-0.871,000)
instudies with salective screaning: and 1.28/1,000 on averaga n
sludies wilh clinical screaning (0.20-31,000).4 This reinforees the
requirament for scme kind of elfective screening. ®

A meta-anatysis by Hundt et al' demonstrated that children
barn with pelvic presentation, lemale babies, childran with
positve tamily histery and these who were Ortolani-positive in
clinical examination have an increased risk for DOH. Fiteh™ has
previously oulined that thera is a hipher risk for the develapmeant
ol DDH il the diseasa s prasant in a first-degres relative, tha letus
has breach prasentation, tha nawbom is habitually wrapped in
swaddling clothes, or il conganital deformity caleanaal valgus
foal is detected. In addition, Fiteh™ nated that clinical sereening
alone sometimes resulls in late diagnasis, and the presenca o
risk factars may trigger the selective usa of ulirasound exarm. This
strateqy is adopted around tha wordd and seams Lo be a logical
and suitable approach, particularly in places where knowledge
regarding DOH is poor, as abserved in tha presant sludy.

Study limitations

The presan study had several limitations. Fastly, the ganaralzabion
ol cur results is imitad dus to the salection bias that exists in a
corvenience sample. Particularly, as the present study evaluated
the siuation in a leaching hospital, the knowledga on DOH n
sarmples rom other scenarios may be even worsa. Nevertheless,
since it is a service raspansila for the birth of cne thad of all
children in a meadium-sizad city in the Southeast, whera morg
than one million people resida, i1 seems approprate to disclose
the results of cur swrvey as tha nalional litlerature dees nat conlain
any similar data. Secondly, the comparative analysis of the
data was impaired in goma cases dua 1o the small numbsar of
prolessianals n gach category. Whan necessary, we grouped
tha data to perform statisbical analysis. Fnally, a quesbionnare
was developad 1o ablain the survey data Although this enabled
flexibality in the registration of data of imerast, this mathod s not
validated, and thus, may ba diflicull 1o compare to alher studies
and answea ntarnal vakdabion of our research.

CONCLUSION

Knowledge aon DDOH among professionals diractly invobed n
treatment of this condition is flawed. Special attenton should
be paid ta the continuing education of pediatricians who are
direclly respansible lor screaning patients. The completion of
tha prasent work keading to a thesis was only possible dua to
tha callaboration of a group ol peoplka, o whom | wauld like to
extend my heartfelt thanks.
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Annex 1. Questionnare appled

B. Do you know whiat is Developmental Dyspiasia of e Hip (DOH)?
O Yes
(=™

9. Wihen was the last Sme you read about that subject and its updales:
O Less than 6 months ago

O 1year a0

01 Mo than 1 year ago

O Never read

10. Irdicale with @ verlical mark (| ) on the scale below from 1-10 how do you
2835653 your knowhedge regarding DOH?

(essen 0 10 (righer)

11. How many patierts with suspeded DDH did you examine the last year?

0O Nocase

O Between 1 2nd 3 cases

O Between 3 and 10 casss

O More than 10 cases

12. How many patients have you diagnosed in your carser?

0O Nocase

O Between 12nd 10 cases

O Between 10 and 50 cases

O More than 10 cases

13. Which dagnosis methods did you use? (choose one or more oplions)

0O Cirical examiralion

0O Uirasonography

0 XAy

O Others, phease specly

14. What was your crileria 10 choose the dagnosis method?

+ Clirscal examination

O Patent’s age

O Financial cost

0O Good sensitwiy

0O Good specificly

O Good availabaity of the fest Lo the patient

O Easy rerpretaion

O Ris the “Goid-siandard” method

Research: Hip Developmant Dysplasia: assessment on the knowledge by healh prolessionals. Datai__/__/__
Questionnaire
1. Age: years od Uiaomgm
2. Sexy: 0 Male O Femae g :ummgg
inancal cost
3. Gradustonear |__I__|__|__|{probabie date if Scholas). D) Goad nacaibdy
4. Educalion {choos= one o more oplions): O Good speciich
- S “"".‘“’“?‘“.-",) O Good avaiabiity of the 15110 the patient
o plele specakzation | ) o e 4
O Incavpiete Graduation (Scholar) = :"7 _G'p"'""‘
O Full Expertise (Ortropedist or Pediarician) o T sandan S
O Magter degyes - Rac-x:
O Doclorate degree O Palients age
5. Area of specialzaion (complele o in progress): O Financial cost
0O Pedalrics O Good sersiivity
0O Ortopedics O Good specificity
O NonrSpecaist O Good avaabity of e st 1o the patient
B. DO you work with the Unifed Heath System (SUS)? O Easy interpretalion
O Yes O It s the “Goid-standarnd” meod
oM 15. Ace you lemiiar with the manewvers 1 dagrose DDH?
7. Wiorks with Complementary Healh (peivate and heath rsurance)? O Yes
OYes 0 No
ONo

18 1 you d, which are they?
1-

2-

17. Amcng the Lems below, select the predisposing tackes of DOH:
O Nutiparty

O Mutipariy

O Cephalic presentaton

19, Regarding the peognosis, which is the natural evouion (most
o untregied severe DOH in the eary stages of e?

O Good, with minmal uncsional sequsiae and no need for surgery

O Good, but evohves with coxarthross in late adulhood requiring artivoplasty

O Reguiar, requeng surgery n aduthood

O Bad, requiting multiple surgeres troughoul il andior progression 1D
advanced cxarthross before 30 years of age.

20. Regarding the prognasis, which & the natural evolution (mast common
v0ktion) of norrsevere, non-trealed DDH in early stages of He?

O Good, with minimal incsional sequsiae and no need for surgery

O Good, but evoives with coxarthross in late Quirng plasly

O Regular, requirng surgery in aduthood

O Bad, requiring multiple surgeres hroughout ile andior progression
advanced coxarthrosis before 30 years of age

Acta Ortop Bras. 2016,24(6):312.7
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RESUMO

Objetivo: Descrever e analisar a epidemiologia e custos do tratamento cirdrgico da
displasia do quadril no Sistema Unico de Satde entre 2008 e 2017.

Método: Estudo ecoldgico analitico da série temporal e distribuigdo geografica dos
casos de tratamento cirurgico da displasia no Brasil. Avaliamos frequéncias, taxas de
casos e fatores de associagédo. Taxas de correlagdo, mapas de frequéncia e fluxos
sdo apresentados e discutidos. Resultados: No periodo foram internados 14.584
pacientes com displasia segundo DATASUS. Pacientes receberam tratamento
hospitalar especifico para displasia em 8.592 casos (custo médio= R$
2.225,50/internacgdo), custo=R$19.124.086,25 (valores atualizados). Neste grupo, o
tempo médio de internagdo=4,41 dias (dp=2,39 dias) e a mortalidade=0,046%. Idade
de 1-4 anos (37,7%), sexo feminino (64,5%) e raga branca (46%) foram os mais
frequentes. Maiores taxas de especialistas (R?=0,82p<0,01), maior proporcéo de
municipios com desenvolvimento humano alto/muito alto (R?=0,79p<0,001) e maior
renda per capita (R*=0,68 p<0,001) foram relacionados maiores taxas de tratamentos
realizados/1000 nascidos vivos (por Estado do tratamento). O fator mais relacionado
a taxa de tratamentos realizados/1.000 nascidos vivos (conforme a Estado de
residéncia) foi a raga branca (R*=0,90p<0,001). Estados do Sul tiveram as maiores
taxas de tratamentos (por Estado de residéncia=0,73/1.000), e os do Sudeste a maior
frequéncia absoluta de casos (46,7%) e maior influxo de pacientes.

Conclusao: O tratamento cirurgico para displasia do quadril no Brasil é frequente,
gera custos relevantes e é distribuido de forma heterogénea e desigual no SUS.
Estados do Sul tem a maior incidéncia de casos, e fatores raciais e socioeconémicos

estdo associados. Nao houve grande variagao na frequéncia de casos no periodo.

PALAVRAS-CHAVE: Displasia do desenvolvimento do quadril; Distribuicao
geogréfica; Prevaléncia; Sistema Unico de Saude; Analise espacial; Estudo de Séries

Temporais
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ABSTRACT

Objective: To describe and analyze the epidemiology and costs of surgical treatment
of hip dysplasia in the Brazilian Unified Health System from 2008 to 2017.

Method: Ecological analytical study that evaluated a time series and the spatial
distribution of surgical treatment of hip dysplasia in Brazil. Frequencies of cases, taxes
per live births and potentially associates factors were analyzed. Correlations,
frequency maps and flux maps are provided.

Results: During the study, 14,584 patients with dysplasia were admitted in hospitals.
Patients underwent typical procedure for neglected dysplasia in 8.592 cases at an
average cost of 2,225.50 BRL, (sum 19,124,086.25 BRL). In this group, mortality rate
was 0.046% and hospitalization time 4.41 days (sd=3.39 days). Ages between 1 and
4 years (37.7%), female gender (64.5%) and white race (42%) were more frequent.
Regions with greater taxes of specialists (R*=0,82p<0,01), higher human
development(R?=0,79p<0,001), greater income taxes (R*=0,68 p<0,001) had higher
taxes of procedures done. States with larger proportions of white individuals
(R*=0,90p<0,001), had higher incidence of cases considering the resident population.
Southern States had higher incidences of case (0.73/1000), but Southeast States had
greater absolute numbers of cases (46.7%) and greater absorption of patients.
Conclusion: The surgical treatment for hip dysplasia in Brazil occurs frequently, at
relevant costs, and is distributed non-uniform and unequally. Racial and economic
factors seem to influence this distribution. There was no large variation in the incidence

of cases over time.

KEY WORDS: Hip development dysplasia; Geographic distribution; Prevalence;
Unified Health System; Spatial Analysis; Time Series Studies
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INTRODUGAO

A displasia do desenvolvimento do quadril (DDQ) é uma condigdo em que a cabeca
femoral tem uma relacdo anormal com o acetabulo cuja gravidade varia de casos de
instabilidade ao nascimento até a luxagdo.(") Na auséncia de diagnéstico ou no
diagnéstico tardio (apds os primeiros meses de vida), o tratamento torna-se mais
complexo e, portanto, aumenta a morbidade e diminuem as chances de normalidade
do desenvolvimento do quadril.?® Trata-se, portanto de fator de risco estabelecido
para a coxartrose precoce (antes dos 50 anos de idade), sendo uma afeccédo de

importante impacto econémico e social.®

Em um estudo recente realizado em um hospital de ensino no Brasil, foi
detectada importante falha de conhecimento dos pediatras e residentes de pediatria,
que sdo 0s responsaveis pela triagem clinica e consequente encaminhamento
precoce dos pacientes para o tratamento.®® Em outros paises, estratégias como a
realizacdo sistematica de ultrassonografia foram efetivadas para evitar que esses
casos deixassem de ser identificados no momento ideal.®® No entanto, a custo-
efetividade dessa estratégia foi questionada e esse tipo de triagem s6 parece ser
adequado em locais onde a prevaléncia de cirurgias seja elevada.(’®) No Brasil, essa

prevaléncia ainda nao parece ter sido estudada.

De fato, os dados epidemiologicos dessa doenga variam conforme a regiéo
geografica.® A incidéncia da DDQ é estimada de 1.5-20/1,000 nascidos vivos, sendo
quatro a oito vezes mais prevalente em mulheres.®5 Existe uma variabilidade
significativa na incidéncia dentro de cada grupo racial por localizagdo geografica. A
incidéncia da instabilidade clinica do quadril neonatal ao nascimento varia de 0,4/1000

nos africanos a 61,7/1000 nos caucasianos poloneses.®

No Brasil, Puech foi pioneiro em discutir a epidemiologia da DDQ. Argumentou
gue, em nosso pais, no inicio do século XX, havia baixa frequéncia dessa afecgao, o
que se modificou em decorréncia de correntes migratorias, principalmente as
provenientes da Europa.('®'") No entanto, n&o identificamos estudos na Ultima década

que tenham explorado a epidemiologia da DDQ e seu tratamento.
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A hipotese nula desse estudo € que a incidéncia do tratamento cirurgico da
DDQ no Sistema Unico de Saude (SUS) tenha frequéncia semelhante a outros paises,
ndo varie ao longo dos anos e que seja distribuida de forma n&do uniforme nas

unidades da federacgao.
OBJETIVO

Descrever e analisar a distribuicdo geografica e temporal do tratamento cirurgico da
displasia do desenvolvimento do quadril no Brasil, observando a evolugao do niumero

de cirurgias realizados por unidade geografica nos periodos de uma década.

METODOS

Trata-se de um estudo ecoldgico analitico, com que avaliou a série temporal e a
distribuicado espacial dos casos de tratamento hospitalar da DDQ no SUS no periodo
de uma década (entre 2008 a 2017), com coleta de dados secundarios, baseado na
analise dos bancos de dados da plataforma DATASUS.('? Conforme resolugdo 510
de 2016, do CONEPE (Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa) pesquisas com
dados secundarios de bancos de dados publicos de acesso irrestrito estido
dispensadas de obter parecer do CEP. Esta pesquisa foi desenvolvida no Programa
de Pds-Graduagao em Saude Coletiva da Universidade Federal de Juiz de Fora
(UFJF) e Nucleo de Pesquisa em Ortopedia e Traumatologia do Hospital e

Maternidade Terezinha de Jesus, Juiz de Fora, MG, Brasil

Os arquivos de dados foram obtidos na plataforma do Datasus, incluindo toda
a base de dados do Sistema de informagbes hospitalares (SIHSUS),('® a base
populacional (com dados da estimativa populacional brasileira de 2015),('*) Inquéritos
e Pesquisas (PNAD - Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios) e do SINASC
(Sistema Informagdes de Nascidos Vivos),('® tabulados e analisados no programa
TABWIN 4.1.3 e sdo apresentados em forma de graficos, tabelas e mapas.
Paralelamente, utilizamos a pesquisa de demografia médica brasileira de 2015('6)
registro de especialistas da Sociedade Brasileira de Quadril (SBQ) e da Sociedade
Brasileira de Ortopedia Pediatrica (SBOP) que contém os dados quantitativos com o

numero de especialistas nessas cirurgia, por unidade geografica.('7.18)
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Foram incluidos no estudo todos os dados das Autorizagdes de Internagao
Hospitalares (AlH) realizadas no SUS, no periodo de janeiro de 2008 a dezembro de
2017.

Dentre as AlH inclusas no trabalho, foram selecionados casos em que houve
o tratamento tardio da DDQ. Para tal, realizamos diferentes sele¢des nos parametros

do programa TabWin gerando os Grupos A, B e C.

O Grupo A incluiu todos os pacientes internados cujo campo o diagnostico
principal contivesse o Codigo Internacional de Doengas (CID-10) Q65 (displasia do
desenvolvimento do quadril). Essse parametro, objetivou promover uma busca ampla,
com boa sensibilidade para condi¢gdes relacionadas ao diagnostico de displasia,
embora permita a inclusdo de varios casos nao necessariamente relacionados ao

tratamento hospitalar tardio da DDQ.

No Grupo B incluimos um filtro adicional para restringir os casos obtidos na
selecdo do Grupo A melhorando a especificidade da busca. O filtro consistiu de 11
tratamentos hospitalares tipicos do tratamento tardio da DDQ (cddigos do SUS:
0408040327, 0408060190, 0408040181, 0408040343, 0415010012, 0408040157,
0408040173, 0408040220, 0415020034, 0408040165 e 0415020069).

No Grupo C, para remover os casos nao relacionados a cirurgias preservadoras
de quadril, excluimos todos os casos de pacientes com idade igual ou superior a 40

anos de idade.

Os casos incluidos no Grupo C fomaram a amostra final da pesquisa na qual
realizamos todas as comparagbes e analises. As variaveis de desfecho foram as
freqUencias absolutas anuais e taxa de tratamentos realizados por 1.000 nascidos
vivos no periodo. Os dados foram tabulados e apresentados por unidade federativa
(UF) e regido geografica de realizagdo do tratamento e de residéncia do paciente.
Também foram avaliadas as seguintes variaveis para a exploragdo de associagdes:
idade do paciente, sexo, raca, variaveis demograficas (a taxa de nascidos vivos,
populagado residente, renda domiciliar per capita), além das assistenciais (razéo de
hospitais com internacdo por 100.000 habitantes, razdo de faculdades de medicina
por 100.000 habitantes, razdo de especialistas da SBQ e SBOP/1.000.000
habitantes), custos hospitalares totais e por internagao.
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Os dados foram sao apresentados como estatiticas descritivas por ano (taxas
de incidéncia, porcentagens, médias e desvios padrdes). Para estudo de associagdes
foi calculada a taxa de tratamentos realizados/1.000 nascidos vivos por unidade da
federagao e utilizamos tabelas de correlagdes bivariaveis, utilizando o coeficiente de
correlagao de Pearson, com teste de significancia de duas extremidades e um p<0,05.

Os testes estatisticos foram realizados no programa SPSS verséao 21.

A distribuicao geografica dos tratamentos sera apresentada por meio de mapas

gerados a partir dos dados plotados nos programas Tabwin (versao 4.1.5).
RESULTADOS

No periodo de janeiro de 2008 a dezembro de 2017 foram registradas no Brasil 14.584
internacbes de pacientes com diagndstico principal de displasia de quadril
(CID10=Q65) no SUS (Grupo A). Encontramos 68 diferentes tipos de tratamentos
realizados dentre esses pacientes, muitos dos quais ndo guardam relagcdo com o
objeto desse estudo (exemplo. parto cesareo, tratamento conservador de fraturas,
tratamento cirurgico de politraumatizados, entre outros). A tabela 1 mostra a
frequéncia de todos os tratamentos realizados no Grupo A, e a frequéncia encontrada

no Subgrupo B, apds a aplicagao do filtro de tratamentos.




Tabela 1. Frequéncia de casos por tipo de tratamento no Grupo A

TRATAMENTO REALIZADO  (CODIGO  INCLUSO NO FREQUENCIA FREQUENCIA

- NOME) GRUPO B ABSOLUTA RELATIVA
(Grupo A) (Grupo A)

0408040327 - TRATAMENTO CIRURGICO SIM 2.464 16,90%

DE LUXACAO COXO-FEMORAL

CONGENITA

0408060190 - OSTEOTOMIA DE OSSOS SIM 1.149 7,88%

LONGOS EXCETO DA MAO E DO PE

0408040181 - REDUGAO INCRUENTADE SIM 1.102 7,56%

LUXAGAO CONGENITA COXOFEMORAL

0408040343 - TRATAMENTO CIRURGICO  SIM 996 6,83%

DE LUXACAO ESPONTANEA /

PROGRESSIVA / PARALITICA DO

QUADRIL

0415010012 - TRATAMENTO COM SIM 867 5,94%

CIRURGIAS MULTIPLAS

0408040157 - OSTEOTOMIA DA PELVE SIM 845 5,79%

0408040173 - REDUGAO INCRUENTA SIM 721 4,94%

COM MANIPULAGAO DE LUXAGAO

ESPONTANEA / PROGRESSIVA DO

QUADRIL COM APLICAGAO DE

DISPOSITIVO ORTOPEDICO

0408040220 - REVISAO CIRURGICA DE SIM 475 3,26%

LUXAGAO COXOFEMORAL CONGENITA

0415020034 - OUTROS TRATAMENTOS SIM 472 3,24%

COM CIRURGIAS SEQUENCIAIS

0408040165 - RECONSTRUGAO SIM 255 1,75%

OSTEOPLASTICA DO QUADRIL

0415020069 - TRATAMENTOS SIM 124 0,85%

SEQUENCIAIS EM ORTOPEDIA

Outros 57 tipos de tratamentos nao NAO 5.114 35,06%

relacionados ao escopo deste estudo

TOTAL 14.584 100%

Fonte: Elaborado pelo autor, com base nos dados do DATASUS.
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Para o Grupo B utilizamos dois filtros (CID e cddigo de tratamento), e
obtivemos uma frequéncia absoluta de 9.470 casos tratados em uma década. Neste
grupo foram contabilizados 22 6bitos (mortalidade de 0,23%), com permanéncia

hospitalar média por estado foi de 5,07 dias (minimo=1,5 e maximo= 9,95 dias)

No Grupo C, que incluiu um filtro adicional de idade, representando, portanto,
a amostra de interesse deste estudo (ou seja, de pacientes portadores de displasia,
submetidos a tratamentos hospitalares de preservacédo do quadril) obtivemos 8.592
internagdes. O valor nominal pago pelo SUS em uma década foi de R$ 12.889.988,36.
Em valores corrigidos pelo indice de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA), para
janeiro de 2020, o valor foi de R$19.124.086,25 (média de R$2.225,50/internacao).
Nesse grupo houve 4 ébitos (mortalidade de 0,046%), com permanéncia hospitalar

média de 4,41 dias (dp=2,39; minimo=1,5 e maximo= 10,48 dias).

A tabela 2 mostra a evolucéo temporal das frequéncias e custos de tratamentos
no Grupo C. Em média foram realizados 947 casos por ano (dp= 85,80). A linha de
tendéncia do Grupo C ao longo do tempo mostra um acréscimo menor que 10% no
numero de tratamentos ao longo da década. Além disso, a tabela 2 também apresenta
outros dados de frequéncia e custo no Grupo C. O sexo feminino foi o mais frequente
(64,5% no Grupo C). A idade média na internacgéao foi de 8,14 anos (dp=7,63 anos) e
a distribuicao etaria. A distribuicao de custos por faixa etaria seguiu uma distribuigcao
semelhante a da frequéncia (R= 0,99). A faixa etaria acima de 14 anos, que
corresponde ao periodo do fechamento da fise da cartilagem triarradiada no
acetabulo, e a idade inicial para a indicagado de uma cirurgia especifica (a osteotomia
periacetabular bernesa), representou 12,8% dos custos totais com internacdes
(custo=R$1.652.459,56). A distribuicdo por raga branca foi a mais frequente (45,69%)
embora em um grande numero de casos (35,84%) a raga/cor tenha sido omitida do

registro da AlH.




Tabela 2. Frequéncia de casos por tipo de tratamento no Grupo C
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Caracteristicas o Frequéncia ) g:;tic:lal ] Custo médio

dos tratamentos Frequéncia . Custo nominal g Custo atualizado* por caso

do Grupo C relativa meédio por atualizado *
caso

Ano do tratamento

2008 821 9,56% R$ 1.139.338,95 R$ 1.387,75 R$2.219.184,38 R$ 2.703,03

2009 762 8,87% R$ 1.008.125,10 R$ 1.323,00 R$ 1.854.209,96 R$ 2.433,35

2010 839 9,76% R$ 1.249.921,07 R$ 1.489,77 R$ 2.203.946,90 R$ 2.626,87

2011 885 10,30% R$ 1.303.097,53 R$ 1.472,43 R$2.169.494,19 R$ 2.451,41

2012 764 8,89% R$ 1.067.892,96 R$ 1.397,77 R$ 1.669.397,21 R$ 2.185,07

2013 936 10,89% R$ 1.441.740,47 R$ 1.540,32 R$2.129.458,69 R$ 2.275,06

2014 1001 11,65% R$ 1.491.456,30 R$ 1.489,97 R$ 1.921.948,05 R$ 1.920,03

2015 918 10,68% R$ 1.523.182,27 R$ 1.659,24 R$ 1.996.248,46 R$ 2.174,56

2016 814 9,47% R$ 1.276.159,86 R$ 1.567,76 R$ 1.511.255,48 R$ 1.856,58

2017 852 9,92% R$ 1.389.073,85 R$ 1.630,37 R$ 1.448.942,93 R$ 1.700,64

Total 8592 100,00% R$ 12.889.988,36 R$ 1.500,23 R$ 19.124.086,25 R$ 2.225,80

Raga/Cor

Branca 3926 45,69% R$ 5.676.559,46 R$ 1.445,89 - -

Parda 1394 16,22% R$ 2.181.762,60 R$ 1.565,11 - -

Preta 156 1,82% R$ 264.910,11 R$ 1.698,14 - -

Amarela 31 0,36% R$ 48.295,39 R$ 1.557,92 - -

Indigena 6 0,07% R$ 6.333,45 R$ 1.055,58 - -

Nao informado 3079 35,84% R$ 4.712.127,35 R$ 1.530,41 - -

Total 8592 100,00% R$ 12.889.988,36 R$ 1.500,23 R$ 19.124.086,25 R$ 2.225,80

Faixa etaria

<1 ano 975 11,35% R$ 875.920,02 R$ 898,38 - -

1-4 anos 3240 37,71% R$ 4.915.685,74 R$ 1.517,19 - -

5-9 anos 1859 21,64% R$ 3.270.669,77 R$ 1.759,37 - -

10-14 anos 1349 15,70% R$ 2.175.253,27 R$ 1.612,49 - -

15-19 anos 490 5,70% R$ 697.117,22 R$ 1.422,69 - -

20-24 anos 197 2,29% R$ 258.793,96 R$ 1.313,67 - -

25-29 anos 192 2,23% R$ 288.284,58 R$ 1.501,48 - -

30-34 anos 147 1,71% R$ 206.147,46 R$ 1.402,36 - -

35-39 anos 143 1,66% R$ 202.116,34 R$ 1.413,40 - -

Total 8592 100,00% R$ 12.889.988,36 R$ 1.500,23 R$ 19.124.086,25 R$ 2.225,80

Sexo

Masculino 3049 35,49% R$ 4.728.067,76 R$ 1.550,69 - -

Feminino 5543 64,51% R$ 8.161.920,60 R$ 1.472,47 - -

Total 8592 100,00% R$ 12.889.988,36 R$ 1.500,23 R$ 19.124.086,25 R$ 2.225,80

Legenda: *Valores atualizados pelo indice de Preco ao Consumidor Amplo (IPCA) anual.

Fonte: Elaborado pelo autor, com base nos dados do DATASUS.
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O mapa da abaixo (figura 1) mostra a frequéncia absoluta de tratamentos

realizados por UF, segundo o local de realizagdo no Grupo C.

72195
195 - 279
279 790
790 - 2.575

BRRR00000E

Figura 1. Mapa com frequéncia absoluta de tratamentos realizados por Unidade da
Federacgédo, segundo o local de realizagao no Grupo C.

Fonte: Elaborado pelos autores no programa TABWIN.
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A figura 2 demonstra o custo médio por tratamento em cada UF de realizagao
da cirurgia, no Grupo C (os circulos proporcionais indicam o valor total das internagbes
em cada UF). De forma interessante houve uma baixa correlagdo entre o custo por
internacdo e a frequéncia de tratamentos realizado por UF (estados) (R%=0,32), e
alguns estados com baixa frequéncia de tratamentos tiveram elevado custo médio de

internacédo a exemplo do Rio Grande do Norte e Goias.

36812 - 55217
552,17 - 736,23
736,23 - 820,29
920,29 — 1.104,35
1.104,35 4 1,288 41
128841 4 1.47247
147247 | 165652
1.658,52 | 1.840,59

ERREREO000

Figura 2. Mapa com custo médio por tratamento, por unidade federativa de realizagao do
tratamento, no Grupo C (os circulos proporcionais indicam o valor total das internag¢des por
estado).

Fonte: Elaborado pelos autores no programa TABWIN
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No periodo do estudo, a taxa de tratamentos por 1.000 nascidos vivos foi em
média de 0.29/ano no Brasil. Regionalmente, foi observada a maior taxa de casos
realizados e originados na regiao Sul (0,72/1.000 nascidos vivos) e a menor na regiao
Norte (0,05 e 0,09/1.000 nascidos vivos, respectivamente) conforme detalhado na
tabela 3.

Tabela 3. Taxa de casos/1.000 nascidos vivos conforme regidao do tratamento ou da

residéncia dos pacientes

Regiao de Atendimento Nascidos Casos Casos Taxa de casos Taxa de casos
vivos Realizados Originados realizados/1.000 originados/1.000
(local da (residéncia nascidos vivos nascidos vivos
cirurgia) do paciente)
Regido Norte 3.128.990 172 286 0,054969815 0,091403296
Regido Nordeste 8.396.727 1.036 1032 0,123381408 0,122905032
Regido Sudeste 11.481.112 4.010 3967 0,349269304 0,345524022
Regido Sul 3.845.176 2.801 2803 0,7284452 0,728965332
Regido Centro-Oeste 2.327.510 573 504 0,246185838 0,216540423
Total (Brasil) 29.179.515 8.592 8.592 0,294453146 0,294453146

Fonte: Elaborado pelo autor, com base nos dados do DATASUS.

Em uma analise de correlagdo por estados, observamos que os fatores
estatisticamente mais associados a taxa de casos de DDQ/1.000 nascidos vivos no
Grupo C (por UF de residéncia) foram: a propor¢ao de habitantes da raga branca
(R?=0,90; p<0,001), o indice de Gini (R*=-0,80; p<0,001) e a proporgao de municipios
com Indice de Desenvolvimento Humano (IDH) alto ou muito alto (R2=0,69; p<0,001),
numero de especialistas da SBQ e SBOP (R? =0,75; p<0,01) e a renda per capita (R?=
0,52; p<0,001).

Quando exploramos a associacédo entre os mesmos fatores e a taxa de casos
de DDQ/1.000 nascidos vivos no Grupo C (por UF de tratamento), a correlagdo com
a raca branca (R?=0,88) e o indicie de Gini (R?>=-0,68) diminuiram e os fatores
relacionados a assisténcia e situacdo econbmica aumentaram (proporgdo de
municipios com IDH alto ou muito alto, R?=0,79; p<0,001; numero de especialistas da
SBQ e SBOP, R? =0,82, p<0,01; e a renda per capita, R*>= 0,68, p<0,001) (Tabela 4).




Tabela 4. Taxa de casos/1.000 nascidos vivos por unidade federativa e fatores associados

136

Razdo de
Taxa Grupo % da Razdo de - Proporg¢do médicos por . -
Taxa Grupo P y ~ e Razdo de porg % de . P Razdo Indice de Renda
C/1000 ~._ populagdo  hospitais L de L mil L.
C/1000 . Populagdo especialista . municipios . homem/mulher Gini per
~ . . nascidos L com menos por 100.000 o habitantes habitantes L. .
UNIDADE DA FEDERACAO nascidos vivos . residente . por milhdo com IDH em (Projec¢do (Censo capita
vivos por UF de 40 anos  habitantes brancos . (Censo ~
por UF de (2015) A de alto e muito . da populagdo, IBGE, (PNAD,
Atendimento de de idade (CNES, habitantes (PNAD, alto (>0,7) Meédico 2015) 2010) 2015)
Residéncia (2015) 2015) 2015) ’ Brasileiro,
2015)
Acre 0,137 0,160 803.513 76,35 3,11 2,49 0,16 4,54 1,13 1,02 0,64 752,00
Alagoas 0,038 0,042 3.340.932 70,64 2,60 1,20 0,23 0,98 1,28 0,95 0,63 598,00
Amapa 0,000 0,037 766.679 77,13 1,70 2,61 0,23 12,50 1,01 1,02 0,62 840,00
Amazonas 0,094 0,103 3.938.336 76,05 3,00 1,27 0,18 1,61 1,15 1,02 0,67 753,00
Bahia 0,146 0,149 15.203.934 67,42 4,73 3,09 0,19 1,92 1,26 0,98 0,63 736,00
Ceard 0,163 0,164 8.904.459 68,25 3,57 2,25 0,29 2,17 1,26 0,96 0,62 681,00
Distrito Federal 0,494 0,193 2.914.830 67,30 2,50 7,55 0,39 100,00 4,28 0,90 0,64 2.254,00
Espirito Santo 0,243 0,254 3.929.911 64,07 3,56 4,07 0,40 39,74 2,24 1,00 0,57 1.074,00
Goias 0,245 0,324 6.610.681 65,93 7,12 5,60 0,37 46,30 1,83 1,00 0,56 1.078,00
Maranhdo 0,165 0,135 6.904.241 73,93 3,88 0,43 0,18 1,84 0,79 0,98 0,63 509,00
Mato Grosso 0,078 0,133 3.265.486 67,72 5,94 2,45 0,33 34,75 1,42 1,05 0,57 1.053,00
Mato Grosso do Sul 0,126 0,143 2.651.235 65,98 5,17 4,53 0,43 34,61 1,85 1,01 0,57 1.044,00
Minas Gerais 0,305 0,347 20.869.101 62,37 3,93 5,70 0,42 26,73 2,15 0,99 0,56 1.128,00
Para 0,030 0,064 8.206.923 73,41 3,22 1,71 0,18 2,09 0,91 1,03 0,63 671,00
Paraiba 0,040 0,061 3.972.202 67,00 4,51 1,51 0,36 2,24 1,51 0,94 0,61 774,00
Parana 0,759 0,750 11.163.018 62,07 5,28 8,87 0,70 59,65 1,96 0,98 0,54 1.241,00
Pernambuco 0,138 0,133 9.345.173 67,14 3,12 2,14 0,31 2,70 1,64 0,94 0,64 825,00
Piaui 0,068 0,076 3.204.028 68,93 4,09 1,25 0,19 0,89 1,17 0,96 0,62 728,00
Rio de Janeiro 0,231 0,211 16.550.024 59,16 4,02 5,92 0,45 63,04 3,75 0,94 0,61 1.284,00
Rio Grande do Norte 0,095 0,114 3.442.175 67,00 3,86 2,03 0,38 2,39 1,50 0,97 0,61 819,00
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Rio Grande do Sul 0,580 0,586 11.247.972 58,26 3,71 5,25 0,82 63,10 2,46 0,96 0,55 1.434,00
Rondonia 0,044 0,148 1.768.204 70,33 5,15 1,13 0,28 13,46 1,32 1,04 0,57 823,00
Roraima 0,019 0,066 505.665 76,42 2,37 1,98 0,21 6,66 1,49 1,05 0,64 1.008,00
Santa Catarina 0,905 0,914 6.819.190 62,30 4,36 6,89 0,86 79,18 2,07 1,01 0,49 1.368,00
Sdo Paulo 0,420 0,402 44.396.484 61,27 3,24 8,31 0,63 90,39 2,70 0,97 0,58 1.482,00
Sergipe 0,031 0,039 2.242.937 69,57 3,17 3,12 0,22 1,33 1,54 0,96 0,63 782,00
Tocantins 0,082 0,152 1.515.126 71,49 5,35 1,98 0,21 7,19 1,51 1,03 0,61 816,00
Correlagdo com a taxa de Atendimento © 1,00 0,95 0,36 -0,65 0,15 0,82 0,88 0,79 0,54 -0,24 -0,68 0,68
p-valor ™ - 0,000 0,064 0,000 0,452 0,000 0,000 0,000 0,004 0,237 0,000 0,000
Correlagdo com a taxa de Residéncia * 0,95 1,00 0,36 -0,65 0,28 0,75 0,90 0,69 0,36 -0,04 -0,80 0,52
p-valor ™ 0,00 - 0,359 0,000 0,150 0,000 0,000 0,000 0,061 0,849 0,000 0,006

* Correlagdo de Pearson; ** significancia (2 extremidades); UF: unidade federativa; IDH: indice de Desenvolvimento Humano; CNES: Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude; PNAD: Pesquisa Nacional por amostra de domicilios; IBGE: Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica

Fonte: Elaborado pelo autor, com base nos dados do DATASUS.
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A taxa de tratamentos/1000 nascidos vivos (por UF de residéncia) é mostrada
na figura 3. Os circulos proporcionais indicam frequéncia absoluta de tratamentos
segundo a residéncia do paciente. A maior taxa foi encontrada no Estado de Santa
Catarina com 0,914 casos/1000 nascidos vivos, e a menor em Amapa com 0,037

casos/1.000 nascidos vivos.
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Figura 3. Mapa com a taxa de casos por mil nascidos vivos e frequéncias absoluta por
unidade federativa de residéncia no Grupo C.

Legenda: As cores do mapa representam a taxas cirurgias para displasia do
desenvolvimento do quadril no Grupo C por 1000 nascidos vivos por unidade federativa de
residéncia dos pacientes conforme legenda. Os circulos proporcionais representam a
frequéncia absoluta de casos, por unidade federativa de residéncia, no mesmo periodo
(2008 a 2017).

Fonte: Elaborado pelos autores no programa TABWIN.
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A figura 4 mostra a distribuicdo geografica dos casos tratados no Grupo C em
numeros absolutos (por UF de realizagao de cirurgia) e o fluxo de pacientes entre os
estados e regides. E possivel observar que a Regido Sudeste absorveu o maior
numero de pacientes de outras regides, e que, proporcionalmente, o estado do Rio de
Janeiro, Maranhao e o Distrito Federal foram os que mais trataram pacientes de outros
estados. Também foram identificados varios fluxos que atravessaram os limites das

grandes regides geograficas.
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Figura 4: Mapa de fluxo de casos no Grupo C segundo a unidade federativa de residéncia e
0 que realizou o tratamento.

Legenda: As cores do mapa representam a frequéncia absoluta de tratamentos para displasia
do desenvolvimento do quadril no Grupo C por unidade federativa de realizagao, conforme
legenda. Os circulos proporcionais demonstram as frequéncias absolutas de casos realizados
em cada estado e as fatias escuras a propor¢cao de casos importados de outros estados. As
linhas demonstram o fluxo dominante de pacientes entre estados e sua largura é proporcional

ao numero de pacientes. No periodo foram registrados 333 fluxos de casos entre estados,
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sendo os maiores entre Minas Gerais e Sao Paulo (85 casos) e entre Goias e o Distrito Federal
(69 casos). Para simplificagdo da imagem, apenas os fluxos dominantes sdo mostrados.

Fonte: Elaborado pelos autores no programa TABWIN

DISCUSSAO

Em alguns paises, a prevaléncia de tratamento cirurgico da DDQ foi relatada
como variando de 0,7 a 1,3 por 1.000 nascidos vivos.("®) Esse valor parece ser
influenciado pela estratégia de triagem para identificagdo de casos precoces (com ou
sem ultrassonografias), por fatores hereditarios e raciais.(®2%) Um estudo que avaliou
a prevaléncia de intervengbes cirurgicas na DDQ (acetabuloplastia, osteotomia,
osteotomia tripla, osteotomia periacetabular) em pacientes nascidos na Austria,
Alemanha e Republica Tcheca no periodo de 1992 a 2008 relatou uma reducéo de
46% no periodo de 16 anos.'® Naquele estudo, o uso rotineiro do exame
ultrassonografico de triagem foi implicado na diminuicao na necessidade desse tipo
de abordagem cirurgica.('® Encontramos uma taxa de 0,29 casos de DDQ operados
por 1.000 nascidos vivos em nosso pais (variando de 0,72 a 0,05 conforme a regido),
o que ¢ inferior ao relatado na literatura.('¥®) Essa frequéncia inferior de tratamentos
merece ser discutida.

Primeiramente, nosso estudo n&o incluiu cirurgias realizadas na rede privada,
0 que pode subestimar a real frequéncia de tratamentos realizados no Brasil, onde
cerca de 25,6% da populagdo (em 2015) tinha acesso a planos de saude. A
distribuicdo geografica heterogénea observada em nosso estudo confirma a hipotese
inicialmente postulada por Puech,('") que fatores raciais e demograficos impactam na
epidemiologia da doencga. A regido Sul do pais, que possui grande proporgao de
migrantes europeus, teve uma taxa de tratamento para DDQ maior que o dobro da
média nacional e quinze vezes maior que a regiao norte. De fato, um estudo genético
em ambito nacional, encontrou prevaléncias de até 85% de ascendéncia europeia, em
alguns municipios daquela regigo.?" A forte correlagdo entre a incidéncia de cirurgias
e a proporc¢ao de individuos de raga branca nos estados, verificado em nosso estudo,
reforca a impressao de que parte dessa correlacdo esteja relacionada a fatores

hereditarios.
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No entanto, outros fatores parecem influenciar essa distribuicdo. Como o
estudo ndo mediu diretamente a prevaléncia da doenga, mas sim a do tratamento de
uma complicagao da doenca, os achados podem estar relacionados a iniquidades no
acesso ao diagnostico e tratamento. Verificamos que regiées com menor aparato de
saude (menor taxa de especialistas) e piores indices socioecondmicos (renda per
capita e IDH) possuem menores taxas de casos. Além disso, os estados do sul e
sudeste receberam o maior influxo de pacientes, o que aumentou a polarizagcao da
realizacao de casos nesses centros. De fato, esse achado reflete uma violacdo aos
principios do SUS cuja organizagdo hierarquizada pressupde que esse tipo de
tratamento, na maioria dos casos, poderia ser oferecido a nivel estadual ou no maximo
regional. A légica de tratamento fora do domicilio, sobrecarrega os grandes centros,
gera custos indiretos e atrapalha o desenvolvimento regional, desestimula a fixagao
de profissionais especializados no interior do pais e fere o principio de
descentralizagdo do SUS. Além disso, gera sofrimento as familia que precisam se
deslocar, em alguns casos, milhares de quildmetros com suas pequenas criangas para
receber o tratamento adequado.@?)

A literatura nos indica uma prevaléncia de 4-8 vezes maior de DDQ em
mulheres.523) Em nosso estudo, sexo feminino correspondeu a 67,8% dos casos,
confirmando essa predominancia no Brasil, em contraste com uma de série de casos
publicadas anteriormente em nosso meio que relataram maior prevaléncia do sexo
masculino.('?

Ao analisarmos os resultados obtidos em relagdo a distribuigdo cirurgica racial
da cirurgia da DDQ, observamos uma clara predominancia na raga branca (45,69%).
Isso foi relatado em outros estudos em nosso pais, embora em proporcdes diferentes.
Em um estudo nacional encontrou-se predominancia na raga branca, com uma
frequéncia de 81% dos casos.('® Essa diferenca pode estar relacionada ao
preenchimento incompleto da das AlH no Brasil, pois em 35,8% dos casos incluidos
em nosso estudo nao havia informagdes quanto a raca do paciente.

O tratamento cirurgico da DDQ € mais prevalente entre criangas de 1 a 4 anos
em nosso meio. Isso é compativel com a faixa etaria mais comum para a indicagao de

tratamento cirirgico da DDQ negligenciada.® Considerando os relatos da literatura
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de que para cada 100 casos de DDQ, 19 evoluem para cirurgia,'® podemos estimar
uma incidéncia Brasileira de DDQ de 5,51/1.000 nascidos vivos (variando de 1,73
a13,8 casos/1.000 nascidos vivos por regido, sendo a maior em Santa Catarina). Ou
seja, a incidéncia estimada de casos de DDQ no Brasil € menor do que paises
mediterraneos e do leste europeu, Japao, Australia e Nova Zelandia, e maior que
alguns paises africanos e do oeste europeu, além de manter semelhanga com alguns
estados dos EUA e outros paises americanos como o Chile.(?4

As diferengcas encontradas nas frequéncias de tratamentos em diferentes
grupos (estratégias de busca), embora revelem distintas especificidades de cada
parametro de busca, também nos leva a discutir a importancia do correto
preenchimento das AlH. Como as informag¢des do nosso estudo derivam de dados
secundarios, fatores que influenciam no preenchimento e registro das AlH, podem
interferir nos resultados. Entre esses fatores, sao citados na literatura, a completude
e corregao do preenchimento pelo médico, a dificuldade em decifrar a letra do médico,
a falta de treinamento e o desconhecimento por parte dos funcionarios dos hospitais
das regras de codificagdo.(?® Exemplo dessa situagdo foi observado em nosso
trabalho, quando em que a raga dos pacientes nido foi documentada em mais de 40%
dos casos.

Ha limitacbes no nosso estudo. Primeiramente, por se tratar de estudo
ecoldgico, ndo existe a pretensao de se mostrar relagdes causais, mas simplesmente
analisar fatores de associacdo. No entanto, por explorar uma base de dados robusta
de amplitude nacional, nosso estudo traz a tona informagdes inéditas a respeito da
epidemiologia brasileira da DDQ e suas complicagdes, cujo impacto individual na
saude dos seus portadores e familias pode ser devastador. Um potencial viés, ja
discutido, € relacionado a qualidade dos dados originais das AlH. O uso de trés
estratégias diferentes de pesquisa (Grupos A, B e C) permitiu selecionar dados mais
especificos ao objeto da pesquisa. No entanto, ndo é possivel identificar todos os
casos de erro de preenchimento, omissées ou fraudes. Além das informacgdes
originais contidas neste estudo, a sua publicacdo pode ajudar a conscientizar os
médicos da importédncia de alimentar as bases de dados oficiais, preenchendo

corretamente
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CONCLUSAO

O tratamento hospitalar para displasia do desenvolvimento do quadril no Brasil é
frequente e é distribuido de maneira heterogénea e desigual no territorio nacional. Os
estados do Sul tém as maiores incidéncias de casos. Fatores raciais e
socioeconOmicos estdo associados a essa distribuigdo. Houve pequena variagéo

temporal na incidéncia de casos operados no periodo de uma década.
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Proc realiz [2008+: 0408040157 OSTEOTOMIA DA PELVE
0408040165 RECONSTRUGAO OSTEOPLASTICA DO QUADRIL
0408040173 REDUGCAO INCRUENTA C/ MANIPULAGCAO DE LUXAGAO ESPONTANEA / PROGRESSIVA DO QUADRIL

COM APLICACAO DE DIS
0408040181 REDUCAO INCRUENTA DE LUXACAO CONGENITA COXOFEMORAL
0408040220 REVISAO CIRURGICA DE LUXAGAO COXOFEMORAL CONGENITA
0408040327 TRATAMENTO CIRURGICO DE LUXACAO COXO-FEMORAL CONGENITA
0408040343 TRATAMENTO CIRURGICO DE LUXACAO ESPONTANEA / PROGRESSIVA / PARALITICA DO QUADRIL
0408060190 OSTEOTOMIA DE OSSOS LONGOS EXCETO DA MAO E DO PE
0415010012 TRATAMENTO C/ CIRURGIAS MULTIPLAS
0415020034 OUTROS PROCEDIMENTOS COM CIRURGIAS SEQUENCIAIS
0415020069 PROCEDIMENTOS SEQUENCIAIS EM ORTOPEDIA

Faixa etéria (18): <1a|1-4a|5-9a|10-14a|15-19a|20-24a|25-29a|30-34a|35-392
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Abstract.

A arirose & um problema de saiide piiblica mundial. Trata-se de doenga degenerativa das
articulagdes, de cardter progressive e de etiologia multifatorial, que diminui a qualidade de
vida ¢ a fungdo dos individuos acometidos. Do ponto de vista social e econdmico os impactos
sdo enormes. Uma das articulagdes mais acometidas ¢ a do quadril. () ambiente de bio-
mecdnica nas articulagies ¢ a chave para o entendimento da origem e evolugdo de wirias de-
sardens. Neste trabalho serd abordada a modelagem computacional da articulagdo de quadril.
Ut modelo geométrice virtual baseado em tomografia computadorizada tomada nas diregdes
axial, sagital ¢ coronal foi construido através de protocolo de conversdo de imagem usando
InVesalius 3.0. A partir da importagde da imagem, foi selecionada a regido de interesse ¢
aplicada mdscara com limiar personalizado. Apds serem apagadas as dreas ndo contidas na
regido de interesse, realizou-se a geracdo de superficie com o método de suavizagdo sensivel ao
contexto ¢ em seguida foi confipurada a superficie tridimensional para exporiagdo em arguivo
(.sil). Este arguivo fem um tamanho excessive de ponitos, o que dificulta a sua manipulacdo
em qualguer programa de modelagem geométrica e de andlise, por exemplo, pelo método dos
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Proceedings of the XXX VI Iberian Latin-American Congress on Computational Methods in Enginecring
Suzana Morcira Avila (Editor), ABMEC, Brasilia, DF, Brazil, November 6-9, 2016




147

F Gragielle, F Bastos, B. Schroder e Souza

elemenios finitos. Por isso, foi estabelecido um protocole de corregdo de malha e suavizacdo
no programa MeshlLab, Um algoritme de otimizagdo, simplificacdo e reconstrugde da malha
Joi aplicado controlando-se as normais, curvaturas e orientagies, baseado em pardmetros tais
como percentual de redugdo ne niimero de elementos da malha e nimero alve de faces. Fo-
ram escolhidos 5 pontos anatdmicoes de localizacdo clinica estratégica ¢ as suas coordenadas
Soram tomadas em relagde a um sisiema referencial de planos ertogonais frontal {coronal), la-
teral direito (sagital) e de topo no programa de modelagem geoméirica SketchUp. Além disso,
utilizando o ClowdCompare comparamos a malha original com as vdrias malhas suavizadas
para avaliar qual seria a suavizacde para uma malha adequada, para isso, utilizamos de testes
estatisticos. Apds a obtengdo da malha adequada, continuamos o trabalho ne Sketchup onde
tragamas splines na regido de interesse e com o molde formado por estas splines tomamos a
guia que se encaixa no osso do guadril em estudo.

Keywords: Bimmecdnica articular,processamento de imagem,modelagem geométrica
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1 Introducao

A artrose & uma afeccio progressiva e atualmente irreversivel, onde ocorre perda da carti-
lagem articular que leva a dor e em alguns casos deformidade, principalmente nas anticulacoes
de sustentagcio de peso como no quadril. Do ponto de vista ontopédico, o gquadril € a articulagio
{junta) que liga o osso da coxa (fémur) ao osso da bacia (pelve), permitindo os movimentos dos
membros inferiores. A artrose tem grande impacto social e econdmico ji que reduz a qualidade
de vida dos pacientes acometidos e seu tratamento envolve procedimentos com grande custo.

Estima-se que a prevaléncia seja de 22% na populacio dos Estados Unidos da América
[Bitton, 2009]. Uma das articulacbes mais acometidas € a do quadril, de forma que apenas
naquele pais. s3o realizadas mais de 253000 cirurgias de artroplastias totais do quadril ao ano,
com custos da ordem de centenas de milhes de délares americanos. A expectativa € que esses
nimeros aumentem em 250% nos proximos 15 anos.

No Brasil, entre janeiro de 2013 a outubro de 2015 foram realizadas 36,420 artroplas-
tias totais primdrias de quadril, pelo Sistema Unico de Satdde (SUS). com um custo total de
156.039.232.75 reais |da Saide, 2016).

Hayasaki and CAPELLO SOUSA [2006] afirmam que a modelagem tridimensional é uma
ferramenta consistente para o auxilio da resoluciio de problemas em biomecinica. No seu tra-
balho ele valida o uso da modelagem tridimensional junto ao Método dos Elementos Finitos
para avaliar o comportamento da estrutura 6ssea, onde usa a tibia de coelhos como objeto expe-
rimental.

Neste trabalho, o objetivo & avaliar se modelagem tridimensional pode facilitar a cirurgia
de osteotomia periacetabular. Um modelo serd gerado por tomografia computadorizada e, apos
COmecio ¢ suavizacio, serd construida uma guia 3D que serd impressa em impressora 3D. Con-
siderando a validade deste protatipo adaptado 20 osso do quadril, serd verificada a possibilidade
de sua utilizagio nas cirurgias de osteotomia periacetabular, melhorando e facilitando a inser¢io
dos formdes cirdrgicos.

A Figura 1 mostra uma representacio conceitual do protétipo de guia em massa modelavel,
adaptado a um modelo plistico em escala reduzida, e marcagies dos planos onde ocorre a
penctracio para insercio de formbes cinirgicos.

Figura 1: Representacio conceitual do protitipo de guia em massa de modelar.
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2  Materiais ¢ Métodos

No dmbito da biomecinica computacional, € possivel gerarmos um modelo virtual tridi-
mensional que represente o osso do guadril, baseando-se em tomografia computadorizada nos
cixos axial, sagital e coronal, construido a partir de um protocolo de conversio de imagens uti-
lizando o InVesalios 3.0, como mostra a Fig. 2. O arguivo gerado pela tomografia possui um
nimere de pontos muito elevado o que dificulta a manipulacio e andlise do mesmo em pro-
gramas de modelagem tridimensional. Partindo disto, houve a necessidade de desenvolver um
protocolo de suavizacio e reducio de malha de maneira a facilitar a manipulacio do arguivo
tomografado.

Para a suavizacdo da malha foi utilizado o programa MeshLab [Cignoni et al., 2008] e
o método Quadric Fdge Collapse Decimation, dentre outras ferramentas e filtros. Apds a
suavizagio da malha, foram gerados diversos arquivos com diferentes percentuais de suavizacio.
Buscou-se desenvolver um método para a determinacio da malha adequada, a qual tivesse um
tamanho menor de pontos, porém que ndo perdesse qualidade para a posterior impressio 3D
da guia cinirgica. Para determinar a malha adequada foi utilizado o programa CloudCompare
|Girardeau-Montaut, 2015], com o qual foram feitas diversas comparagdes entre a malha to-
mografada e as suavizadas em MeshLab através de métodos estatisticos ¢ andlise de grificos.
Com o modelo tridimensional do osso do guadril com a malha adequada, foi possivel gerar o
negativo para o modelo. Para isso, foi utilizado um programa de modelagem geométrica.

Figura 2: Modelo computacional de osso do quadril gerado por tomografia compuotadorizada.

2.1 Suavizacio e correcao da malha usando o MeshLab

A imagem gerada pela tomografia computadorizada foi reconstituida no programa InVe-
salios 3.0, o gual realiza a reconstrucao de imagens provindas de equipamentos de tomografia
computadorizada ou ressondncia magnética. A partir desta imagem gerada pelo InVesalios 3.0
fizemos os procedimentos de suavizacio e reconstrugdo da malha em programas livres. O pro-
tocolo de suavizacdo desenvolvido foi analisado de forma estatistica onde avaliamos parimetros
como o desvio padrio das medidas e o erro maximo.

A malha gerada a partir da tomografia possuia 72991 vértices e 145980 faces o que tor-
nou a manipulacio da malha dificil e extremamente demorada nos programas de modelagem
tridimensional. O MeshLab, & um programa de codigo aberto para processamento e edicio de
malhas triangulares 3D nio estruturadas. O sistema ¢ destinado a auxiliar o processamento de
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maodelos provenientes de digitalizacio 3D, fornecendo um conjunto de ferramentas para edigio,
limpeza, inspecio, renderizacio e conversio de malhas. Foram realizados os seguintes proce-
dimentos:

1.

b

Cleaning and Reparing

Remove Faces From Non Manifold Edges: este filtro remove as faces que estio contidas
dentro de faces maiores e que possuem uma aresta em comum.

Remeshing, Simplification and Reconstruction

Close Holes: fecha os buracos na malha menores que um dado valor estabelecido de
diimetro de 30pm prevenindo a auto intersecio das faces.

. Normals, Curvatures and Orientation

Re-Orient All Faces Coherently: reorienta de maneira uniforme todas as faces da malha.
O3 filtro passa de face em face da malha reorientando essas faces em um mesmo sentido,
todas as normais as faces apontando para fora ou para dentro da malha, de acordo com a
orientacio das faces que ji foram orientadas.

Rendering, simplification and reconstruction

Quadric Edge Collapse Decimation: este método de simplificacio € utilizado em diver-
s0s trabalhos onde tem-se correcio e reconstrugio de malhas |Rocha et al., 2011]. Este
método consiste em fundir dois vértices da malha através da remogio da aresta correspon-
dente, reposicionando o novo vértice em uma posicio menos afastada que a posiciio do
vértice removido. (s parimetros utilizados para a aplicacio deste método estio expostos
abaixo.

# ‘larget number of faces: todas as faces
Com esta opcio todas as faces da malha serio varridas e o método serd aplicado.
e Quality threshold: 0,3

Valor de limite de gualidade o qual deixari o processo o mais ripido quanto é
possivel para o nimero de pontos existentes na malha.

e "ercent of reduction =(.1

Por este parimetro € dado o percentual de reducdo. Variou-se este parimetro para
obter diversas malhas, desde malhas com um nimero de vértices e faces proximos
ao nimero da malha original como na Fig. 3(a), até 99% de reducio que gerou uma
malha com tamanho muito pequeno de pontos como na Fig. 3(b).

Este parimetro foi estudado de maneira a determinarmos a malha adequada pois
junto a reducio da malha estiao associadas perdas de precisao que podem ser de
essencial importincia para a construciio da guia cindrgica.

As outras selecionadas servem para preservar a topologia original da malha, fazer
a limpeza da malha apos a suavizacio e garantir que O serdo suavizadas as faces
selecionadas.
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{a) 10% dec suavizacio (b} 9% dc suavizacio

Figura 3: Modelo computacional de osso do quadril simplificado no MeshLak

2.2 Escolha da malha adequada

Apos diversas reductes e simplificactes da malha serem feitas, houve a necessidade de
determinarmos qual malha com mimero de vértices e faces menor que o da malha original, era
eficaz para se tornar a base do modelo da guia 31 impressa para procedimento cinirgico. Para
isso, foi utilizado o programa livee CloudCompare.

0O CloudCompare € um programa de processamento de malha 3D, concebido para realizar
comparagio entre duas nuvens de pontos (tais como os obtidos com um scanner a laser) ou
entre uma nuvem de pontos ¢ uma malha triangular. Ele estd apto a lidar com enormes nuvens
de pontos (tipicamente mais de 10 milhdes de pontos, e até 120 milhdes de pontos, com 2GB
de memoria). O CloudCompare possui diversas funches estatisticas e permite a obtencio de
graficos informativos sobre parimetros de distorgdo entre as malhas. O procedimento reali-
zado no ClondCompare baseou-se em efetuarmos a comparacio de cada malha suavizada no
MeshLab com a malha original. Para isso, usamos a ferramenta Cloud Mesh dist.

Para cada comparacgio foram considerados os dados de distincia miaxima entre as malhas
(DméxL distincia média entre as malhas {Dmédia)-* desvio padrao (o), erro maximo Cmix)
tamanho do arquivo, nimero de vértice { Numiygqi- o) e nimero de faces ( Numgy o), além da
anilise das distribuighes gaussianas para cada comparacio. O CloudCompare gera um grifico
de cores sobre a malha e a partir disso também € possivel observar a diferenca da malha original
com as que foram suavizadas, como mostrado na Fig. 4 e na Fig. 5.

2.3 Construciao do modelo da guia cirdrgica

Para a construgio do modelo da guia cindrgica foi usado o programa de modelagem geométrica
3D SketchUp. O Sketchup € uma ferramenta para gerar ¢ modificar imagens 3D, Para melhor
trabalhar com a malha simplificada no SketchUp € necessdria a instalacio dos aplicativos es-
pecificos.

A regido de interesse € mostrada na Fig. 6. 530 posicionados planos de seches que fatiam
o modelo de Tem em lem. Nas intersecoes sio tracadas splines como segue na Fig. 7 com a
ferramenta cubic spline pois foi a que melhor se ajuston a curva original.

Com todas as splines tracadas criamos a superficie fechada através do comando Curvilloft,
que serd o protitipo da guia cinirgica como pode ser visto na Fig. 8 e na Fig. 9, podendo
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Figura 4: Comparacio feita no CloudCompare Figura 5: Comparacio feita no CloudCompare
entre a malha original ¢ a malha reduzida em entre a malha original ¢ a malha reduzida em
99 %, vista frontal 99 %, vista posterior

ser impressa em 3D. O modelo tridimensional da guia ¢ mostrado na proxima secio onde sdo
expostos todos os resultados obtidos em cada procedimento.

3 Resultados

Através do MeshlLab foram feitas reducoes e simplificacoes na malha, alterando o parimetro
de porcentagem de reducdo e essas malhas reduzidas foram analisadas no CloudCompare sendo
comparadas com o modelo original sem reduc@o. Os dados obtidos para a comparaciao entre
a malha original e as malhas reduzidas foram analisados através de grificos que nos mostra-
ram o comportamento de parimetros importantes para garantir uma malha (3o pequena quanto
possivel e adequada o suficiente para servir de modelo da guia cirirgica. Analisamos os grficos
que relacionam a porcentagem de reducio com a distincia maxima entre as duas malhas, o
desvio padrido. o erro mdximo entre as medidas, distincia média entre as malhas, nimero de
vértices da malha e também nimeros de faces. Os valores encontrados seguem na tabela 1.

A partir dos dados coletados foram gerados os grificos que nos mostram que o malha ade-
quada ¢ a malha com 90% de redugdo, ja que esta malha apresenta um nimero de vértices e faces
bem inferior ao da malha original, além de apresentar pouca perda de suavidade quando com-
paradas as malhas com tamanho maior. As malhas comparadas apresentaram um erro maximo
constante para qualquer valor de reducdo, ou seja, este parimetro nao foi afetado pelo nosso
protocolo de suavizagao desenvolvido no MeshlLab, como mostra a Fig. 10. Com relagio ao
desvio padrio, o grande salto nos valores ocorre a partir da malha reduzida em 90% para a
malha reduzida em 99%. o aumento foi de aproximadamente 341% do valor da malha de 90%,
o que descarta a possibilidade de utilizarmos a malha de 99% como o modelo para gerar a guia
cirdrgica, Fig. 11. Da mesma maneira que o desvio padrdo, para as distincia maximas como
mostrado na Fig. 12, os valores se mantiveram aproximadamente constantes tendo um aumento
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Figura 6: Modelo tridimensional da regiao de in-

teresse para a guia cirirgica.

Figura 7: Tracos gerados pela intersecio dos
planos de secdo com o modelo.

Figura 8: Vista frontal do modelo da guia 3D

Figura 9: Vista posterior do modelo da guia 3D
para cirurgia de osteotomia periacetabular
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Tabela 1: Valores para distancia maxima, distancia media, desvio padrao, erro maximo, numero de faces ¢
numers de vértices para as comparaches entre a malha original com as reduzidas e simplificadas

Redugio (%) Dm.'ix {mm) Dmﬁdi 5 (mm) o Eméix Nu-mfmg N"'m’véni -
0 0 0 0 0 145980 72991
10 0 0000633 0011422 0850579 131382 65691
20 0 0001304 0017258 0850579 116784 58392
30 1713160 0002288 0023507 0850579 102186 51093
40 1713160 0,003191 0030435 0850579 87598 43704
50 1713160 0,004402 0038806 0,.850579 T299%) 36495
ol 1713160 0006129 0,049739  (,850579 58392 29196
T0 1713160 0008869 0065783 (,850579 43794 21897
50 1713160 0012811 0,092799 (856579 20196 14598
90 1713160 0025813 0,152247 0,850579 14598 7299
99 2 424780 011327 0519918 0,.850579 T28 3

stibito de 90% para 99% de redugdo, comprovando mais uma vez que para a malha de 99% ha
grande perda de qualidade na malha.

A distincia maxima entre a malha original e a de 90% de redugio ¢ de 1,71316mm e
ocorre em regifes que ndo afetam a geracio da guia pois estas nd3o sdo regides onde os formies
cinirgicos sio inseridos na osteotomia periacetabular.

Com a instalacio dos aplicativos adequados usando as ferramentas de splines modelamos
uma superficie tridimensional que € o prototipo da guia cirirgica, sendo esta impressa em 3D
com material adequado para cirurgia de osteotomia periacetabular podera ser usado para facili-
tar a insergdo dos formdes cindrgicos.

% i L Hs L 100% 1%

‘igura 10: Grifico do Erro Méaximo X Porcentagem de Redugio
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Figura 11: Grafico do Desvio padrao X Porcentagem de Redugio
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Figura 12: Grifico da Distincia maxima X Porcentagem de Redugio

4 Conclusao

De acordo com os resultados apresentados, vemos que € possivel a modelagem tridimensi-
onal de uma estrutura a partir de imagens geradas por tomografia computadorizada. Os proce-
dimentos de suavizacio e correcio de malha tiveram bons resultados quanto ao erro maximo,
distincia mdxima e desvio padrio, possibilitando a determinacio de uma malha adequada e
facilmente manipulivel para a posterior geracio de um modelo tridimensional.

Ao final das andlises € nitido que a malha mais adequada para a geracio da guia cirtirgica
¢ a reduzida em 90%. Esta malha possul uma quantidade de faces e vértices reduzida e nos
garante a qualidade da malha preservada mesmo apés a aplicacio do protocolo de suavizacio e
correcdo de malha, quando comparadas com as malhas com menores porcentagens de reduges.
PPara a facilidade de manipulagio necessdria para a criacio do modelo tridimensional da guia a
malha reduzida em 90% foi adequada.

Com a malha adequada definida, foi possivel utilizando o software de modelagem tridi-
mensional livre criar o protdtipo tridimensional da guia que poderd ser utilizada na cimurgia
de osteotomia perizcetabular, facilitando a penetragio dos formdes cirirgicos e garantindo a
melhora deste procedimento.
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Para trabalhos futuros, € preciso determinar o nimero de splines adequado para a obtengio
de uma guia tridimensional com maiores informacoes da malha original, de maneira a tornar o
encaixe da guia cirirgica no osso do quadril o mais preciso possivel.
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APENDICE 5 - PARAMETROS DO MODELO DE ESTIMATIVA DO CUSTO DA GUIA
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Valor

Tipo Subtipo Descrigao minimo Valor médio
Custo da impressora 4191,37 4700,00
Custos de capital Impressora Nudmero de guias produzidas em 5 anos 3600,00 3600,00
Valor total calculado 1,16
Preco do filamento (400metros) 40,00 59,06
Custo dos insumos Prego do filamento por metro 0,10 0,15
Comprimento de filamento utilizado em cada guia 9,93 14,40
Valor total calculado 0,99 2,13
Valor gasto no periodo do estudo (4 anos) 690,00
Custo de manutengao Numero de guias potencialmente produzidas em 4 anos 2880,00
Valor total calculado 0,24 0,24
Custo anual de um hospital terciario de ensino com alta
complexidade em ortopedia 28.667.166,67
Area construida do hospital 9.791,04
. ~ Area destinada a operagido de um laboratério de impressao
; Custo global de utilizagdo | 34 12.00 12.00
Custos de operagao — - :
Fracao ideal 0,001225610
Produtividade anual do laboratério 720,00
Valor total calculado 48,80 48,80
Técnico em impressao 3d (salario mensal 44 horas por
semana) 1171,00 1717,00
Produtividade mensal 60,00 60,00
Valor total calculado 19,52 28,62
Custo dos recursos humanos | Cirurgido ortopedista (salario mensal com carga horaria de
24 horas semanais) 4200,00 8200,00
Cirurgido ortopedista (valor/minuto) 0,32 0,62
Tempo gasto por guia 12,00 30,00
Valor total calculado 3,82 18,64
Perdas estimadas 0,10 0,10
VALOR TOTAL CALCULADO | (custo unitario da guia) 81,87 108,26

Valor
maximo

324,80




Inputs do modelo @RISK

Executado por: CM
Data: terga-feira, 25 de fevereiro de 2020 18:10:25
Nome

Categoria: <Nenhum>

Custo da impressora

preco do filamento (400metros)

prego do filamento por metro

comprimento de filamento utilizado em cada guia

tecnico em impressdo 3d (salario mensal 44 horas
por semana)

cirurgiéo ortopedista (salario mensal com carga
horaria de 24 horas semanais)

tempo gasto por guia
Categoria: cirurgido ortopedista (valor

cirurgiéo ortopedista (valor/minuto)

Célula Grafico

G4

G7

G8

G20

G23

G25

G24

Fungdo

RiskLognormAlt(5%;D4;60%;E4;95%;F4;RiskName(C4))

RiskLognormAlt(5%;D7;60%;E7;95%;F7;RiskName(C7))

RiskLognormAlt(5%;D8;60%;E8;95%;F8;RiskName(C8))

RiskLognormAlt(5%;D9;60%;E9;95%;F9;RiskName(C9))

RiskLognormAlt(5%;D20;60%;E20;95%;F20;RiskName(C20))

RiskLognormAlt(5%;D23;60%;E23;95%;F23;RiskName(C23))

RiskLognormAlt(5%;D25;60%;E25;95%;F25;RiskName(C25))

RiskLognormAlt(5%;D24;60%;E24;95%;F24;RiskName(C24))

Min

3.507,19

32,30

0,08

741,06

3.463,65

10,03

0,26

8,05

Média

4.663,23

60,41

0,15

13,89

1.701,36

9.438,74

40,87

0,72

Max

+o0
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tempo gasto por guia

cirurgido ortopedista (valor/minuto)

tecnico em impressdo 3d (salario mensal 44 horas por semana)

Custo da impressora

comprimento de filamento utilizado em cada guia

prego do filamento por metro

159

(custo unitario da guia) / Média estimada
Inputs classificados segundo o efeito no output Média

98,309 212,96
100,72 184,00

109,13 141,06
H Input alto
| [l Input baixo
113,76 129,28
116,41 130,52

126,50

80

Linha de base = 120,85
o

o o o o o o
o N < \ @ o o~
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(custo unitario da guia) / Média estimada

Figura. Estimativa multivariada do custo. Simulagéo de Monte Carlo.
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Abstract. Arthrosis is a progressive and frreversible condition where there is loss of joint car-
rilage causing pain and, in some cases, deformiry, especially in joints with weight, such as the
hip joint. From the social and economic point, the impacts are enormous, since the arthrosis
reduces the guality of life of the affected parients and their rreatment involves procedures wirh
great cost. In this context, the study of three-dimensional modeling is the key to the development
of methodologies to help in the prevenrion and correcrion of joint pathologies. In this work, a
computational modeling of the adaprive hip guide was developed. First, a guide was created
from the 30 (three dimensional) model of the patient’s hip bone. Meshmixer specific tools were
used and a bone surface negative was created with the shape and dimensions of the guide. This
guide has complex and frrgular geomerry. To reduce computational cost a new geomenry was
creared in Abagus for finite element analisys. To simulate the surgeon’s eccentric hammering
during the periacetabular osteotomy, rotarions were imposed on the curting chisel which gener-
ated different stress distributions, with maximum values up 1o 225, 5 MPa and minimum values
close to O MPa. With the preliminary compurational 30 modeling complete, it is be possible to
perform finite elements analisys of the surgical procedure and determine the maximun rotation
angle of the chisel thar the guide supports.

Keywords: Periacetabular osteotomy, surgical guide, compurarional modeling, 30D princing,
finite element analysis.
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Computational modeling of adaptative hip puide for periacetabular osteotomy surgery

1 INTRODUCTION

Osteoarthritis is a degenerative joint disease resulting from intense or traumatic stress. One
of the most affected joints is the hip joint which can be anatomically defined as the junction
connecting the pelvis (hip bone) with the femur (thigh bone), allowing the motions of the lower
limbs as shown in Figure 1 (Hebert et al., 2016).

Fipure 1: Schematic diagram of a human hip. Adapted from Callister (2007)

In osteoarthritis the wear of the flexible protective tissue between the acetabulum and the
femoral head occurs, causing pain and deformity, impairing the locomotion of the individuals.
Osteoarthritis has a great social and economic impact since it reduces the quality of life of the
individuals affected and its prevention demands procedures with very high cost.

In Brazil, between 2008 and 2015, more than 90,000 total hip arthroplasties were performed
by the Unified Health System (SUS), with a cost of R$ 405.166.392,50 (de Castro Ferreiraet al.,
2017).

For the prevention and comection of the arthrosis, the surgical procedure of periacetabular
osteotomy is performed. This procedure is destructive, cutting the pelvis in order to leave the
acetabulum free for the correction of the acetabulum-head the femur contact. Surgical chisels
penetrate the pelvis in predetermined directions and angles Ganz et al. (1988). Figure 2 shows
the surgical planning of the periacetabular osteotomy procedure.

The periacetabular osteotomy is a very difficult procedure. The region of interest contains
large amounts of cartilage, muscles and nerves, and the surgeon cuts the pelvis with little preci-
sion.

In this scenario, to improve the accuracy of this surgery, it becomes interesting to use a
surgical guide that contain the cavities for the insertion of the chisels. The figure 3 shows a
conceptual representation of the guide in modeling compound, adapted to a plastic model of
the bone, in reduced scale, and markings of plapes where penetration of surgical chisels should
OCCUT.

The Finite Element Method has been used to analyze stresses from the surgical procedure
of periacetabular osteotomy. Zou et al. (2013) developed a finite element model to optimize the
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Figure 2: Three-dimensional representation of surgical planning of periacetabular osteotomy.

Figure 3: Conceptual representation of the guide prototype in modeling compound.

position of acetabular fixation during periacetabular osteotomy surgery. Chegini et al. (2009)
determined the distribution of tensions to a hip after correction using this same methodology.

The goal of this work is to propose a 3D computational model of a guide based on the
patient’s hip bone and perform a finite element analysis of the periacetabular osteotomy surgery
in order to evaluate its behavior while the surgeon hammers the chisel through the guide.

2 MATERIAL AND METHODS

In computational biomechanics it is possible to generate 3D models of bone structures
from various protocols for converting tomographic images to simplified meshes. After applying
filters and masks one obtain editable 3D models with which analysis and mechanical projects

are developed in order to contribute to the improvement of corrective and preventive procedures.

After the pelvis model was obtained through a protocol well described in previous work
(Fabiane G. Silva, 2016), the Meshmixer software was used to work with the triangle mesh
(.STL) to design the adaptive surgical guide that fits the bone. Surgical chisels with simple rect-
angular geometry have also been designed to perform guide cuts through boolean subtraction
operations.

Finally, the geometric model of the guide was exported to the Finite Element code A baqus
for study. However, a preliminary analysis were established where all parameters of the simula-
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tion could be well oriented such as assembly, boundary conditions, surface interactions and load
application, which included the simplification of the geometry of the parts. These procedures
are detailed next.

2.1 Design of surgical guide on Meshmixer

Meshmixer is a free program of Aurodesk intended to create 3D objects, working with 3D
meshes and manipulating them easily. It contains different tools that allow the generation from
simple geometries to the more complex ones.

The mesh of the patient’s pelvis was imported into the Meshmixer as shown in Figure 4.
With the selection tool (paint) the region of interest was highlighted and then smoothed so that
its edges had a more anatomical shape. The offset tool was used so that the negative surface of
the pelvis was created. This negative gave rise to a preliminary guide shown in Figure 5.

Figure 5: Region of interest of the selected pelvis and three-dimensional guide model in the Meshmixer.

The designed chisels were positioned at the correct angles and with the boolean subtraction
the guideways were generated as shown in Figure 6.

2.2 Preliminary finite element model

Surgical guides are intended to help the surgeon to make the cuts and perforations in the
correct locations. As the chisel passes through guide cavities, damage to nerves, cartilage and
bone parts can be avoided.
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(a) Front view of perforated (b) Back view of perforated
guide. guide.

Figure 6: Geometric model of surgical guide generated in the Meshmixer

The designed surgical guide has complex and irregular geometry. In order to reduce the
computational cost and verify if all stages of the simulation are well elaborated, new geometric
parts were created in Abaqus itself for a pre-analysis. The simplified model for the guide has a
thickness of 10 mm.

For this surgical use, the idea is to have a specific printing protocol in order to obtain 3D
printed guide in ABS polymer. In this work, the ABS filament used to print this prototype is
from Ulrimaker. Its properties are shown in the Table 1.

Table 1: Properties for printed ABS: density, Young's modulus, Poisson’s coefficient and tensile stress at
break. Adapted from Datasheet Ultimaker 3D and Cantrell et al. (2017)

plkg/mm3) E(MPa) v o(MPa)
" 1,0088~® 16815 0,37 33,9

A similar geometry to the guide was constructed to represent the hip bone to be operated.
The properties of the hip bone are represented in Table 2.

Table 2: Properties for hip bone: density, Young’s modulus, Poisson’s coefficient. Adapted from Dalstra
et al (1993).

p(kg/mm®) E(MPa) v
3,534 24500 0,40

Cutting chisels can be made according to the need and type of surgery. The chisels for hip
arthroplasties are usually rectangular, with a constant cross section, and made of martensitic
stainless steel. Its properties are shown in Table 3.

The chisel geometry was constructed using the Abaqus geometric modeling tools, based

on real chisel measurements of one available at the Department of Anatomy of the Federal
University of Juiz de Fora. The chisel has 150 mm in length, 19 mm in width and 2 mm in
thickness. The cutting tip of the chisel has | mm in thickness.
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Table 3: Properties for stainless steel 420: density, Young's modulus, Polsson’s coefficient. Adapted from
Callister (2007) and A KSteelCorporation (2007).

plkg/mm?®) E(MPa) v
7,7478 200000 0,28

1

Screws with a diameter of 4 mm are used for fastening the guide on the hip bone. To
model the screws, the "Tie Constrain’ tool was used to glue previously defined surfaces. Three
circumferences were constructed on the rear surface of the guide at the positions of the screws
and these were attached to the circumferences constructed on the front surface of the hip bone
geomeltry.

The three parts (chisel, hip bone and guide) received tetrahedral mesh elements, with 3438,
21833 and 17648 elements, respectively. The elements were of the type C3D10: A 10 node
quadratic tethaedron. The mesh in the contact regions between the chisel and the guide cavity,
between the chisel and the hip bone was refined. Figures 7, 8 and 9 show the finite element

meshes of the guide, hip bone and the chisel. The material properties adopted are those indicated
in the Tables 1, 2 and 3 for ABS, hip bone and steel, respectively.

Figure 7: Finite element mesh of the guide with tetrahedral elements and mesh refinement regions

Figure 8: Finite element mesh of the hip bone with tetrahedral elements and regions of mesh refinement.

The finite element analysis performed has two steps. In the first step, the bone was fixed
in its borders where all the 6 DoF (degrees of freedom) were restricted. The guide was fastened
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Figume % Finite element mesh of the chisel with tetrahedral elements and reglons of mesh refinement.

to the bone by the three screws. For the chisel, only the displacement in the Z-axis was free
where a displacement of -10 mm was imposed. This moviment is done by the surgeon to engage
the chisel in the guide before the hammering starts. Then, the second step simulates the chisel
displacement and rotation in relation to a reference point in the guide. This movement simulated
the eccentric penetration of the chisel in the hip bone.

The contact between the chisel and the guide was defined by "Frictionless contact’, simu-
lating a low coefficient of friction between the chisel and the guide. The contact with normal
behavior was set up as 'Hard contact’ in order to avoid the penetration of one another. The
same conditions are used to define the contact between the chisel and the bone.

By preliminary simulation, it was determined that the displacement in the Z-axis of -10.012
mm gave a stress of 119 MPa, sufficient to cut a bone. Iplikgioglu and Akga (2002) showed that
stresses between 100 MPa and 130 MPa are necessary to fracture the bone. Different rotations
were simulated to ascertain the maximum possible rotation angle of the chisel without fracturing
the guide.

When the hammer is not perfect, that is, the hammer is eccentric, a displacement of the
chisel is generated. For the calculation of the displacement (eccentricity ) we used basic trigonom-
etry. The Figure 10 shows the triangle formed by the chisel structure and the imposition of
rotation #. The Equation | was used to calculate the displacement (eccentricity) of the chisel.

' .Cﬁtﬂtrclt‘f I."
1

Figure 10: 2D schematic diapram of the chisel geometry and the # angle.
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Displacement = tan(#) * 150 (1)

3 RESULTS

The finite element analysis were done with the commercial code Abagus. In order to sim-
ulate the cuts and perforations during the periacetabular osteotomy, rotations were imposed
on the cutting chisel which generated different stress distribution in the guide. As 3D printed
components in ABS polymer normaly presents brittle behavior (Kurauchi and Ohta, 1984), the
Tresca stress (maximum shear stress) was compared to its tensile stress (see Table 1). Table 4
presents the Tresca stress values for each rotation angle imposed to the chisel and the displace-
ment caused in the chisel by the imposed rotation.

Table 4: Tresca stress values for each rotation angle imposed to the chisel and the displacement caused in
the chisel by the imposed rotation.

Rotation (degree) Displacement (mm) Tresca stress (MPa)

5 13,12297769 225.5
4.5 11,80496679 180.5
4 1048876503 134.0
35 9.174168613 85.39
3 7.860974732 26,64
25 6,548981437 11.31
2 5,237987512 9.52
1.5 3,927792353 1.6
1 2618195842 5,55
0.5 1, 30899822 35
0 0 0

According to Tab4, when the surgeon hammers the chisel in a centric way, the resulting
stress in the guide is zero, showing good cavity design. Figure 11 shows the increasing behavior
of Tresca stress as the eccentricity of the hammer is increased. Significant stress vanation occurs
after 3 degrees of rotation.

The maximum rotation that can be imposed to the chisel during surgery is 3 degrees, that is,
an eccentricity of up to 7.86 mm can be applied. Figure 12 shows the Tresca stress distribution
in the surgical guidewire and also in the screw region. It can be seen that the comer region of
the cavity becomes a stress concentrator due to the more intense contact with the surface of the
chisel.

For rotations greater than 3 degrees, the maximum stresses occur in the bolted joints. Figure
13 shows the Tresca stress distribution for 5 degrees. It can be seen that the maximum stress
occured in the guide cavity, and is higher than the ABS tensile strees at break (33,9 MPa). For
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Figure 11: Behavior of Tresca stress according to the different rotations imposed on the chisel.
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Figure 12: Distribution of Tresca stress for a rotation of 3 degrees.

the maximum rotation angle simulated for the chisel (5 degrees), the maximun Tresca stress in
the guide was 225,5 MPa (see Figure 13).
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Figure 13: Distribution of Tresca stress for a rotation of 5 degrees.
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4 CONCLUSION

According to the results presented. the Meshmixer is a powerfull tool for the development
of computational models, where the guide was created from the 3D model of the patient’s hip
bone, with an anatomical shape and adaptable to the hip. The procedure of the intersection of
the chisel mesh faces with the pelvic mesh was successful, generating the penetration cavities
of the chisel in the positions and angulations ideal for the surgical procedure.

As expected, the higher the eccentricity which the surgeon hammers the chisel, the higher
the chisel rotation (imposed to the chisel and transmited to the guide by the contact between
them), the higher the Tresca stress distribution in the guide.

It was observed that very low rotation angle leads to low contact between the chisel and the
guide cavity surface. This behavior can be seen for rotations of 0 degree until 3 degrees, where
there was no hard contact between the chisel and the guide.

The maximum rotation applied to the chisel (5 degrees) resulted in Tresca stress in the guide
up to 2255 MPa, which cormesponds to six times of 3D printed ABS polymer tensile strength.
By the finite element analysis performed, the maximum rotation of the chisel acceptable by the
guide 1s 3 degrees, corresponding to a maximum eccentricity of 7,86 mm. For this rotation the
generated Tresca stress is lower than the tensile stress at break of the printed ABS.

The guide 3D printed ABS guide showed to be efficient in its function to guide the chisel
during the periacetabular osteotomy surgery, allowing the surgeon to perform his task more
safely and precise.

For future works, it is needed to simulate the computational model of the guide with the
complex and irregular geometry generated by Meshmixer.
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MECHANICAL DESIGN OF A SURGICAL GUIDE FOR SURGERY OF QUADRIL:
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Palavras-chave: Osteotomia Periacetabular, guia. elementos finitos, impressio 3D.

Resumo. A osteoartrite ou artrose ¢ uma doenga caraclerizada pelo desgaste da cartilagem, que pode
ser causada por inlimeros motivos, entre estes estio os causados pelo contato do acetdbulo com a pelve
de maneira incorreta, cuja cirurgia reparadora € a osteotomia periacetabular. Esta cirurgia € de grande
complexidade jd que a drea a ser operada se encontra sob diversos nervos e artérias, neste contexto foi
proposto um guia cirdrgico gue possibilita ao cirurgiao uma orentagio mais precisa das regides onde
ocorre a osteotomia. Durante a cirurgia o cirurgido realiza diversos esforgos para a retirada de material,
entre lais esforgos podem existir cargas angulares capazes de danificar o guia cirdrgico. Neste rabalho é
discutido a possibilidade da construgio do guia por prototipagem ripida ou impressio 3D. Foram seleci-
onadas diferentes tipos de maténa-prima da prototipagem riapida para simulacio. Os esforgos mecinicos
no guia cirdrgico sio avaliados através do método dos elementos finitos como ferramenta matemdtica ¢
o software Abaqus® como ferramenta computacional.

Keywords: Periacetabular osteotomy, guide, finite elements, 3D printing.

Abstract. Osteoarthritis or osteoarthritis is a disease characterized by wear of canilage, which can
be caused by many reasons, among them are those caused by the contact of the acetabulum with the pel-
vis incorrectly, whose repair is penacetabular osteotomy. This surgery is of great complexity since the
area to be operated is under several nerves and arteries, in this context it was proposed a surgical guide
that allows the surgeon a more precise orientation of the regions where the osteotomy occurs. Dunng
the surgery the surgeon makes several efforts to remove material, such efforts may include angular loads
capable of damaging the surgical guide. In this work the possibility of constructing the guide by rapid
prototyping or 3D printing is discussed. Different types of fast prototyping feedstocks were selected for
simulation. The mechanical stresses in the surgical guide are evaluated through the finite element method
as a mathematical ol and the Abaqus® software as a computational ol.
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1 INTRODUCAO

A impressio 3D, também chamada de prototipagem ripida, € uma técnica de obtencio de
objetos utilizando o principio de adicio de camadas. A primeira etapa para o processo de proto-
tipagem ¢ o desenvolvimento de um modelo computacional, seja ele um modelo desenhado em
softwares CAD ou por meio de escaneamento 3D de objetos. Em um software computacional é
feito o seccionamento da pega a ser prototipada e, posteriormente, a impressio € feita.

Ultimamente a medicina vem utilizando a prototipagem ripida em diversos tipos de proce-
dimentos, entre eles a criagio de priteses € o que mais se destaca. Segundo Matozinhos et al.
(2017) a criacio de priteses e a realizacdo de planejamentos cinirgicos utilizando protétipos
impressos estio cada vez mais comum no ambiente médico.

A ostepartrite ¢ uma doenca causada pelo desgaste da articulagio, causando dores e perdas
das fungdes articulares. A osteoartrite pode ser adquirira por causas genéticas, obesidade ou por
esforco extremo das articulagdes, como por exemplo em esportes de alto desempenho. Devido
ao envelhecimento da populacio mundial a ostecartrite pode ser um grande problema para o
futuro, se a sociedade ndo for orientada sobre os cuidados e prevencdes das doencgas articulares.
Segundo Bitton (2009) a Osteoartrite € uma doenca bastante onerosa devidos ao seus custos
diretos e indiretos. Os custos diretos sio aqueles relacionados com as cirurgias reparadas. re-
médios e tratamentos fisioterapéuticos, e os custos indiretos estdo ligados 4 auséncia do paciente
no mercado de trabalho e talvez até i sua aposentadoria.

A cirurgia para a preservacio do quadril e recuperacio clinica mais eficiente biomecanica-
mente segundo Fu et al. (2014) € a osteotomia perciacetabular rotacional, cujo o objetivo € a
retirada do acetibulo da pelve e a reorientacio do mesmo para o melhor encaixe com a cabeca
femoral. Ainda, segundo Fu et al. (2014), a osteotomia periacetabular rotacional proporcionou
nos testes biomecinicos realizados uma melhor distribuigio de tensdes do que a osteotomia de
prateleira e a de Chia.

Métodos numéricos estio sendo utilizados para estudar as causas dos desgastes nas articu-
lagbes e também sdo instrumentos para verificar se uma certa cirurgia pode trazer beneficios
efetivos no dia-a-dia dos pacientes. Os autores Harris et al. {2012} e Liu et al. (2014) utilizaram
o método dos elementos finitos para estudar o comportamento das articulactes em determinados
esforgos pré e pos operatorio.

Este trabalho esti inserido num projeto de construgio de um guia cinirgico por prototipagem
riapida, via impressdo 3D, totalmente adaptativo para cada paciente, baseado em protocolo de
conversio de imagens médicas obtidas por tomografias computadorizadas em modelos geomeé-
tricos. Este guia visa possibilitar ao cirurgiio uma orientacio mais precisa das regides onde
devem ser inseridos os formdes para a osteotomia. Com a finalidade de auxiliar na selecio do
material para a impressdo, aqui serio utilizados modelos geometricamente simplificados, de
modo a permitir uma prévia andlise da resisténcia mecinica do guia via método dos elementos
finitos.

2 MATERIAIS E METODOS

Nesta secio € apresentado um procedimento pré-operatdrio utilizando softwares computaci-
onais para a andlise do corte da osteotomia e conhecimento da regido de corte, e através destas
informagdes, o desenvolvimento geométrico do guia cinirgico.

Em trabalhos anteriores foram feitas simulagdes com o objetivo de encontrar o ponto em gue
o guia cirdrgico falha como em Fabiane (2017b) e Fabiane (2017a) utilizando o material plistico
ABS como matéria prima para impressdo 3D. Neste trabalho foram testados outros materiais
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como matéria-prima a afim de descobrir qual traria maior seguranca para o cirurgido. Para
a realizacdo do teste computacionais foi feito um modelo computacional preliminar somente
com a penetragio do formdo contra o osso, e posteriormente a for¢a de contato necessdria
para executar esse movimento foi utilizada como parimetro para verificar a possibilidade da
constru¢do do guia com tais materiais.

2.1 Projeto computacional do Guia anatémico

Antes de realizar a cirurgia, o cirurgido faz um planejamento para conhecer a drea onde a
cirurgia ird acontecer, com o intuito de ter uma visdo prévia das dificuldades da cirurgia. Para
verificar os cortes e dngulos que serdo feitos na pelve, sdo realizadas tomografias computado-
rizadas, que trazem a geometrias da pelve e do fémur do paciente. Softwares computacionais
sdo usados para auxiliar o cirurgido no planejamento cinirgico trazendo para ele uma visio tri-
dimensional da drea a ser operada, um desses softwares é¢ o Meshmixer™, que utiliza arquivos
.STL. O projeto do guia cirirgico foi pensado para agilizar a cirurgia de osteotomia periaceta-
bular e minimizar a chances de erro do cirurgido. Primeiramente os arquivos fornecidos pela
tomografia computadorizada sio importados para o Inversilius® e transformados em uma ma-
lha .STL, e entdo sdo importados para o software Meshmixer®. No Meshmixer® ¢ feito um
planejamento cirirgico com geometrias dos formdes que serdo utilizados na osteotomia peri-
acetabular, estes sdo colocados nas posi¢oes de corte do osso. como pode-se ver na figura 1.

Figura 1: posi¢do dos formdes.

Utilizando a ferramenta de sele¢do do Software a regido de corte onde os formdes estdo loca-
lizados € selecionada, gerando assim uma superficie, como mostra a figura 2. Esta superficie é
separada da geometria do osso, e € dado a ela uma espessura. A espessura utilizada para os teste
da geometria simplificada foi de 20mm, porém dependendo o material utilizado esta espessura
pode ser altera.
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Figura 2: posigio dos formdes. fonte:Fabiane (2017a)

2.2 Modelos Geométricos Simplificados

O modelo geométrico do formdo consiste num bloco de 150mm de comprimento, 19mm de
largura, 2mm de espessura, sendo que uma das pontas tem formato conico com Imm de menor
espessura e 40mm de comprimento. O osso foi modelado como um bloco com 60mmx60mmx20mm
de dimensoes. O guia foi modelado também como um bloco com as mesmas dimensoes do osso,
porém com um furo retangular de 19.5mm de base por 2,5mm de altura para a passagem do for-
mdo, sendo que a folga em relacdo a este foi de 0.5mm. As arestas do furo foram arredondadas
com uma curvatura de 2 radianos, para aliviar as concentragoes de tensoes.

2.3 Propriedades de Materiais

O formdo é composto de um aco inoxidavel de liga 316L. Essa liga tem uma grande re-
sisténcia a corrosio atmosférica, além de uma grande resisténcia a tragio e a compressio. O
material a ser selecionado para o guia € a incégnita do trabalho, para o qual foram testados
cinco diferentes opgcdes em situacoes de trabalho que representam a Osteotomia periacetabu-
lar. Esses insumos, que jd sdo utilizados nas impressoras 3D, sdo: plastico ABS, aluminio liga
ALSITOMG. titinio, dois tipos de acos inox e cobalto. Todos serdo considerados na andlise
como solidos homogéneos de comportamento linear-eldstico. sendo suas propriedades de den-
sidade p (K g/mm™), médulo de elasticidade E (M Pa), coeficiente de poisson v e a tensio de
ruptura oy { M Pa) apresentadas na Tabela 1

Material p(Kg/mm®) | E(MPa) | v |oy(MPa)
Aco INOX 316L [ 7.74 x 107" | 200000 | 0,28 500
Osso Humano | 3.53 x 10 24500 | 0,40 100
Plastico ABS 1.098 x 10°° 280). 5 0,37 345
ALSITOMG 2.63 x 107 70000 10,33 250
Titinio 451 x107° 102700 | 0,41 900
Aco 17-4PH 775 x 107° | 196000 | 0,28 910
Cobalto 775 x 107 | 116000 | 0,32 434

Tabela I: Propricdades dos materiais .

A tensdo de ruptura € um dado importante para o dimensionamento dos materiais, pois é
por meio dela que sabemos se o material suporta ou ndo os esforgos de trabalho. O osso por
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exemplo, segundo Haldun et al. (2002) tem um ponto de ruptura em 100Mpa, o ago entre
500 e 700Mpa, o plastico ABS segundo testes feitos em Fabiane (2017h), tem uma tensio na
prototipagem de 34,5MPa, a liga ALSI10MG tem uma tensio de ruptura de 250Mpa. As ligas
de a¢o inoxidavel utilizadas para o teste foram a liga 316L que tem uma resisténcia a tensio
na faixa de 500MPa e a liga 17-4 PH tem tem sua resisténcia a tragio na casa dos 910Mpa. O
cobalto € um material utilizado na area odontolégica e tem uma resisténcia a tragio na faixa de
434MPa.

2.4 Malha de Elementos Finitos

O tipo de elemento utilizado no software Abaqus®™ é o C3D10 que representa um sélido
hexaédrico com funcdes de forma quadriticas. A malha do formio € formada por elementos
globais com 3mm de tamanho para o corpo e lmm localmente para a ponta, gerando um total
de 11853 elementos. O osso usa uma malha global cujos elementos tem dmm de tamanho. Na
regido de contato com o formao, foi aplicada localmente uma malha mais refinada com 1mm
de tamanho, totalizando 10315 elementos. Para o guia, o tamanho global dos elementos foi
de 10mm e nas faces do furo, regiio onde poderd haver contato com o formdo, a malha foi
mais refinada com um tamanho de aproximadamente lmm. No total para o guia foram gerados
14258 elementos.

2.5 Interacoes Superficiais

Por haver contato entre o formdo e as superficies do osso e, possivelmente, as faces do furo no
guia, foram estabelecidas para as tensdes tangenciais as condices livre de atrito (“frictionless™)
e para as tensdes normais a opgio “hard contact”, para limitar as penetragdes.

2.6 Montagem, passos de anilise e condicoes de contorno

Em um modelo matemdtico as condigdes de contorno sdo impostas de modo que represente
uma situagio fisica de certo problema. Neste trabalho utilizamos a hipdtese do modelo linear-
elistico tridimensional, cuja a fungio que modela o problema e suas condigbes de contormo
podem ser representadas, segundo Maciel (2013), por um sistema de equacdes diferenciais
descritas nas equacdes de 1 a 5.

djj.([_-r} + fj[_.l‘} =1l e L) “}

dij = D.;ﬂfm- (2)
1,

gij = gluij(z) +uzlx)) x €1, (3)

u‘ -_— Ei T E FD-. (4)

r_i = U,j{;f_]ﬂj; I E F‘,.. (5)

Onde 11 é o dominio do sistema e I é o contorno do dominio. ; j.ilx) € o tensor de tensdes
simétrico e f;(r) € o vetor de forcas volumétricas infinitesimais. O modelo eldstico linear
obedece a lei de Hooke que de forma generalizada pode ser escrita como a equagio 2 e £y €
o tensor de deslocamentos infinitesimais. As condiges de contorno podem ser o tipo estitica,
Neumann (T,-.'_]. ou tipo cinemdtica, Dirich let(T ).

Na montagem das partes do modelo, o guia € apoiado ao osso e o formio é posicionado
de forma a passar pelo furo do guia até encostar no osso. Para representar simplificadamente
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no modelo a fixacdo da guia sobre o osso, foram selecionadas quatro dreas nas superficies
de contato entre ambos, sobre as quais foi aplicada a condicdo “tie constraint”, impedindo o
deslizamento relativo entre elas. Na pratica, tal condi¢do seria obtida através da instalacio de
parafusos tempordrios durante a cirurgia. O formao se encontra livre para se deslocar.

O osso recebeu uma condicio de contorno do tipo Dirichlet em suas laterais representando a
continuidade da pelve. A condigdo é chamada de “Encaste” pelo Software Abaqus™ e é imposta
selecionando toda a regido lateral da geometria, clicando no icone BC (*Boundary Conditions™)
e no icone “Encastre”, como pode-se ver na figura 3.

Waw  BC0G50
L L S
e

Fagorc (Rowd) 1,

o IGlevel! U A

C oMU = 182 931

T EOLE = L] = B = B
© 2000100 « 181 = L83 = 11

f‘ 1 - 0 0 =y )
C D= iE2-
p NUENCERTSET S

© PIOND O w W Ui
EONASTRE () = IR = U] = 8] = (8] = 182w 1)

=] o]

Figura 3: Condi¢do de contomo OSSO.

Na geometria do formdo foram impostas duas condi¢bes de contomo em dois passos dife-
rentes. No primeiro passo o formdo recebeu uma condic¢iio de contorno em sua lateral do tipo
cinemitica, Dirichlet, mas sem selecionar a ponta que poderd estar em contato com a guia.
Nesta condicdo foi imposto um deslocamento da direcdo -Z, tendo como referéncia um espaco
cartesiano, para simbolizar um esforco feito pelo cirurgido durante a osteotomia. No segundo
passo ¢ feita uma rotacdo de corpo rigido utilizando a ferramenta “Tie Constraint”, onde € sele-
cionada toda a geometria do formio e criado um ponto de referéncia. sobre qual a condicdo de
rotacdo € estabelecida. Na figura 4 pode-se observar tais condi¢oes.

Figura 4: A esquerda condigdo de contomo do formio no passo 1. A direita condigiio de contorno no passo 2.

No primeiro passo de andlise se estabelece um contato puramente normal entre o formio e o
o0sso, prescrevendo-se um deslocamento do formdo. Este deslocamento € incrementado até que
a tensdo normal de contato atinja o nivel de ruptura do osso, representando a acdo da osteotomia.
A partir desse momento, num novo passo de andlise, € imposta uma rotacido do formdo, visando
reproduzir uma possivel excentricidade causada por erros do cirurgido ao golpear o formio.
Com isso, parte do esforco serd transmitida ao guia pelas bordas do furo. A tensdo gerada no
guia, bem como a forca resultante transmitida serdo avaliadas de formar a verificar a integridade
da peca para cada material selecionado.
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3 RESULTADOS
3.1 Forca normal no contato osso-formao

Como descrito na se¢iio 2.6, o primeiro passo do modelo é o deslocamento longitudinal
do formdo. Uma regido de contato foi previamente selecionada para que pudesse acompanhar a
concentracdo de tensdo no contato do formdo com o osso. O deslocamento longitudinal imposto
ao formao foi de 0.0175mm. Este deslocamento foi capaz de gerar uma tensdo de 101, 2M Pa,
que segundo Haldun et al. (2002), € suficiente para iniciar a ruptura do osso.

S

I

Figura 5: Tendo de contato entre o formdo ¢ o osso

Para a retirada do valor da forca normal entre o contato do formdo com o osso foi utilizado
neste passo a varidvel CFNM. que calcula o médulo da forca normal resultante de contato em
uma certa regido, que neste caso € a regido de contato do formio e o 0sso. A resultante da forca
normal foi de 1618,14N, forca que pode ser considerada necessdria para que o cirurgido possa
fazer a osteotomia. Na tabela 2 pode-se ver os valores de forca normal e tensido de contato.

[ Matenial | Forca Normal(.\\V) | Tensdo( M Pa)
[ OSSO 1618.14 101.2

Tabela 2: For¢ga normal no contato Formdo-Osso .

3.2 Forc¢a normal no contato formao-guia

No segundo passo, o formio recebe uma rota¢io de corpo rigido imposta no ponto de referén-
cia, como descrito na se¢ido 2.6, com o valor de 5 graus, simulando provaveis erros provenientes
de descuidos do cirurgido no momento do corte do o0sso.

Primeiramente foi utilizado o plastico ABS como matéria do guia para a simulacido, pois
magquinas de impressdo 3D que utilizam plastico s3o menos onerosas que maquinas de prototi-
pagem que tem como matéria-prima de impressio metais. Assim como na secdo 3.1, a variavel
CFNM foi utilizada para a captacdo do valor da for¢a resultante no contato.

Apos a andlise foi constatado que para o formdo gerar na guia uma tensdo de 34,5 MPa,
tensdo de ruptura do material plastico ABS, € preciso aplicar uma forca cujo médulo € de
119.16N. Se compararmos com a forga necessdria para a osteotomia que € de 1618.14 N, é
preciso apenas 7. 3% da forga total para realizacdo da osteotomia para danificar a guia. Isso
pode ser observado na figura 6.
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Figura 6: Tensdo de contato na guia utilizando o material ABS.

O material Aluminio, mas precisamente a liga ALSIIOMG, foi testado com as mesmas con-
figuracdes do plastico ABS. e teve uma tensdo no contato de 283,539 MPa. A forca normal
no contato do formdo com a guia utilizando a liga ALSITIOMG foi de 683.869 N. Isto pode ser
observado na figura 7.

Figura 7: Tensdo de contato na guia utilizando o material Aluminio.

As impressoras 3D também possibilitam o uso de metais como titinio, Aco Inoxidavel 17-
4PH e Cobalto. A andlise com o material titinio tive como resultado uma tensio no contato do
formdo com a guia de 823,757MPa, e uma forca normal resultante de contato com magnitude
de 3831,07N, como pode-ser ver na figura 8. Com o matenal Cobalto a tensdo no contato teve
uma magnitude de 434.204MPa com uma for¢a normal de magnitude 921,873N. Na simulacdo
o material 17-4 PH apresentou uma tensdo no contato de 677,37MPa e uma forca resultante de
contato de 1171IN.

Natabela 3 € apresentado os valores da relacio entre a forga de contato F, e a forga necessdria
para realizar a osteotomia F,,, chamada de 4. Esta relacio mostra a proporgio da forga total do
ato cirdrgico que tem que ser fornecida ao sistema de maneira errada para que o guia sofra
algum dano. O plastico ABS tem uma relacdo & de 0.0736, € a menor relacio entre os materiais
testados. O aluminio tem uma relagdo § de 0.4226. o titinio tem uma relacdo 4 2,3605, o aco
inoxidavel 17-4 PH tem uma relacdo 4 de 0.7236 e o cobalto tem uma relagio 4 de 0.5697.
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Material Forca Normal (N) | (6c(MPa) | 8(F./F,)
Plastico ABS 119,16 34.5 0.0736
ALSITOMG 633, 369 283, 539 (). 4226

Titanio 3831.07 823,757 2.3605
Aco 17-4PH 1171 677.37 0. 7236

Cobalto 921,873 434,204 0. 5697

Tabela 3: Valores das forgas normais. tensio de contato ¢ relagio 4 dos mateniais testados.

y U

Figura 8: Tensdo de contato na guia utilizando o material Titinio.

4 CONCLUSOES

O material plastico ABS é o material menos oneroso de todos os testados neste trabalho,
porém, por meio das simulagoes realizadas neste trabalho, pode-se concluir que o mesmo é
incapaz de suportar os esforcos da osteotomia. Contudo o material pode ser utilizado para
construcdo de um guia meramente geométrico, ou seja, um guia que indicard ao cirurgido onde
deve-se ser realizada a cirurgia sem a capacidade de impedir erros no procedimento.

Se for considerado plausivel que 50% da forca da osteotomia possa ser aplicada excentri-
camente no formdo, a liga de aluminio ALSI10OMG é desqualificada para a construgdo do guia
cirurgico, ja que a relagdo 4 foi de 0,42, porém isso deve ser testado em um procedimento que
simule as marteladas da cirurgia.

O cobalto, o titdnio e o aco inoxidivel 17-4PH tiveram um resultado que os qualifica para
a construcido de um protétipo para a cirurgia, ji que sua relacdo 4 esteve superior a (.5, tendo
o titdnio uma capacidade muito maior que os outros materiais, porém por ser uma liga muito
nobre e custosa, dificilmente serd empregada como matéria-prima para esse procedimento.

Em trabalhos futuros pretende-se fabricar protétipos com os materiais aptos e testd-los em
ossos humanos simulando a cirurgia.
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Bemese periacetabular osteatomy (PAQ) developed by Ganz is currently the treatme nt af chaoice far skeletally mature symptomatic
patients with developmental dysplasia of the hip (DDH) without estecarthritis However, the steep learning curve and considerable
number of severe complications lead surgeons to seek for alternatives to promate greater reproducibility and safety of this
procedure. This is a report of a DDH case surgically treated with the aid of a digital three-dimensional (3D) planning and
rapidly prototyped sterile ABS plagic ogeotomy guide, developed in Brazil. We present details regarding the planning, guide
production, and surgical technique and report the early resilts of this treatment appmach in a single patient. Digital 3D
planning and rapidly prototyped surgical guides are applicable and helpful in PACQ surgery as shown in this case. We noted no

safety issues, good accuracy, and low production costs with this approach.

1. Introeduction

Bernese periacetabular osteotomy (PAQ) as described by
Ganz [1] is currently the treatment of choice for skeletally
mature symptomatic patients with developmental dysplasia
of the hip (DDH) without osteoarthritis [2]. In patients older
than 30 years of age, with spherical femoral heads, without
advanced hip osteoarthritis, and with good joint congruency,
optimal results were reported in up to 60.5% in a 20-year
follow-up of the original cohort [3]. In sdected cases, disease
progression to osteoarthritis was avoided, with good dinial
outcomes with up to 30 years of follow-up [2].

Monetheless, it is a complex and technially demanding
surgery, with a steep learning curve [4, 5. Among the
reported PAQ surgery complications, intra-articular frac-
tures, posterior column fractures, and damage to vascular
structures and nerves are the more severe examples and are
directly related to the surgical technique [6, 7).

Rapid prototyping (RF), with 3D-printed surgical guides,
and digital 3D surgical planning are increasingly bang cited
in the literature as useful tools to aid with complex surgeries
[8]. In fact, several authors reported potential advantages
such as surgical time economy, increased surgical accuracy
and precision, and lower complication rates [9]. In 2016, a
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Frourk 1: Radiographs of the pelvis (AP in (a) and Lequesne view in (b)) showing signs of hip dysplasia

cadaveric study reported good acauracy and utility of RP-
generated guides in simulated PAO [10]. In 2019, the first
series of 20 patients undergoing surgery with RP-generated
plastic guides reported viability of this approach as well as
good accuracy and reproducibility [11].

This study is aimed at reporting an illustrative case of
DDH surgially treated with PAO, with the aid of digital
3D surgical planning and sterile RP-generated ABS plastic
guides. We provide details on the planning process, strategies
to areate a low- st surgial guide, and the early clinical and
radiographic outcomes of the patient.

2. Case Presentation

A 28-year-old, Brazilian, white female, complaining of right
groin pain, presented to the office and reported a previous
DDH diagnosis. She had a history of trochanteric pain in
her adolescence, but her symptoms worsened and migrated
to the inguinal area, and substantially increased in the last
year, preventing her from practiang sports or walking long
distances. She had sought previous consultation with at least
five hip surgeons, who established the diagnosis and indi-
cated surgery, but none of them was able to go on with treat-
ment reporting that they did not feel comfortable with the
surgical procedure.

There were no comorbidities, allergies, or medication
use, except for analgesics.

On physical examination, there was a mild limp on the
right side, no deformities, and some tenderness over the tro-
chanter. Of note, there was an increased range of motion in
the internal rotation of the hip and severe pain in the provoc-
ative anterior impingement test (in flexion, adduction, and
internal rotation).

Radiographs depicted signs of right DDH, with a Tonnis
angle of 207, a center edge angle of 87, an anterior center edge
angle of 0%, a broken Shenton line, and the presence of a
spherial femoral head (Figure 1).

Computed tomography (CT) scan provided three-
dimensional details of the deformity, including the presence
of the femoral head-neck junction offset loss, leading to the
concomitant am deformity diagnosis. Magnetic resonance

Froure 2: MRI (coronal cut) of the right hip showing dysplasia and
a hypertrophic labrum torn at its base.

imaging (MRI) contributed to the diagnosis of a typical
hyperplasic torn labrum (Figure 2).

Upon cnfirmation of the diagnosis and clear surgical
indication, we suggested to proceed with the treatment.
Morcover, we explained that we were in the learning curve
for the procedure, although we were aware of the appliabil-
ity of RPtechnology as an aid in such situations and had been
developing a method since 2016. The patient, who was a
dentist, reported her own experience with the great improve-
ments this technology allowed in oral implants and accepted
to undergo surgery with the use ofa custom-made osteotomy
guide generated by RP. After extensive discussion of the
potential risks and benefits of the procedure, the patient pro-
vided a signed consent for the procedure This report has
been approved for publication by the Ethics Committee,
and the patient also provided a signed consent for the
publication.

2.1. Surgical Planning. CT scan images of the patient's pelvis
were imported into the InVesalius 3.0 software as Digital
Imaging and Communications in Mediane (DICOM) and
converted into surface tessdlation language (STL) [12]. The
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Frgure 3: The pelvis with positioned osteotomes and the extruded guide (in green).

Froure 4: Images of the acetabular fragment in different projections (rotations).

Planned correction

Froure 5: Images of the acetabular fragment superimposed to the pelvis after rotation and space repositioning.

3D images were manipulated by the surgeon ina CAD/CAM
software (Meshmixer, Autodesk), and the femur and the pd-
vis were split into separate 3D objects.

In sequence, the surgeon simulated a PAO surgery, add-
ing four parallelogram objects areated in the software mea-
suring 20cm long and 3.3mm thick, in order to represent
the surgical osteotomy (width of the solids varied from 15
to 25 mm, depending on the surface it would be used). These
objedts, named osteotomes, were placed in the pelvis to gen-
erate bone cuts according to the original technique [3]. Posi-
tioning of the cuts was verified by 3D rotation of the pelvis
and by aeating plane cutsin three different planes. We saved
and named this file as Planned Cuts.

After, using the Meshmixer selection tool, the surgeon
highlighted the area of the inner pelvis around the entry points
of the osteotomes known to be accessible during ilioinguinal
approach. The selected arca was treated with optimize and

smooth boundary tools. An extract tool was then used to are-
ate a negative template of the inner pelvis with a 1 mm offset.
This sdection was then separated to create a new object, which
was extruded into a constant direction to produce a 10 mm
thidk object, named the Guide (Figure 3).

In addition, three slots were created into the guide by
Bodlean subtraction of the osteotomes. We saved this as an
STL file named the Final guide. This custom stereotaxic sur-
gical guide was able to adapt to the inner pelvic surface and
guide the surgical chisels during actual surgery after being
printed.

After the guide areation, attention was directed to create a
scparate acetabular fragment, as in surgery. For that, we used
the Planned Cuts file and performed Boolean subtraction
operations in which we removed all the osteotomes as wdl
as the other bone fragments, leaving the acetabular fragment.
This, too, was saved as a scparate object (Figure 4).
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Fraure &: Image of the repositioned acetabular fragment, femur, and pelvis, with the ray casting technique, to simulate the transparency of the
structures as in radiographs. The center edge angle (a) and Ténnis angle (b) were measured in both hips

The original file with the separated pelvis and femur was
then used, and the acetabular fragment was imported. We
used transformation and rotation tools to move the femur
into the desired position, in order to restore the Shenton line
and the center of rotation to their native site (we used the
contralateral healthy hip as a reference). Then, we rotated
the acetabular fragment over the center of the femoral
head in order to restore normal radiographic parameters
(Figure 5).

In order to acquire visualization similar to that in radio-
graphs, the objects were selected and visibility toggled, which
produced a transparency effect (ray casting). At the end, we
took saecnshots of the images and mea sured the usual radio-
graphic parameters in order to confirm adequate correction
and provided the surgeon with visual feedbad: during sur-
gery (Figure 6).

The surgeon took 32 min to prepare the files to be used in
the CADSCAM software, 21 min to plan the cuts, and 18 min
to create the final guide He took another 1h and 10 min to
create the separate acetabular fragment, rotate and position
it according to the plan, and generate a file containing all
the images and measurements of the surgical plan. Overall,
the process took 2h and 21 min.

22 Rapid Prototyping. The files containing 3D images of the
final surgicl guide were exported in STL file format to the 3D
printer software (Repetier-Host), and the guides were printed
in a commercial-grade fusion deposition material printer
(GtMax Core Al, GTMax, Brazil) using a pure, colorless
1.75mm Acrylonitrile Butadieme Styrene (ABS) plastic
(GT Max, Braal) (Figure 7). After visual inspection for flaws,
actual surgical chisels were tested through the slots for com-
patibility. No problams were observed, and the fit was pre-
cise. Printing time was 4h and 48min, and 19.06 min was
used for the filament (the cost of the filament used was
§285 BRA).

The hospital sterilized the surgical guide using ethylene
oxide according to its routine for plastic materials,

23, Surgical Techmnigue. Surgery was performed under gen-
eral anesthesia along with neuroaxis blockade with an epidu-
ral catheter. The patient was positioned supine with a small

Froure 7: Final guide printed in ABS plastic (pelvic and abdominal
faces).

bolster under the right buttock. A bikini-type incision cen-
tered 2cm distal to the anterior superior iiac spine (ASIS)
was developed parallel to the skin lines. The external oblique
fascia was detached from the iliac aest, and a sponge inserted
between the iliopsoas muscle and the iliac wing. The space
between the fasda lata tensor and the sartorius muscle was
developed with @re to protect the lateral femoral cotaneous
nerve. The rectus feroris tendon was tagged and divided dis-
tal to the conflumce of its direct and refleted heads. An
osteotomy of the ASIS maintaining the insertion for the
external oblique, the inguinal ligament, and the sartorius
allowed for its medial retraction. The space between the iliop-
soas and the hip capsule was bluntly developed using a Cobb
Elevator in a medial and distal direction up to the infracoty-
loid groove of the ischium, which was confirmed by palpa-
tion using long Mayo scissors. With the aid of a blunt
retractor, an angled Ganz osteotome was inserted in the
space and the osteotome driven into the ischium under fluo-
roscopic assistance, in order to produce an incomplete
osteotomy, leaving the posterior column intact

In sequence, the surgeon exposed the iliopubic ramus
medial to the iliopectineal eminence as well as all of the pelvic
face of the iliac wing up to the arched line. At this point, the
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FiurEe 9: Picture of a straight osteotome inserted into the pubic slot ready to be driven through the bone. Notice the screw securing the guide

to the bone.

hip was flexed 90° to relax the anterior structures, and the
custom-made RP ABS plastic guide was laid on the pdvic
surface. Perfect fit was obtained acoording to plan (Figure 8).

A surgical reduction clamp hdd the guide in place while
the surgeon attached the guide to the pelvis using a 3.5mm
cortical screw, according to the AQ traction screw technique.
Optimal congruency between the guide and the bone could
be obsarved. Hence, a straight osteotome (measuring 2.9 x
10 x 200 mm) was introduced into the pubic slot of the guide,
and after fluoroscopic confirmation of the position, was ham-
mered into the bone creating the iiopubic bone cut (Figure 9).

In sequence, another straight osteotome (2.9 x 20 x
200 mm) was driven through the iliac slot of the guide
to produce the osteotomy of that bone up to the slot of
the posterior column. That osteotome was then removed.
A 2.5mm drill was used through the posterior column slot
to create multiple pivot holes in the thick bone of the pos-
terior column and then replaced by the straight osteotome
(2.9 x 20 x 200 mm) areating the posterior column cut. This
last cut was developed under fluoroscopy contral to verify
its depth. The osteotome was inserted down to the incom-
plete ischium cut (Figure 10).
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Figure 10: Fluoroscopic images of the iliac and posterior column osteotomes being driven through the bone (a) and the extension of the
posterior column cut up to the ischium cut (b).

Rotation of the acetabular fragment
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Figure 11: Picture of the acetabular fragment repositioned in space. Note that the planned rotation of the fragment is 5.9” in the longitudinal
axis, 28" in the anterior-posterior axis, and 14 in the lateralateral axis.

Froure 12: Measurement of the center edge angle (a and b) and the Ténnis angle (¢ and d), for both the planned (a and ¢) and actual
radiographs (b and d). The obtained center edge angle is equal to as planned, and the Ténnis angle is 2° less than as planned
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Of note, the surgeon reported greater confidence and
control of the direction of the cuts, and there was less need
for fluoroscopy shots. This alowed for a more expedited exe-
cution of these steps of the procedure The guide was
removed, and the external part of the posterior column cut
was completed using an angled Ganz ostectome through
the cut geerated by the straight osteotome

A 50mm Schanz pin was inserted in the anterior inferior
iliac spine, and a reduction clamp grasping the acetabular frag-
ment allowed for its manipulation according tothe 3D surgical
plan into ahduction, flexion, and anteversion (Figure 11).

The position was verified with fluoroscopy, and the frag-
ment was provisionally secured with k-wires. An intraopera-
tive pelvic radiograph was obtained, and the correction was
confirmed. The fragment was finally fixed to the pdvis using
three 4.5mm cortical screws. The anterior bone in excess of
the acetabular fragment was trimmed away with an oscillat-
ing saw. The ASIS was reinserted using a 4.0mm screw.
These steps took 2 h and 30 min.

After that, the hip @ psule was opened in a T fashion, the
torn hypertrophic labrum was repaired using two absorbable
30 mm anchors, and the femoral head-neck junction was
reshaped using a burr. The hip was moved in multiple direc-
tions, and no impingement was noticed up to 1207, 307, and
45 offlexion, internal rotation, and external rotation, respec-
tively. The wound was dosed by layers, and the skin was
closed with a subcuticular nonabsorbable suture. Those addi-
tional steps took 50 min, and the total surgical time was 3h
and 20 min.

24, Postoperative (POL The epidural catheter was kept for
24h. Compression stockinette and antithrombaotic prophy-
laxis with rivaroxaban were then introduced. The patient
complained of minimal pain, had no neurological or vascular
deficits, and immediate PO hemoglobin level was 106 gfdL.
On the first day, the patient could sit on the bed without dif-
ficulties. Radiographs were taken and showed that the correc-
tion was as planned for both the center edge (difference = 07)
and Tannis angles (difference = ') (Figure 12).

On the second day, the PO patient reported minimal
pain, with no other complaints. She was able to walk with
ease using two crutches, with touch-down weight bearing,
She was then discharged with orentations, rivaroxaban for
30 days, and analgesics.

On the 21st day PO, she returned to the office reporting
the use of only 10 doses of the prescribed opioid, with no
complaints. The sutures were removed, and no signs of com-
plications were observed. Crutches were maintained for 4
maonths, and circumduction exerdses were prescribed. No
hip hyperextension was allowed for 6 weeks. At 4 months,
the osteotomies had cmnsolidated, and the patient was able
to walk without crutches.

3. Discussion

Bernese periacetabular osteotomy is an efective surgical
treatment for symptomatic adult hip dysplasia [2]. In Brazil,
however, its availability is limited to patients due to the lack
of surpeons who perform it routinely. Novais et al. [13] sug-
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gested that minimum training to perform PAO should be 40
cases. Although the data on Braalian surgical training is
scarce, the fact is that the predicament of our patient, who
had access to the largest private insurance in Brazil, illus-
trates the difficulty of receiving this surgery in Brazil.
Although courses, training centers, and mentorship pro-
grams are all available for surgeons interested in PAO
[14], the steep learning curve and the complications related
to the procedure discourage many specialists from exeot-
ing this procedure.

Rapid prototyping technology has been increasingly cited
in medical iterature. Specifically in orthopedic surgery, a sys-
tematic review reported 38 different applictions of RP prior
to 2014 [9]. The atations increased over tme, especially after
2005. In that study, no report of RP applied to hip preservation
surgery was identified. Among the potential benefits of RP
surgical guides, one @n expect decreased surgical ime, greater
precision and accuracy, and lower complication rates [9].

We were able to find three different studies reporting the
use of RP for periacetabular ostentomies: one experimented
in cadavers and the other two in patients. In the first, Otsuld
etal [15] in 2013 developed RP titanium guides for spherial
rotational periacetabular osteotomies. Seven patients under-
went surgery with the aid of these guides, and the authors
reported that no severe complimtions related to that tech-
nique were ohserved.

In 2016, Zhou et al. [10] performed 10 Bernese PAQsin 5
pairs of cadaveric hemipelvis using a digital surgical plan, RP
cutting guides, and RP correction guide. In that experiment,
no violation of the articular cartilage or fractures of the pos-
terior column was detected. Good correction of the ddormi-
ties was reported, and no signifiant differences between the
plan and the actual mrrection could be observed. In a similar
study (unpublished results) with 10 cadaveric hip bones, we
obtained comparable results using the guide that we devel-
oped and used in this case report

In 2019, Wang et al. [11] published the first report of the
clinical application of RP guides for PAQ in 20 patients. The
cases managed with this new technique had no cmplications,
and the authors reported good accuracy, less radiation expo-
sure during surgery, and decreased surgical time. This applica-
tion of RP was reported to be feasible and promising. In our
case, such benefits had also been observed as the average sur-
gical ime of the surgeon’s last @ses (4h and 30min) has
greatly been shortened. Besides using a cutting guide, Wang
et al. also produced a correction guide that allowed for three-
dimensional positioning of the acetabular fragment. In our
case, we only used the 3D virtual plan and the quantitative
data derived from that plan to implement the correction dur-
ing surgery. In that study, the corrections obtamed in five
different radiographic projections were accurate varying from
1" to 4 on average, which was significantly superior to the
traditional method (that varied from 6” to 13, p< 0.01) [11].
In our case, the difference between the planned and actual cen-
ter edge angle was 7, and the Tonnis angle was 27,

The differences between the guides produced by Wang
etal. [11] and ours include the printing method, the presence
of slots in our guide, and the fact that our guide does not
extend to the quadrilateral surface. One potential advantage




of our method is that with the slots, the osteotomes are less
likely to deviate from course both rotationally and inclination
wise, thereby adding accuracy and safety to the procedure.
Additionally, as the guide dos not extend to the quadrilat-
eral surface, less intrapelvic dissection is needed, which tends
to produce less bleeding. In fact, in the study of Wang et al.
[11], the hips operated using the newly developed guide bled
maore compared with the traditional method, on average.
However, the authors of that study reported deareased bleed-
ing with experience, and we understand that creating an
ischium osteotomy through the window onginally described
by Ganz [1] in the outer aspect of the pelvis would be less
problematic; thus, we did not include this cut in our guide.
We observed in our case that there was no need for blood
transfusions.

Ome further difference was the low cost and speed of our
method. While we used free software and fusion deposition
material (FDM) printing to produce the guides within a few
hours, Wang et al reported taking a whole day at a cost of
1,000 Renminbis (approximatdy US §140 at the present cur-
rency) [11]. Nonetheless, our case illustrates how accurate
our guide can be, and the ABS plastic we used was biocom-
patible, noncarcinogenic, nontoxdc, and had been used in
other cases with no adverse reactions reported [16]. Potential
advantages of this material are its low cost, great resistance to
impaction and chemical corrosion, and low fusion tempera-
ture that makes its suitable to use with FD'M printing
Besides, this material can be sterilized by both gamma radia-
tion or cthylme oxide [17].

Despite formal training in hip preservation surgery, and
five previous single surgeries, our case surgeon recounted
that the feeling of apprehension persisted due to the known
risks and the technical demands of the method. The research
process to develop the guide, the actual virtual surgical plan-
ning, and the stereotaxic aid of the guide were paramount to
overcome the difficulties in this case, which coincide with the
experimoes reported in the literature [15] [11],. Nevertheless,
this study has several limitations, given the nature of a report
of a single @se, short follow-up, and the customized nature of
the guide, which may limit its reproduability. Albeit it is
impossible for us to recommend widespread use of this tech-
nique, our initial experimce reported in this study was
encouraging and future cses will be registered for validation
of the results.

4. Conclusion

Three-dimensional digital surgical planning and custom ste-
reotaxic rapidly prototyped guides proved to be applicable
and useful in Bernese PAO in a Brazilian patient with safety

and good accuracy.
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O cronograma mostra

+ 0 agendamento das diversas etapas da pesquisa

* A coleta de dados ocorrera apos aprovacéo do projeto pelo comité
O orcamento

+ lista a relacéo detalhada dos custos da pesquisa

» apresenta o responsavel pelo financiamento

O TCLE

+ Solicita-se a dispensa do TCLE com justificativa adequada

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
» Folha de rosto devidamente preenchida e assinada
*» Declaracéo de infra-estrutura e de concordancia apresentada e assinada

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagodes:

Diante do exposto, o projeto esta aprovado, pois esta de acordo com os principios éticos norteadores da
ética em pesquisa estabelecido na Res. 466/12 CNS e com a Norma Operacional N° 001/2013 CNS. Data
prevista para o término da pesquisa: Dezembro de 2016.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa CEP/UFJF, de acordo com as atribuicdes definidas na
Res. CNS 466/12 e com a Norma Operacional N°001/2013 CNS, manifesta-se pela APROVAQAO do
protocolo de pesquisa proposto. Vale lembrar ao pesquisador responsavel pelo projeto, o compromisso de
envio ao CEP de relatorios parciais e/ou total de sua pesquisa

Enderego: JOSE LOURENCO KELMER S/N

Bairro: SAO PEDRO CEP: 36.036-900
UF: MG Municipio: JUIZ DE FORA
Telefone: (32)2102-3788 Fax: (32)1102-3788 E-mail: cep.propesq@ufjf.edu.br
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ANEXO 2- APROVACAO DO COMITE DE ETICA (DO APENDICE 2)

FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS E DA SAUDE DE W"F
JUIZ DE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADCE DO PROJETO DE PESEUIZA

Thulo da Pecquica: Displasia do Dessmwolvimento do Guadr]: avaliagio do conhedmento dos profissionals

da sadde.
Pecguicador: BRUNC GOMNCALVES SCHRODER E 30UZA
Arsa Temitioa:
Varclo: 1

CAAE: 18353013.6.0000.5103
inctitulgdo Proponanis: SUPREMA-SOCIEDADE UNIVEREITARLA FARA O EN2IND MEDICD
Patrooinador Pringipal: Financhmento Priprio

DADDE DD PARECER

RWoamearo do Pansser: 421 5685
Dwia da Asdatoria: 30002013

Aprecentaglo do Projeto:
Apresentacio sabisfabiria.

DObjetivo da Pecgulca:
D Importincia para a avaliaclo do ensino da discipina de Criopedia e dos médicos gue neta miltam.

Avallagdo dot Ricoot & Benafiodoc:
A pesquisas ndo envoive risco signifcativo @os Intrevistados = serd bendfica para as dirstrizes 3 sarem
estabelecidads para o ensino da Ortopedia.

Comantarios & Conclderagplec cobre a Pecgulca:

Feila exposigio dos motivos que levaram os pesquisadones a opitarem por essa pesquisa & pely biblografta
apresentada, werfica-se ser de grande vaila a imestigaclo proposta.

Conscideragdes cobre oc Termos de aprecentagdo obrigabaria:

Os bermos de apresentacio cbrigatdria foram atendidos.

Recomandaglec:
Menhuma.

Endarspo: BN Em 58

Balrre:  Sahestsa CEP: 3=pas410
[ ] Municipio:  JULE DE Poms
Telfona oo -SEs Fan: (50900 -5045 Eomail: cecffuoiera sdu
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FACULDADE DE CIENCM.S

MEDICAS E DA SAUDE DE mm
JUIZ DE

Conolucdet ou Pendénolac o Lisia de Inadequagbec:
Bem inadequagles & pendincias

Situaglo do Parscer:

Aproadio

Mececoiia Apreolagdo da COMEP:

Bl

Conclderagpbec Finalc a orttéric do CEF:

Conpirusgis 3o Fwracss 40 S

JUE DE FORA, 10 de Outubro de 2013

Accinador por:
Soralda Bozzl Miguwsl
Copordsnador)
Erdarepa: B GH Km 758
[~ S — CEP: 3045410
Ur- R Menicipio:  JULZ DE PO
Talsfonar  (CCrEc-SONS Fan: (EIR900-5045 E-mail: cscffeocrsma sdur
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ANEXO 3- APROVACAO DO COMITE DE ETICA DO ESTUDO 3 (DO APENDICE 8)

FACULDADE DE CIENCIAS

MEDICAS E DA SAUDE DE W
JUIZ DE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PLANEJAMENTO C:IRURGICO DIGITAL TRIDIMENSIONAL E GUIA DE
PROTOTIPAGEM RAPIDA NA OSTEOTOMIA PERIACETABULAR BERNESA:
RELATO DE UM CASO.

Pesquisador: BRUNO GONCALVES SCHRODER E SOUZA

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 30257220.5.0000.5103

Instituigdo Proponente: SUPREMA-SOCIEDADE UNIVERSITARIA PARA O ENSINO MEDICO
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.958.302

Apresentagdo do Projeto:

A pstectomia periacetabular bemesa, descrita por Ganz € atualmente o tratamento de escolha da displasia
do desenvolvimento do quadril

sintomatica em pacientes com esgueleto maduro e sem sinais de coxartrose. No entanto, as dificuldades
técnicas do procedimento e o risco de

graves complicagdes tém levado os cirurgides a buscar alternativas gue proporcionem maior
reprodutibilidade e seguranga ao procedimento.

Relatamos um caso de displasia do desenvolvimento do quadril tratado com auxilio de planejamento
cirrgico digital tridimensional e guia cirdrgico

estéril de corte gerado por meio de prototipagem rapida no Brasil. Apresentamos os detalhes sobre o
processo de planejamento, geragdo do guia e

da técnica cirlrgica, bem como relatamos os resultades precoces do procedimento na paciente.

O planejamento cirirgico digital tridimensional e o guia cinirgico produzidos por prototipagem rapida se
mostraram Gteis e aplicaveis a cirurgia de

osteotomia periacetabular bernesa em uma paciente brasileira, e foram aplicados com seguranca, baixo
custo e boa acuracia.

Objetivo da Pesquisa:
Relatar um caso ilustrativo displasia do desenvolvimento do guadril tratade com auxilio de

Enderego: Alameda Salvaterra, n® 200, Bloco B, sala 305, 3° andar

Bairro:  Salvatera CEP: 35.045410
UF: MG Municipio: JUIZ DE FORA
Telefone: (32)2101-5015 Fax: (32)2101-5043 E-mail: cepgisuprema.edubr
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FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS E DA SAUDE DE W
JUIZ DE

Continuagdo do Parecer: 3.958.302

planejamento cinirgico digital tridimensional & guia

cirirgico estéril de corte gerado por meio de prototipagem rapida produzido no Brasil, e os detalhes sobre o
processo de planejamento, geragdo do

guia e da técnica cirlrgica, bem relatar oz resultados precoces do procedimento na paciente.
Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos e beneficics atendem a Resolugdo 466/12.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Estudo de caso bem elaborado.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Foram apresentados adequadamente Projeto, TCUD, TCLE e Declaragdo de infraestrutura.
Recomendagies:

Sem recomendagdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 16/03/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1509034 pdf 16:46:53
Outros TCUD jpg 16/03/2020 |BRUNO Aceito

16:44:31 | GONCALVES
SCHRODER E
Declarag:‘a'o de TCljpg 16/03/2020 |BRUNO Aceito
Instituicao e 16:42:20 | GONCALVES
Infraestrutura SCHRODER E
Projeto Detalhado / | PROJETO.docx 08/03/2020 |BRUNO Aceito
Brochura 21:55:11 | GONCALVES
Investigador SCHRODER E
Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 08/03/2020 |BRUNO Aceito
21:458:27 |GONCALVES
SCHRODER E
TCLE / Termos de | TCLE.docx D8/0372020 |BRUNO Aceito
Assentimento / 21:24:34 | GONCALVES
Justificativa de SCHRODER E
Auséncia SOUZA

Enderego:  Alameda Salvaterra, n® 200, Bloco B, sala 205, 3% andar

Bairro: Salvaterra
UF: MG Municipio: JUIZ DE FORA
Telefone: (32)2101-5015 Fax: (32)2101-5043

CEP: 35045410

E-mail: cep@suprema.edu.br
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FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS E DA SAUDE DE

JUIZ DE
Continuagdo do Parecer 3.958.302
Orgamento ORCAMENTO xsx 08/03/2020 |BRUNC Aceito
21:23:22 | GONCALVES
SCHRODER E
Cronograma CRONOGRAMA xlsx 08/03/2020 |BRUNO Aceito
21:2215 | GONCALVES
SCHRODER E
Situagdo do Parecer:
Aprovado
MNecessita Apreciagio da CONEP:
N&o
JUIZ DE FORA, O7 de Abril de 2020
Assinado por:
Soraida Sozzi Miguel
{Coordenador(a))

Enderego:  Alameda Salvaterra, n® 200, Bloco B, sala 305, 3° andar

Bairro:  Salvaterra CEP: 35045410

UF: MG Municipio: JUIZ DE FORA

Telefone: (32)2101-5015 Fax: (32)2101-5043 E-mail: cep@isuprema.edu.br
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