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RESUMO

DESENVOLVIMENTO DE UM FIXADOR MAXILAR RiGIDO PARA
POSSIBILITAR O MOVIMENTO DA CABECA DURANTE A
NAVEGACAO CIRURGICA

Autor: MARCOS VINICIUS MARQUES ANCHIETA
Orientador: Prof”. Dr®. Lourdes Mattos Brasil
Programa de Pés-Graduacao em Engenharia Biomédica
Brasilia, 24 de Julho de 2014.

Este estudo descreve o desenvolvimento de um Fixador Maxilar (FM) usado como suporte
para Referéncia ou DRF (Dynamic Reference Frame) de Sistemas de Navegacdo Cirtrgica,
possibilitando a mobilidade da cabeca do paciente, sem perder a precisdo do registro
durante o ato cirdrgico. As Cirurgias Guiadas por Imagem (CGI) conduzidas via acesso
transnasal para a base do crinio e Cirurgias Endoscépicas Funcionais dos Seios (CEFS)
sdo indicadas a serem realizadas com a cabegca do paciente livre. Com o objetivo de
determinar a espessura e a altura do osso na regido dos premolares superiores, 100
Tomografias Computadorizadas (TC) foram avaliadas, sendo 56 mulheres. Desses exames,
48 referiam-se a pacientes dentados e 52 edéntulos. O dispositivo encaixa na maxila de
pacientes adultos, sejam atrdficas, hipertroficas, edéntulas ou dentadas. Com a finalidade
de avaliar a instalacdo e adaptacdo do FM, modelos 3D de trés maxilas foram produzidos
em Prototipagem Répida (PR). Um total de 36 costelas suinas com densidade éssea similar
aquelas da maxilla humana com valor médio de 860,69 UH (Unidades Hounsfield) foram
usadas para avaliar a estabilidade do FM. A avalia¢do da densidade dssea foi feita com o
software Implant Viewer da empresa AnneSolutions - Brasil. Um torquimetro foi usado
para avaliar o valor minimo de forca, aplicada em dois eixos diferentes, capaz de
desestabilizar FM. A andlise estatistica usando o teste ¢ para o valor p < 0,001 indicou que
o valor médio em milimetro para a espessura em maxila edéntula foi de 6,43 e para altura
foi de 8,72. Em pacientes dentado, o valor da espessura foi de 10,54 e o de altura foi de
18,96. A abertura mdxima projetada para o FM foi baseada no valor mdximo encontrado na
andlise de dados. O FM ¢ fixado a trés pontos na estrutura 6ssea da maxila para navegacao
cirtirgica da regido craniofacial. A qualidade do osso maxilar garante a estabilidade do FM,
e a cabeca pode ser movida desde que ndo seja aplicada forga superior a 2N diretamente
sobre o dispositivo. O FM revelou-se ser uma alternativa viavel para permitir o movimento
da cabeca durante as cirurgias navegadas. O aparelho € de facil manuseio e ndo requer
material adicional para sua fixacgdo.

Palavras-chaves: Navegacdo Cirdrgica; Cirurgia Guiada por Imagem, Base de Cranio,
Cirurgia Minimamente Invasiva.
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ABSTRACT

DEVELOPMENT OF A HARD MAXILLARY CLAMP TO ENABLE THE HEAD
MOVEMENT DURING SURGICAL NAVIGATION

Author: Marcos Vinicius Marques Anchieta

Supervisor: Prof. Dr. Lourdes Mattos Brasil

Post-Graduation Program in Biomedical Engineering — Qualify of Master Degree
Brasilia, 24 of July of 2014.

This study describes the development of a Maxillary Clamp (MC) used as support for
Dynamic Reference Frame (DRF) or Reference of surgical navigation systems in which the
patient’s head is free and there is no loss of registration accuracy during surgery. The
Image-Guided Surgeries (IGS) conducted via transnasal access to the skull base and
Functional Endoscopic Sinus Surgeries (FESS) are indicated to be performed with the
patient's head free. In order to determine the bone thickness and height at the superior
premolar region, 100 Computed Tomography (CT) (56 women) were evaluated. From
these exams, 48 refers to toothed patients and 52 edentulous. The device fits atrophic,
hypertrophic, edentulous or toothed maxillae of adult patients. In order to evaluate the
instalation and adaptation of the MC, 3D models of three maxillae were manufactured by
Rapid Prototyping (RP). A total of 36 swine ribs were used with bone density similar to
those of the human maxilla with medium value of 860,69 HU (Hounsfield Units) were
used to evaluate the stability of the MC. The density measurement has been done by
Implant Viewer software company Anne Solutions- Brazil. A torque wrench was used to
evaluate the minimum value of force, applied on two different axes, able to unstabilize
MC.The statistical analysis using t test to a p value < 0,001 indicated that the medium
value in millimeters for thickness on edentulous maxillae was 6,43 and for height was
8,72. In toothed patients, the thickness value was 10,54 and the height value was 18,96.
The maximum opening projected to MC was based on outlier values found at the data
analyses. The MC is attached to three points in the bone structure of the maxilla for the
surgical navigation of the craniofacial region. The quality of maxillary bone ensures MC
stability, and the head can be moved as long as no force greater than 2 N is applied directly
upon the device. The MC revealed to be a viable enable for head movement during
navigated surgeries. The device is easy to handle and does not require any additional
material for its fixation.

Key-words: Surgical Navigation; Image-Guided Surgery; Skull Basis, Minimally Invasive
Surgery.
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1 INTRODUCAO

1.1 CONTEXTUALIZACAO E FORMULACAO DO PROBLEMA

Os Sistemas de Navegacdo Cirurgica s@o divididos em eletromagnéticos e dpticos, sendo
necessdria a fixacdo de uma Referéncia, conhecida como DRF - Dynamic Reference
Frame, na cabega do paciente para realizagdo da navegacdo nesta regido (STRONG e

DIAZ, 2004).

Os sistemas Opticos de rastreamento podem ser divididos em ativos e passivos. A
navegagdo cirurgica por imagem ou CGC - Cirurgia Guiada por Computador, realizada
com sistemas 6pticos, funcionam por meio de uma camera de visdo estérea que rastreia em
tempo real o DRF fixo ao paciente e a sua relagdo com instrumentos cirdrgicos
previamente calibrados. A precisdo final de um navegador cirurgico depende de alguns
fatores, tais como: tipo de sistema de rastreamento, qualidade da TC — Tomografia
Computadorizada ou RM - Ressdnancia Magnética, estabilidade do DRF, registro do

paciente e a calibragem do instrumental (WILDMANN, STOFFENER e BALE, 2009).

A eficdcia dos navegadores cirirgicos que atuam na regido craniofacial depende, em
grande parte, da estabilidade do DRF que € a referéncia fixa a cabega do paciente durante o
procedimento cirdrgico. A manutencdo desta estabilidade € dificil, devido a grande
quantidade de pessoas, intervencdes, instrumentais e materiais utilizados no campo
operatério, que podem acidentalmente deslocar o DRF e comprometer a precisdo da
navegacdo cirdrgica. A maioria dos equipamentos de navegacdo utiliza o fixador de cranio
tipo Mayfield para apoiar e estabilizar a Referéncia ao cranio do paciente (STIEGLITZ et.
al., 2013). A funcio principal do fixador de Mayfield é imobilizar a cabeca do paciente,
fixando esta a mesa cirdrgica, mas também ¢ utilizado como importante ponto de apoio
para varios instrumentos. No entanto, a utilizacdo do Mayfield para fixacdo da Referéncia

impossibilita que o cirurgido mova a cabeca do paciente durante a cirurgia.

As cirurgias da base do crinio realizadas por via endonasal com auxilio do endoscépio
sao realizadas com a cabeca do paciente livre, o que proporciona maior flexibilidade no

seu posicionamento durante a cirurgia (MATTHEW et. al., 1995). A extensdo e a flexdo da

14



cabecga durante a navegacdo melhora a exposi¢do do clivus' e da base anterior do crinio no
acesso transnasal com abordagem transesfenoidal utilizando o endoscépio (GREENFIELD
et. al., 2008; SUESS et. al., 2005).

Como manter a cabeca do paciente livre e oferecer uma fixacdo estiavel da Referéncia

para possibilitar a navegacdo cirtrgica?

Alguns dispositivos foram desenvolvidos com o intuito de permitir a navegacio
cirirgica com a cabeca livre. Algumas dessas solu¢des propdem a fixagdo sobre o tecido

mole da cabeca e outros sdo fixados diretamente ao osso do paciente.

A fixacdo do DRF diretamente na cabeca do paciente, sem o auxilio do fixador de
cranio, possibilita que a navegacgao seja realizada com a cabeca livre mantendo a calibragio

inicial (RYAN et. al., 1996).

Os dispositivos ancorados no tecido ¢sseo mostram-se mais estiveis do que aqueles
presos a cabega por fricgdo sobre o tecido mole. A precisao intra-operatdria depende da
estabilidade da referéncia fixada na cabeca do paciente (STRONG e DIAZ, 2004). A
utilizacdo da borda 6ssea do crinio apds a craniotomia de acesso cirdrgico ¢ uma

alternativa estadvel (LEUTHARDTA et.al., 2002; BARAZI, CUDLIP e MARSH, 2006).

O fixador de crinio de Mayfield, amplamente utilizado na neurocirurgia, possui 3
pontos de fixacdo que transfixam o couro cabeludo e que se apdiam diretamente na
estrutura Ossea da calota craniana, imobilizando de maneira rigida o cranio & mesa
cirtirgica. Serve de apoio para vdrios acessorios. Sua utilizagdo € contraindicada em

criancas abaixo de 5 anos (INTEGRA, 2010).

A maxila vem sendo utilizada como suporte para fixacdo de dispositivos minimamente
invasivos de sistemas de navegacdo com a finalidade de proporcionar flexibilidade no

movimento da cabeca (ORTLER et. al., 2009).

Os dentes podem ser utilizados como suporte para a referéncia por meio de um
gabarito personalizado confeccionado pelo dentista para cada paciente (HONG, et. al.,
2009). A fixagdo dos DRF em dentes ¢ uma boa op¢do para manter a cabeca do paciente

livre, mas somente € vidvel quando o paciente possui dentes saudaveis (SUESS et.al.,

2006).

! Clivus é a superficie lisa e inclinada da porc¢io central da base do cranio, entre a sela tircica e o

foramen magno. E formado pela fusdo de dois ossos, o esfenéide e o occipital (ANN, 2006).

15



A fixagdo da Referéncia em osso € um importante passo na navegagio e o design ideal
do fixador dsseo deve assegurar a maior estabilidade com a aplicacdo de menor forga

possivel de aperto para evitar a fratura éssea (UKSUL et. al., 2011).

O dispositivo proposto € um Fixador Maxilar -FM e baseia-se no mesmo principio da
ancoragem em 3 pontos na estrutura Ossea, mas, diferentemente do Mayfield, tal
dispositivo faz sua ancoragem na maxila sem a utilizacdo da mesa cirdrgica para imobilizar
a cabeca do paciente. A maxila pertence aos ossos fixos da face que sdo unidos
rigidamente ao cranio constituindo o esqueleto craniofacial. O dispositivo aqui apresentado
estd sendo desenvolvido para ser fixado no rebordo alveolar de maxilas edéntulas® com
reabsorcdo Ossea ou rebordos integros contendo dentes. O apoio € feito por meio de 3
pontos, sendo 2 na parte palatina e 1 na parte vestibular, que sdo ajustados e fixados na
estrutura Ossea transfixando a mucosa oral. A instalagdo do FM n@o requer nenhum tipo de

perfuratriz ou chave adicional para auxiliar a sua fixagao.

1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Objetivo Geral

Este trabalho tem por objetivo principal propor um fixador de rebordo maxilar para servir
de suporte estivel ao DRF mantendo a cabega do paciente livre durante a navegacdo
cirtrgica.

1.2.2 Objetivos Especificos

Os objetivos deste trabalho podem ser divididos em duas etapas.

Primeira Etapa - Quanto a drea de fixacdo:

e Estudar e analisar a morfologia dos maxilares superiores;
e Desenvolver o fixador de rebordo maxilar para ancoragem do DRF;

¢ Avaliar a aplicabilidade e a instalagdo do fixador.
Segunda Etapa - Quanto a funcionalidade:

e Estudar e analisar a qualidade 6ssea da regido de fixagdo;

e Avaliar a estabilidade do fixador.

’Edéntulo: Desprovido de dentes, desdentado, que ja ndo tem dentes (HOUAISS e VILLAR, 2001).
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1.3 REVISAO DA LITERATURA

A revisdo da literatura foi realizada em livros, teses, monografias e artigos selecionados
nos sites: PubMed/NCBI - National Center for Biotechnology Information, CAPES -
Coordenagdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior e IEEE - Institute of

Electrical and Electronics Engineers.

No site da Pubmed foram utilizadas as palavras chaves free head navigation com 49
citagdes das quais foram selecionadas 13, sendo que apenas 6 eram relevantes para o
trabalho e com as palavras fixation skull neuronavigation, 30 artigos foram relacionados e

apenas selecionados 13, sendo 5 deles de interesse.

Olson e Citardi (2000) mostraram uma casuistica de 62 pacientes submetidos a
cirurgia endoscépica funcional dos seios, FESS - Functional Endoscopic Sinus Surgery,
com a tecnologia CAS - Computer-Assisted Surgery aplicada a navegagdo cirdrgica. Em
todos os casos foi utilizado o headset com almofadas, sem ancoragem em osso, para fixar a
Referéncia com LED - Light-Emitting Diode de um sistema de rastreamento Optico. A

precisdo obtida no registro deve ser verificada durante o procedimento cirdrgico.

Staecker et. al. (2001) utilizaram o Sistema de Navegacdo Cirdrgica LandmarX da
empresa Medtronic (Xomed, Jacksonville, FL) e compararam o uso de um poste de cranio
com o fixador de Mayfield na cirurgias laterais da base do cranio e do osso temporal. Este
poste consistia de uma base para ser fixada ao crnio por meio de 3 parafusos para dar
suporte a Referéncia com infravermelho ativo do paciente. Apds a anestesia era realizada
uma incisdo na por¢do anterior do musculo temporal sobre o osso parietal e com uma
broca, com stop de 2mm, eram realizadas as perfuracbes no osso temporal. O
procedimento de instalagdo leva em torno de 20 minutos. Antes das perfuracdes as imagens
do paciente eram avaliadas para checar a espessura da cortical 6ssea na regido de insercio
dos parafusos. O poste de cranio mostrou-se mais preciso nestas cirurgias, com a vantagem
do cirurgido poder movimentar a cabeca do paciente. Alguns autores relatam que a
precisdo pode se deteriorar durante a cirurgia pelo movimento da cabeca em relagdo ao
fixador de Mayfield o que teoricamente ndo aconteceria com o poste de cranio que estd

fixado rigidamente ao cranio.
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Leuthardta et. al. (2002) para evitarem o desconforto do paciente com a fixacdo da
cabeca ao Mayfield nas cirurgias de craniotomias com o paciente acordado, os autores
adaptaram um fixador de cranio epidural para fixar na borda éssea da craniotomia. Este
fixador que € geralmente usado para apoiar o suporte do eletrodo durante a corticografia3 ,
em conjunto com uma haste espinhal permitiu a fixacdo da Referéncia. Os pinos do
Mayfield sdao dolorosos e existe um risco de lacerar o couro cabeludo se o paciente
inadvertidamente mover a cabeca prejudicando a precisdo do Sistema de navegacdo. A
técnica requer o uso de 9 a 11 marcadores fiduciais a uma distancia de 2 a 4 cm da drea
prevista para incis@o e realizacdo da craniotomia. Os marcadores fiduciais sdo necessarios
para o registro e sdo utilizados durante a RM e mantidos em posicdo dentro do campo
cirtrgico.

Friedrich et. al. (2003) comentaram que os métodos de estabilidade da Referéncia
utilizados na cabeca pelos sistemas de navegacdo, podem interferir no acesso transfacial
em cirurgias maxilofaciais e o uso do fixador de Mayfield ndo possibilita a mobilidade da
cabeca. O novo fixador de crinio da empresa BrainLab, chamado de “Latero Reference
Star”, foi utilizado ap6s um dia do registro da marcagdo CE - Communauté Européenne
ser concedido. Sua fixacgdo foi realizada no couro cabeludo com um parafuso monocortical

afetando minimamente a mobilidade da cabega no intraoperatdrio.

Strong e Diaz (2004) compararam a estabilidade entre dois tipos de fixadores da
Referéncia da empresa Medtronic (Xomed, Jacksonville, FL.). O FL - FrameLock, que é
fixado rigidamente ao osso da cabega, e o FF - FESS Frame, que € semi-rigido, fixado por
friccdo na cabeca. O FL pode ser fixado com anestesia local e por meio de uma incisdo a
4cm da linha média de 5 a 8mm para exposi¢do do osso parietal ou temporal. Com uma
broca é feito um furo de 4 mm para inser¢do de um parafuso de titdnio pelo tubo e
posteriormente uma chave é rosqueada para estabilizacdo dos apoios que transfixam couro
cabeludo. A instalacio do FF € rdpida e facil, mas o reposicionamento da cabe¢a ou um
acidente sobre o dispositivo pode alterar a relagdo da Referéncia com a cabega. A
adaptacdo deste dispositivo pode ser dificultada dependendo do formato da cabeca do

paciente e ha relatos de desconforto na regido de pressdo dos copos de borracha. Uma

? Corticografia — registro direto da atividade elétrica do cortex cerebral por meio de eletrodos

cirurgicamente implantados.
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limitacdo € o acesso cirtrgico as Orbitas e ao cranio. A avalia¢do da estabilidade mostrou

uma diferenga significativa entre os dois dispositivos, sendo o FL mais estavel.

Palmer e Kennedy (2005) fizeram uma perspectiva histdrica das cirurgias dos seios
guiadas por imagens e consideram a utilizagcdo do fixador de cranio de Mayfield inaceitavel
para este tipo cirurgia com anestesia local. O uso de dispositivos tipo headband utilizados
com sistemas Opticos atuais podem escorregar e ainda causar necrose da pele.
Neuropraxia4 sensorial pode ocorrer com a utilizacdo de headsets de sistemas
eletromagnéticos e paralisia facial tem sido relatada como um resultado do apoio na porcao
auricular do dispositivo que assenta no canal auditivo externo. Futuramente os headsets
serdo abandonados, o que ird eliminar as preocupacdes em relagdo ao acesso cirdrgico e o
registro usard provavelmente osso ou dentes porque ndo apresentam alteragdes ou
deformacdes ao longo do tempo, como oposi¢do as deformagdes que possam ocorrer na

pele e tecidos moles.

Fuoco et. al. (2005) avaliaram o uso do instrumento angulado ativo, wireless, do
Sistema Striker de Navegacao (Stryker, Canadd LP, Ontdrio) na cirurgia endoscépica dos
seios paranasais. O Sistema foi utilizado com um fixador de cabeca do tipo headband que
também pode ser fixado com parafusos para permitir o acesso lateral ou anterior da base do

cranio.

Sindwani e Metson (2005) avaliaram a utilizacdo de 3 dispositivos para fixacdo da
referencia dos Sistemas de Navega¢@o nas cirurgias de acesso ao seio frontal da face. Os
fones de ouvido do sistema de navegagdo eletromagnético da GE (GE Navigation,
Lawrence, MA) apresenta o inconveniente da necessidade de ser utilizado durante a
aquisi¢do da imagem de TC e de se apoiar sobre o ndsio impedindo o acesso cirtrgico
externo a regido do seio frontal. O sistema de fone de ouvido com ventosas da empresa
Medtronic (Xomed, Jacksonville, FLA) também sido apoiados sobre o seio frontal
dificultando o acesso cirdrgico. Uma solug@o vidvel foi o fixador de cranio que possibilita

0 acesso cirdrgico externo ao seio frontal.

Barazi, Cudlip e Marsh (2006) aproveitaram a borda Ossea da craniotomia para

ancoragem da Referéncia em pacientes acordados. A sedecdo menor em relagdo a utilizada

4 Neuropraxia: — E a forma mais branda de uma lesdo nervosa, no qual existe um bloqueio localizado da
condugdo nervosa, porém, os segmentos proximais e distais a lesdo preservam a sua condutibilidade

(EMANUELA, 2011).
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com o Mayfield permite uma resposta melhor do paciente e diminui o risco de déficit
neurolégico por iatrogenia®. O acesso do anestesista as vias aérea é facilitado quando a

cabeca do paciente esta solta.

Eggers e Miihling (2007) testaram a precis@o de registro utilizando dois splints —
moldeiras personalizadas - encaixados sobre os dentes com a boca fechada e a boca aberta.
Os splints foram confeccionados em acrilico nos quais foram inseridos alguns parafusos de
titdnio e posteriormente uma haste para fixacdo do DRF. O dispositivo deve ser utilizado
durante a aquisi¢cdo da imagem, mas pode ser removido e recolocado em uma posicio
idéntica antes da cirurgia. Este dispositivo mostrou-se vidvel para cirurgia da base do

cranio com a cabeca solta.

Vlantis et. al. (2008) utilizaram o poste de cranio da Medtronic (Xomed, Jacksonville,
FL.) no osso frontal para realizagdo de cirurgias nasofaringeas. Os autores citam como uma
desvantagem dos dispositivos de armacgdo auricular tipo fone de ouvido - headset - a
obstrucdo dos pontos anatdmicos na face, impossibilitando o uso destes pontos se houver a
necessidade de refazer o registro durante a cirurgia em casos de perda da estabilidade da

Referéncia.

Greenfield et. al. (2008) verificaram a fixacdo da Matriz de Referéncia Craniana -
Skull Reference Array - do Sistema de navegacdo cirdrgica VectorVision (BrainLAB,
Heimstetten, Germany). Destacaram a importincia da mobilidade da cabega nas cirurgias
endoscOpicas endonasais transesfenoidais para exposicdo da parte anterior da base do
cranio e do clivus. A fixa¢do do dispositivo ¢é realizada a esquerda na regido
frontotemporal atrds da linha do cabelo e o tempo de instalacdo é de 3 a 12 minutos. O
dispositivo possui 3 pinos da ancoragem e é fixado com um parafuso usando uma chave

de fenda.

Hong et. al. (2009) desenvolveram um aparato para fixacdo da Referéncia utilizando
como ancoragem os dentes. Este dispositivo individual era feito por um dentista em resina
acrilica para cada paciente. Utilizado durante a aquisicdo da TC, foi chamado de hibrido,
pois possibilitou a fixacdo da Referéncia e possuia marcadores fiduciais para auxiliar o
registro. O aparato foi usado em cirurgias otoldgicas para implantacdo de eletrodos

cocleares permitindo os movimentos da cabeca.

> Jatrogenia: Empregado frequentemente para designar os erros da conduta médica (HOUAISS e

VILLAR, 2001).
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Ortler et. al. (2009) utilizaram os dentes da maxila para ancorar o DRF por meio de
um guia — splint - feito previamente com auxilio de um dentista. E ressaltaram a

importancia da mobilidade da cabeca em cirurgias de epilepsia.

Wildmann et. al. (2010) avaliaram a precisdo de um Sistema de navegacdo utilizando a
maxila e mandibula de caddveres edéntulos. Para apoiar uma peca de boca com marcadores
fiduciais foram implantados 3 mini parafusos tempordrios de 7mm de comprimento por
2mm de didmetro distribuidos um na regido de incisivos e dois na drea de molares. Sobre
estes parafusos foi confeccionada em resina uma placa base ( base de dentadura) para ser
fixada na boca. Este sistema deve ser utilizado durante a TC para capturar os marcadores e

pode servir de apoio ao DRF.

Amin et. al. (2011) demonstraram que a manutencdo da mdscara facial, da empresa
Striker, fixada na face do paciente durante a cirurgia, pode servir para manter a Referéncia
dinimica estdvel. A mascara possui adesivo para fixa¢do na pele e serve para fazer o auto-
registro do paciente sem a necessidade de fiduciais. Esta técnica permite a execugdo de

bidpsia cerebral com a cabega solta, evitandos os riscos inerentes a fixagdo do cranio.

Bohnstedt, Shanetubbs e Cohen-Gadol (2012) descreveram uma técnica para acesso ao
forame oval utilizando TC intraoperatéria e o Landmark Fess Strap, da empresa
Medtronic, para fixar de Referéncia e manter a cabeca do paciente solta. Este dispositivo

ndo requer o uso do fixador de cabega e pode ser utilizado com o paciente acordado.

El-Zenati et. al. (2012) relataram um caso de embolia gasosa imediatamente apds a
remocdo dos pinos do Mayfield devido a penetracdo do ar no sistema venoso dipléico e das
veias do couro cabeludo no local dos pinos quando eles so retirados da cabega que estava
posicionada em um nivel superior ao do corag¢do. Houve um colapso cardiovascular subito

que foi reestabelecido em aproximadamente 2 minutos sem causar déficit neurolédgico.

Duque et. al. (2013) utilizaram o headband da empresa Brainlab em 60 casos de
cirurgias endonasais para o acesso a base do cranio via transesfenoidal. A imobilizagdo da
cabeca utilizando o fixador de Mayfield limita qualquer movimento da cabeca durante a
cirurgia endonasal. A utilizacdo do headband com a Referéncia para navegacdo fixada
sobre a pele da testa do paciente permite o livre movimento da cabeg¢a durante o
procedimento, isto pode ser ttil para a exposi¢do de lesdes da base do cranio. Foi utilizada
uma fita adesiva sobre o headband e durante a cirurgia verificava-se qualquer alteragdo de

pocisionamento da banda.
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1.4 ORGANIZACAO DO TRABALHO

Este trabalho estd organizado em seis capitulos, sendo este primeiro relacionado
introdu¢do com contextualizacdo e formulacdo do problema, os objetivos que foram

divididos em gerais e especificos, e a revisao da literatura.

No capitulo dois, é apresentada a fundamentag@o tedrica, em ordem cronoldgica para

facilitar o entendimento e mostrar a evolucdo dos dispositivos ao longo dos anos.

O capitulo trés detalha a metodologia utilizada no estudo nas duas fases do trabalho. A
primeira fase consiste em analisar a maxila por meio de imagens tomograficas de
diferentes pacientes para projetar o tamanho ideal do fixador maxilar e testid-lo em modelos
tridimensionais confeccinados por prototipagem rdpida. A segunda fase visa avaliar a
estabilidade do fixador sobre um tecido 6sseo com densidade e largura semelhante a

encontrada na regido da maxila humana.

O capitulo quatro descreve os resultados obtidos e apresenta o dispositivo produzido
apartir da andlise dos dados. O resultado da for¢ca minima necessaria para desestabilizar o

dispositivo é apresentado.

O capitulo cinco discute os pontos de maior importancia envolvendo o tema com base

na literatura e apresenta as conclusdes finais do trabalho.

Por fim, o capitulo seis apresenta os trabalhos futuros que podem ser desenvolvidos

para validar o dispositivo.
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2 FUNDAMENTACAO TEORICA
2.1 NAVEGACAO CIRURGICA

A tecnologia da CAS-Computer-Assisted Surgery ou Cirurgia Assistida por Computador
foi desenvolvida na década de 1980 e 1990 e tornou-se relevante em um grande e crescente
nimero de disciplinas, incluindo cirurgia geral, neurocirurgia, cirurgia ortopédica,
otorrinolaringologia, cirurgia de cabeca e pescogo e cirurgia plastica. O vasto dominio de
CAS inclui navegacdo cirdrgica, a realidade virtual, revisdo de imagem assistida por
computador, cirurgia estereotdxica, cirurgia robdtica, telemedicina, modelagem de tumor
assistida por computador, e muitas outras aplicacdes. Dentro do campo de
otorrinolaringologia e da cirurgia de cabeca e pescoco a Cirurgia Assistida por
Computador teve um impacto importante sobre a cirurgia endoscopica funcional dos seios
e na cirurgia endoscépica da base do crinio minimamente invasiva. Cirurgia Guiada por
Imagem surgiu como um termo para descrever a navegagdo cirdrgica intra-operatéria em

otorrinolaringologia (KNOTT, BATRA e CITARDI, 2006).

O valor da Cirurgia Guiada por Imagem reside na sua capacidade de permitir ao
cirurgido determinar com precisdo os limites do campo cirdrgico e o local das estruturas
vitais adjacentes. Facilitando a erradicagdo mais segura e mais completa da doenca,
particularmente em casos de polipose extensa, cirurgia de revisdo, e doenca sinusal
neopldsica. Ao longo da ultima década, os sistemas Opticos e eletromagnéticos ‘“‘sem
moldura” foram introduzidos para localizar os sinais de instrumentos no interior do campo
cirirgico. Isto melhorou substancialmente a aplicabilidade desta tecnologia para cirurgia

endoscopica funcional dos seios (HEMMERDINGER, JACOBS e LEBOWITZ, 2005).

A Cirurgia Guiada por Imagem moderna permite o movimento da cabega, e isso tem
implicagdes importantes para os cirurgides que preferem anestesia local ou sedagdo
intravenosa. Antes do advento os novos sistemas, com dispositivos do tipo headsets, a
anestesia geral era necessdria para garantir a fixacdo absoluta da cabegca em relagdo ao

dispositivo rastreado (FRIED, PARIKH e SADOUGHI, 2008).

Muitos termos sdo utilizados para localizagdo interativa: Cirurgia Assistida por

Computador - (CAS - Computer-Assisted Surgery), Cirurgia Integrada ao Computador -
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(CIS - Computer-Integrated Surgery), Cirurgia Auxiliada por Computador — (CAS -
Computer-Aided Surgery ), Cirurgia Guiada por Imagem — (IGS - Image-Guided Surgery),
Cirurgia Navegada — (Navigated Surgery) e Estéreotaxia Sem Moldura — (Frameless
Stereotaxis). A neurocirurgia moderna utiliza a navegacdo para localiza¢do de pequenas
lesdes intracranianas, cirurgias da base do cranio, bidpsias cerebrais, endoscopia
intracraniana, neurocirurgia funcional e navegacao na coluna vertebral (GRUNERT et. al,

2003).

O sistema de navegacdo cirdrgica oferece ao profissional a possibilidade de avaliar em
tempo real a localizagdo espacial das estruturas anatdmicas durante o ato operatdrio
(VIDAL et. al., 2006). Quando ocorre destrui¢do de marcos anatomicos ocasionados por
invasdo de tumor ou por remogdo de tecido Osseo intra-operatério o uso da navegacio
permite uma ressec¢do mais radical associada com uma menor morbidade. A navegacdo
proporciona seguranca e confianga para delineacio de tumores e identificagdo das

estruturas vitais encobertas e escondidas pelo tumor (CHAUHAN H. et. al., 2011).

2.2 SISTEMAS DE RASTREAMENTO TRIDIMENSIONAIS

Os Navegadores cirdrgicos s@o produzidos com sistemas de rastreamento tridimensionais

que podem ser divididos e 2 grupos: Opticos e eletromagnéticos.
2.2.1 ()pticos

Os sistemas 6pticos utilizam duas ou mais cAdmeras que reconhecem a posicao dos objetos
através de algoritmos de visdo computacional. O sistema de cidmera captura imagens em
video e detecta um conjunto de marcadores ativos ou passivos ligados ao objeto de
interesse. Marcadores ativos consistem em LEDs visivel que estdo constantemente
activado por um sinal eléctrico. A corrente eléctrica pode ser fornecida por um controle
principal ou por baterias no instrumento cirdrgico. Marcadores passivos compreendem
esferas retrorrefletivas que refletem a luz infravermelha projetada pelas cameras. Os
sistemas Opticos ativos e passivos exigem, pelo menos trés marcadores para localizar um
objeto dentro de um volume 3D, embora quarto marcadores podem ser utilizados para

aumentar a fidelidade (GONZALES, 2011).
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Os sistemas opticos podem ser divididos em ativos e passivos, conforme Figura 1.
1 e '

Figura 1: Marcadores de Sistemas Opticos: A — Ativo; B — passivo (ARTIS, 2013).

- Ativos: Nesse tipo de sistema, apenas os LEDs sdo analisados nas imagens para que
a posicao espacial do instrumento seja calculada. Estes marcadores exigem fios ou baterias

conectadas aos marcadores para alimentar os LEDs (Figura 2).

Figura 2: Marcadores LEDs — NDI - Northern Digital Inc.(NDI, 2010).

- Passivos: As cameras identificam apenas a luz infravermelha refletida pela esfera
para calcular o posicionamento dos instrumentos no espago. Nao € necessario fonte de
energia para os marcadores (Figura 3). A cdmera possui um flash infravermelho interno

que € direcionado para as esferas.

Py
-

Figura 3: Marcadores Passivos - Esferas Retrorreflexivas (ARTIS, 2013).

.
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2.3 PRECISAO DO NAVEGADOR

A precisao dos Sistemas de Rastreamentos utilizados pelos navegadores cirtirgicos varia de

acordo com o fabricante, conforme Tabela 1 (GONZALES, 2011).

Tabela 1: Fabricantes de sistemas de rastreamento espacial dpticos (GONZALES, 2011).

Northern Digital Inc. | Polaris Spectra — H | Passivo e Ativo <0,35 Canadé
www.ndigital.com Polaris Vicra Passivo 0,25
Boulder Innovation
Group, Inc. FlashPoint 5500 Ativo <0,25 EUA
www.imageguided.com
easyTrack Ativo < 0,30
wv?virzzfiscl_;iom 'acgu‘Track Atiyo < 0,25 Suécia
infiniTrack Passivo < 0,50
A.R.T. GmbH ARTtrack Passivo. | Alemanha
www.ar-tracking.de SmARTtrack Passivo

As medidas estatisticas para um determinado protocolo podem ser afetadas por
muitos fatores, incluindo o tamanho do volume da area de captura, a regido de interesse, e
da quantidade e tipo de dados coletados. A precisdo em RMS - Root Mean Square
geralmente € descrita avaliando-se apenas um marcador no espago definido, normalmente
um volume de piramide ou esfera que € a drea de captura do sistema de estéreo-visdo, mas
0 mais importante para navegacdo é a precisdo do corpo rigido com um conjunto de
marcadores, pois quanto mais marcadores, maior serd a precisao (WILES, THOMPSONA

e FRANTZA, 2004).

Os erros na navegagdo cirurgica tém sido atribuidos ao erro técnico do cdlculo da
posicdo espacial do sistema, erro do registro por imprecisdo no cdlculo da matriz de
transformacfo entre a navegacdo e a imagem no espago e erro de aplicagdo causado por

expansdo das estruturas do cérebro durante a cirurgia (GRUNERT et. al., 2003).

O dispositivo de localizacdo intra-operatéria (ILD - Intraoperative Localization
Device) conhecido como DRF deve ser fixado rigidamente e de forma segura ao paciente e
a relacdo entre o DRF e o campo cirtirgico ndo deve ser alterada (KNOTT, BATRA e
CITARDI, 2006). As esferas retroreflexivas sujas podem interferir diretamente na precisao

do Sistema de rastreamento (WILES, THOMPSONA e FRANTZA, 2004).
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A precisao do sistema de navegacdo deve ser conferida constantemente durante a
cirurgia (DUBIN e KUHN, 2005). A drea a ser operada pode influenciar
significativamente a precisdo do sistema. Area de tecido mole que sofrem deslocamento
em relacdo a imagem inicial pode ter uma precisdo de aproximadamente 10mm (BELLER
et. al., 2007 e NICOLAU et. al., 2009). Em cirurgias de otorrino e base do crénio a
precisdo obtida é na ordem de 2 a 3 mm (GARCIA et. al., 2008; ZHENG G. et. al., 2001).
A decisdo do limite aceitdvel de erro deve ser avaliada para cada procedimento durante o

ato cirirgico (GRUNERT et. al., 2003).
2.3.1 Qualidade da Imagem

Para o Sistema de Navegacdo Cirdrgica trabalhar com a melhor precisdo possivel, é
necessario que o exame tomografico e/ou de ressonancia magnética siga um protocolo que

garanta o melhor detalhamento de imagem. Conforme Tabela 2.

Tabela 2: Protocolo de Exame Eximius (ARTIS, 2013).

Protocolo de Exame para Navegacgao Cirdrgica

Parametros TC RM
Matriz 512x512 512x512 ou 256x256
FOV Cranio completo Cranio Completo
Espessura do Corte Imm 1 a2mm
Intervalo de Reconstrugio {5797 1 A I ———
Inclina¢do do Gantry 0° ou +/- 10° 0° ou +/- 10°
Filtro Bone ou High Resolution T1 e/ou T2
Pitch 1:1 1:1

Imagens pré-operatérias fornecem apenas dados estiticos para a navegagdo intra-
operatéria. Movimentos dos tecidos e a deformacdo causada pela cirurgia ndo pode ser
visto nas imagens pré-operatérias. Portanto, diversas modalidades de imagens médicas tém
sido utilizados no intra-operatério para visualizacdo dos efeitos dinidmicos durante a
cirurgia e a RM intra-operatdria proporciona excelente diferenciacio tecidual, sem emissdo

de raios X (JYRKINEN L et. al., 2000).
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2.3.2 Registro do paciente

O registro do paciente é sintonizar a imagem da TC ou RM, estas imagens servirdio como
mapa virtual para navegagdo, com o paciente propriamente dito. Esta relacdo ¢é
fundamental para a precisdo da navegacdo e a manutencdo desta relacdo é necessaria
durante todo o ato cirdrgico. Para realizar um bom registro é importante manter as mesmas
condicdes do momento em que foi realizada a aquisicdo da imagem com as condi¢des que
antecedem o ato cirurgico. Isto justifica a necessidade de um intervalo relativamente curto
entre a aquisicdo da imagem e a cirurgia, pois imagens antigas podem nao corresponder
com exatiddo a condicdo do paciente no dia da cirurgia. Alguns fatores que podem alterar a
massa corpdrea do paciente, como emagrecer ou engordar e a presenca ou auséncia de

edemas durante intervalos prolongados.

Este registro pode ser realizado por pontos ou por superficie: Ponto - Sdo escolhidos
um nimero de pontos na imagem virtual que deverdo corresponder com 0s mesmos pontos
selecionados no paciente. Estes pontos podem ser artificiais, chamados de marcadores
fiduciais ou pontos naturais chamados de pontos anatdmicos. Quanto mais fidedignos
estiverem os pontos selecionados, maior serd a precisdo da navegagdo. Superficie: o
registro por superficie pode ser realizado através da projecdo de laser sobre a superficie da
pele gerando pontos e planos ou pelo arrasto do probe. O probe € literalmente arrastado
sobre a superficie do paciente enquanto o sistema de visdo estéreo faz a captura de uma

nuvem de pontos (GRUNERT et. al., 2003).

Os marcadores fiduciais sdo marcos simplesmente estdveis que sdo identificados no
paciente real e virtual e utilizados para registro intraoperatério. Eles podem ser separados
em dois tipos: invasivos e ndo invasivos. Os invasivos sdo parafusos de titdnio que se
encontram rigidamente fixados ao cranio antes da realizacdo da TC e devem permanecer
no local até fim da cirurgia. Os marcadores ndo invasivos podem ser subdivididos em trés
tipos: adesivos, aparelhos dentdrios e marcos anatdmicos (ou seja, pontos no 0sso ou na
superficie da pele). Os marcadores adesivos e os aparelhos dentarios devem ser aplicados
ao paciente antes das imagens da TC serem adquiridas, enquanto marcos anatdmicos Sao

pontos naturais inerentementes ao paciente (METZGER, 2007).

A combinacdo de pontos anatdomicos com fiduciais pode melhorar significativamente o

registro (STAECKER et. al., 2001).
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A maéscara facial da empresa Stryker (Kalamazoo, MI, USA) possui LEDs
infravermelhos ativos distribuidos em uma fita com adesivo para fixag¢do. Este registro é
feito por superficie. A cabeca do paciente fica solta facilitando o acesso cirtirgico
endonasal nas cirurgias da glindula pituitdria, assim como o uso de endoscOpio e
microscopio (AL-MEFTY, PRAVDENKOVA e GRAGNANIELLO, 2010). Esta mascara

permite o auto-registro e serve de suporte para o DRF (AMIN et. al., 2011).

A precisdo da cirurgia guiada por imagem depende da geometria da configuragdo dos
pontos de registro e sua relacdo com o alvo cirtirgico. O registro feito com splint dentério
pode ser utilizado com marcadores para obtengdo do registro por pontos (BETTSCHART
et. al., 2012).

A forma de fazer o registro do paciente interfere na precisdo da navegacdo
propriamente dita. Uma avaliacdo laboratorial mostrou que a distribuicdo dos pontos em
torno do volume de interesse € mais precisa do que os pontos distribuidos em um tnico

plano (MILKI, 2011).

Erros de captura dos pontos irdo influenciar na precisdo da matriz de transformacio e
na precisdo do registro, estes erros associados a qualidade de imagem sdo chamados de
erros de entrada. A ampliacdo deste erro serd dada pela distribuicao dos pontos em relacio
ao alvo cirdrgico. A distribui¢do geométrica no espaco destes pontos deve permitir a
formagdo de um poliedro com um nimero minimo de 4 pontos que serdo os vértices do
poliedro que deve envolver o alvo cirdrgico (GRUNERT et. al., 2003). A distribuicdo de
marcadores fiduciais rigidos localizados nos fones de ouvidos—headsets- pode influenciar

na precisdo do registro em cirurgia navegada do seio frontal (KNOTT et. al., 2004).

2.4 TIPOS DE FIXADORES

Os fixadores podem ser divididos em fixadores em rigidos que sdo fixados ao tecido dsseo
e semi-rigidos que sdo colocados por justaposicdo sobre a pele ou dentes , descritos a

seguir:
- Rigidos:

Os trés pontos de apoio do Mayfield utilizando pinos na cabeca sdo comumente

aplicados em neurocirurgia para manter a cabeca do paciente presa durante o procedimento
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(Figura 4). Sua utilizac@o na drea pedidtrica nio € recomendada por causa da fina espessura
dos ossos do cranio e do risco de lesdo intracraniana em pacientes jovens, hd riscos de
fratura de cranio, hematoma epidural, laceracdo no couro cabeludo e embolia gasosa. Em
pacientes adultos ha relatos de complicagdes relacionadas aos trés pinos de suporte da
cabeca, como fratura de crinio e hematoma epidural, mas os relatos de embolia sdo muito
raros, no entanto, hd muito tempo observou- se que entre as complicagdes graves
relacionadas com os pinos de fixacdo da cabega estdo incluidas a embolia gasosa (EL-

ZENATI et. al., 2012).

Figura 4: Fixador de Mayfield como suporte para o DRF (ARTIS, 2013).

O Skull Post da Medtronic € fixado com 3 parafusos na calota craniana para ancorar
um marcador ativo de infravermelho (Figura 5). Este dispositivo permite mobilidade da
drea cirtrgica e o acesso a parte lateral e anterior da base do cranio (STAECKER et. al.

2001).

f S
Figura 5: Skull Post — Medtronic (STAECKER et. al., 2001).
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O FrameLock é composto por um tubo central de ancoragem fixado ao osso da calota
mantido no lugar por um tunico parafuso (Figura 6). A porca envolve serve para ajustar os
3 pinos estabilizadores contra a calota, criando uma estrutura estivel de um tripé com um

eixo central (STRONG E DIAZ, 2004).

Reference
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Figura 6: FrameLock - Medtronic (STRONG e DIAZ, 2004).

Central
Y Shaft

O Skull Post Kit é destinado para fixacdo rigida da Referéncia do paciente ao cranio de
uma forma minimamente invasiva (Figura 7). Este sistema elimina a necessidade de uma

fixacdo rigida do paciente, como o Mayfield, para procedimentos de navegacao.

' ‘ﬂ‘i

L

Figura 7: Skull Post Kit (STRYKE, 2013).
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O Latero Reference Star da empresa Brainlab é fixado no cranio com um parafuso
monocortical por meio de uma incisdo na regido fronto lateral (FRIEDRICH et. al., 2003).
Este dispositivo € também chamado de Skull Reference Array e possui 3 pinos de

ancoragem (GREENFIELD et. al.2008) (FiguraQ8).

Figura 8: Latero Reference Star ou Skull Reference Array BrainLab
(GREENFIELD et. al., 2008).

- Semi-rigidos:

O headband é utilizado em cirurgias transnasais da otorrino, mas apresenta pouca

estabilidade (Figura 9).

Figura 9: Headband — Brainlab (DUQUIE, et. al., 2013).

O DRF pode ser fixado na testa do paciente por meio de uma faixa eldstica com velcro
da empresa Radionics ou por ventosas da Medtronic mantendo sua posicao fixa em relacao
a cabeca durante todo o procedimento de neuronavegacdo no tratamento percutineo de

Neuralgia do Trigémeo (IVANOV M. et al., 2010). O Fess Frame Set com ventosas
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apoiadas na testa pode ser utilizado em criancas, com o cuidado de ndo apertar demais para

evitar necrose da pele.

A utilizacdo de um micropore por baixo das ventosas proporciona maior atrito,
protecdo da pele e possibilita a marcagdo da posi¢cdo das ventosas (Figura 10), facilitando a

visualizagdo em caso de deslocamento do dispositivo (LUSK, 2005).

Yo

B60361
(Pamive Frame wld sepaztaly)

Figura 10: Fess Frame Set (MEDTRONIC, 2013; SINDWANI e METSON, 2005).

O Fess Frame da empresa Medtronic com arco e almofadas de borracha (Figura 11).

Este dispositivo ndo estd mais sendo comercializado pelo fabricante.

Reference Arc

Figura 11: Fess Frame - Medtronic (STRONG e DIAZ, 2004).
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O headsets € utilizado durante a aquisi¢io da imagem que € substituido por outro
funcionalmente idéntico que deve permanecer na mesma posicao durante a cirurgia (Figura
12). Este sistema contém marcadores fiduciais que sdo reconhecidos automaticamente
software da IGS que calcula a sua relagdo para realizagao de auto-registro (CITARDI e

BATRA, 2005).

Figura 12 : Automatic Registration Headsets- InstaTrak
(GE HEALTHCARE, 2012).

A madscara auto-registro é aplicada sobre o rosto da pessoa imediatamente antes do
procedimento (Figura 13). Ele contém 31 LEDs infravermelhos que sdo visiveis para
camera do sistema de navegacdo, permitindo o Registro baseado na superficie. Para este
registro automdtico a cdmera deve visualizar um minimo de 28 LEDs. Um sistema de
rastreamento € incorporado a mdscara, que € rastredvel pela camera durante a operacao,
isto pode evitar a necessidade de fixar rigidamente a cabe¢a do paciente, permitindo assim
o movimento da cabeca durante a cirurgia. Este recurso € usado em cirurgia endoscépica

da base do cranio, permitindo mover a cabeca do paciente durante o procedimento

(MAKIESE et. al., 2010).

Figura 13: Mdscara de auto-registro (STRYKER, 2006).
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Ha4 dispositivos que utilizam os dentes para apoio do DRF (Figural4). Muitos sio

personalizados e confeccionados pelo dentista contendo marcadores fiduciais.

~ s

Figura 14: Mouthpiece (ZAITSEV, 2006).

2.5 ANATOMIA DA MAXILA

A maxila € formada por dois ossos maxilares direito e esquerdo, unidos pela rafe paltina na
linha média. E no rebordo maxilar onde irrompem os dentes superiores. A parte interna ou
palatina apresenta na regido anterior um feixe vasculo-nervoso nasopalatino que emerge no
canal incisivo e posteriormente dois feixes que emergem dos forames palatinos maiores,
estes 3 pontos sdo responsaveis pela irrigacdo e inervacao da mucosa palatina sendo que na
regido palatina dos pré-molares encontramos o cruzamento das porcdes terminais destes
feixes (Figura 15). A compressiao pontual nesta regido apresenta uma isquemia6 passageira

e ndo acarreta em necrose da mucosa.

(@ N

Figura 15: Emergéncia das artérias € nervos palatios (SCHUNKE, SCHULTE e
SCHUMACHER, 2007).

® Isquemia: diminui¢io ou suspensio da irrigacio sanguinea, numa parte do organismo, ocasionada por

obstrugdoarterial ou por vasoconstricio (HOUAISS e VILLAR, 2001).
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A instalacio do FM deve ser realizada evitando a drea de emergéncia das artérias

palatinas (Figural6).

Figura 16: Fixador Maxilar e emergéncia das artérias palatinas (ARTIS, 2013).

Os nervos e a circulagio sanguinea na regido de pré-molares sdo periféricos, seja pela

parte interna ou palatina, bem como na parte externa ou vestibular (Figura: 17).

o g oUW
Figura 17: Nervos dentdrios - vis@o vestibular (SCHUNKE, SCHULTE e
SCHUMACHER, 2007).

5

A cronologia de erupcao dos dentes é bem conhecida e pode ser avaliada na Figura
18. A regido indicada para fixacdo do FM ¢ a regido dos pré-molares logo atrds dos
caninos. Deve-se evitar o uso em criancas abaixo de 14 anos, pois as raizes dos pré-

molares ndo estdo completamente formadas.
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Um estudo realizado no Brasil mostrou que na faixa etdria de 14 a 15 anos, todos os
caninos e pré-molares ja haviam irrompido e que a erup¢ao é precoce em relacdo ao sexo

feminino (GALVAO, 1991).

Inicio da Quantidade de
formacao da matriz matriz do Saida para
. do esmalte e da I a cavidade Raiz
Dente dentina ao nascimento completado bucal completada
Incisivo central 3-4 meses 4-5 anos 7-8 anos 10 anos
Incisivo lateral 10-12 meses 4-5 anos 8-9 anos 11 anos
Canino 4-5 meses 6-7anos 11-12anos  13-15 anos
Superior Primeiro pré-molar 1 % - 1 % anos = 5-6anos 10-11 anos 12-13 anos
Segundo pre-molar 2-2 % anos ! 6-7 anos  10-12anos 12-14 anos
Primeiro molar Ao nascimento  ‘As vezes indicios 2% -3 ancs 6-7 anos  9-10 anos
Segundo molar 2% -3anos 7-8anos 12-13 anos 14-16 anos
Denticao Terceiro molar 7-9 anos 12-16 anos  17-21 anos  18-25 anos
permanente
Incisivo central 3-4 meses 4-5 anos 6-7 anos 9 anos
Incisivo lateral 3-4 meses 4-5 anos 7-8 anos 10 anos
Canino 4-5 meses 6-7 anos 9-10anos  12-14 anos
Inferior Primeiro pre-molar 1% - 2 anos 5-6anos 10-12anos 12-13 anos
Segundo pré-molar 2 % - 2 1 anos B-7anos  11-12anmos  13-14 anos
Primeiro molar Ao nascimento  As vezes indicios 2 % -3 anos 6-7anos  9-10 anos
Segundo molar 2 % - 3 anos 7-8anos 11-13anos 14-15 anos
Terceiro molar 8-10 anos 12-16 anos  17-21 anos  18-25 anos

Cronologia da denticdo humana (Logan e Kronfield)

Figura 18: Cronologia da Denticdo Humana (CIAMPONI, 2010).

O FM ¢€ contraindicado em criancas com denticdo mista, pois os germes dentdrios
estdo em fase de rizogénese e a ponta do FM pode transfixar o osso maxilar, de baixa

densidade, e atingir a papila dentdria interferindo na formacao da raiz (Figural9).

Figura 19: Radiografia Panoramica Digital.

Os pacientes com os maxilares sem dentes podem apresentar uma grande atrofia do
rebordo ésseo diretamente relacionado ao tempo das auséncias dentdrias. Verifica-se a

pneumatizagdo dos seios maxilares diminuindo ainda mais a altura do rebordo &sseo
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(Figura 20A). Aplicacdo comercial feita pela empresa Artis Tecnologia do FM (Figura
20B).

Figura 20 — A- Pneumatizacdo do Seio Maxilar e B - Fixador Maxilar em edéntulo.

2.6 PROTOTIPAGEM RAPIDA

Os modelos fisicos tridimensionais gerados a partir de exames tomograficos por meio da
tecnologia de prototipagem rdpida (RP — Rapid Prototyping) tem se mostrado excelentes
auxiliares no planejamento cirdrgico devido a fidelidade na reproducdo apresentada por

esse tipo de tecnologia (ERBEN, VITT e WULF, 2002).

O modelo para o uso na drea da saide é a materializacdo de uma imagem
tridimensional fornecida pelo tomdgrafo. Para entender os vérios fatores que afetam a
qualidade de um protétipo utilizado na drea da satde € importante entender como o modelo
anatdmico que sera reproduzido foi criado (Figura 21). Qualidade final e precisdo de um
protétipo para drea de saide dependem de quatro factores: preparo do paciente, qualidade
de TC, manipulagdo da imagem e tecnologia de prototipagem utilizada (ANCHIETA,
QUARESMA e SALLES, 2011).

From Virtual to Real

S o

Tridimensional

Pl ElEss Reconstruction Software

Rapid Prototyping

Virtual Model STL File Machine

Phisical Model

Figura 21: Passo a passo para confec¢ao de um modelo de satide (ANCHIETA,
QUARESMA e SALLES, 2011).
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2.7 QUALIDADE OSSEA

A classificacdo mais recente separa a qualidade ssea e o volume em duas classificagdes
distintas que podem ser combinadas para fins de diagndstico especificos de pacientes e 0s
procedimentos de protocolo de perfuracido. A qualidade dssea € classificada por Misch em
quatro grupos D1, D2, D3, D4, que sugere um local, a composic¢éo e a leitura da densidade

mensurdvel em UH - Unidades Hounsfield (Figura 22) para cada tipo de osso (MISCH e

JUDY, 1987).
-1000 -120 -80 0 50, 60 200, 400 || 1000 ou +
Ar Ar Agua Musculo Osso Metal

Figura 22 - Escala Hounsfield - valores de densidade nos exames tomograficos.

e DIl - composto por um osso com cortical espessa e trabeculado denso,
encontrado na regido anterior da mandibula. A Unidade de Hounsfield — UH é
de 1250 ou superior.

e D2 - composto por uma camada cortical e trabeculado regular. Encontrado
principalmente na mandibula anterior e posterior. UH entre 850-1.250.

¢ D3- composto por uma cortical fina e porosa com trabeculado leve. Encontrado
principalmente na maxila anterior e posterior, € na regido posterior da
mandibula. UH varia entre 350 e 850.

e D4 - composto principalmente de osso trabecular fino, muitas vezes com
auséncia de osso cortical. Encontrado principalmente na maxila posterior. UH

varia entre 150 e 350.

Os ossos maxilares apresentam densidades variadas e quanto maior a densidade menor
a deflexdo o6ssea (CONSOLARO e CONSOLARO, 2012). A deflexdo permite a
penetracdo de pinos e parafusos no tecido 6sseo e o grau de dificuldade de insercdo é

diretamente proporcional a sua densidade.

39



3 METODOLOGIA

3.1 O AMBIENTE DO ESTUDO

3.1.1 Fase 1

Para o desenvolvimento do novo fixador foram realizadas mensuracdes para avaliar a
altura e espessura do rebordo alveolar. As mensuragdes foram realizadas em um corte
tomografico coronal realizado sobre a regido dos pré-molares (Figura 23). Para realizar as
mensuragdes, foi considerado um plano axial passando pelo palato duro. Nos pacientes
dentados, a mensuracdo foi realizada no plano coronal com inicio na cuispide do pré-molar
e término no plano axial tangenciando o palato (Figura. 23A). Nos pacientes edéntulos a
mensuracdo foi feita a partir da superficie do rebordo alveolar ao plano axial relatado
acima (Figura 23B). As mensuragdes de espessura foram realizadas sempre no ponto

médio da altura aferida, independentemente do tipo de paciente analisado.
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Figura 23 — A- Mensuracdo de rebordo maxilar em dentados e B- em edéntulos.

Foram analisadas tomografias de 100 pacientes adultos, sendo 56 do sexo feminino e
44 do sexo masculino. Dentro do universo estudado 48 pacientes eram dentados e 52

edéntulos. As tomografias selecionadas foram realizadas em cortes axiais com espessura de
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Imm e os arquivos no formato DICOM — (Digital Image Comunication in Medicine)
foram armazenados em CD-ROM. As imagens foram processadas e as mensuragdes
realizadas no software Eximius, versdo 2.718, desenvolvido pela empresa Artis Tecnologia

- Brasil.

Com o objetivo de testar a adaptacdo do FM, foram confeccionadas a partir de
imagens de tomografia computadorizada, 3 modelos em tamanho real gerados por meio da
tecnologia de Prototipagem Rdapida - PR para a avaliagdo e realizacdo de testes fisicos de
adaptacdo do fixador. A tecnologia utilizada para confeccdo dos protétipos em gesso foi a
ZPrinter (3DSystems- USA) em uma méaquina modelo 310 da empresa Artis Tecnologia —

Brasil (Figura 24).

@ @

Figura 24: Mdquina ZPrinter® 310 Plus (3DSYSTEMS, 2009).

Estes modelos foram selecionados com base na andlise estatistica e representam os
extremos encontrados na espessura da maxila, ou seja, para menos (Figura 25A), para mais
(Figura 25C) e um modelo com dimensdes medianas (Figura 25B). A reprodugdo
tridimensional das maxilas foi realizada na empresa Artis Tecnologia - Brasil, que utilizou
o software Implant Viewer (AnneSolutions — Brasil) para editar as imagens da TC e

converter o arquivo DICOM em STL na reprodugdo virtual das maxilas.

Figura 25 - Avaliagdo do FM em modelos de RP conforme espessura (A) minima, (B)
mediana e (C) maxima.
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O apoio do FM ¢ feito por meio de 3 pontos que sdo ajustados e fixados na estrutura
Ossea transfixando a mucosa oral. A instalacio do FM ndo requer nenhum tipo de
perfuratriz ou chave adicional para auxiliar a sua fixacdo. Conforme descricdo da Figura
26, o fixador é composto por um arco contendo dois pinos de ancoragem palatinos 26E,
uma haste com uma cabeca para encaixe da Referéncia 26D, uma contra-porca 26B para
fixar a Referéncia 26C e um parafuso de fixacdo para ancoragem vestibular 26A. A
Referéncia é encaixada sobre a extremidade da haste que contém um quadrado para
ampliar o grau de liberdade do seu posicionamento e evitar uma posi¢do que possa

atrapalhar o acesso cirurgico. Esse quadrado permite o encaixe da Referéncia em 4

posicdes diferentes, conforme a Figura 26G. O desenho técnico do FM encontra-se no

Anexo 1.
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Figura 26: Descri¢ao do FM e aplicacio
O FM pode apresentar varidveis para o encaixe do DRF visando diminuir o braco de

alavanca. O objetivo é diminuir o peso exercido sobre o ponto de fixacdo e minimizar os

riscos de fratura (Figura 27).
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Figura 27 - DRF centralizado.
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3.1.2 Fase II

Para avaliar a estabilidade do FM foram selecionados e dissecados 36 segmentos 0sseos
frescos de costela suina com a finalidade de reproduzir a elasticidade e a densidade 6ssea
encontrada na maxila dos pacientes. Inicialmente foram avaliadas costelas bovinas que
apresentaram densidade dssea alta, compativel com D1 da escala Hounsfield. As costelas
bovinas foram descartadas, pois a regido da maxila para instalacdo do FM tem densidade
O0ssea em humanos entre D2 e D3 as quias foram facilmente encontradas nas costelas
suinas. As costelas foram divididas em 4 grupos de 9, apenas para facilitar sua
identificacdo nas imagens tomografica. As costelas foram perfuradas de 1 a 9 furos para
identificacdo de cada uma dentro do seu grupo, sendo assim foram realizadas 4 tomadas

tomograficas.

Os segmentos 6sseos foram submetidos ao exame tomografico no scanner 3D cone
beam I-CAT ( Imaging Sciences International — USA) e reformatados em cortes axiais de
Imm. As imagens no formato DICOM foram transferidas para o software Implant Viewer
(AnneSolutions — Brasil) para anélise da densidade ¢ssea, segundo a escala de Hounsfield

(Figura 28).

Plivel d= Cinea: -93%

Figura 28 - Aquisicdo tomografica e andlise da imagem- ImplantViewer.
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Em cada segmento de costela foi mensurada a densidade dssea na regido onde seria
feita a fixacdo do FM. As costelas apresentaram densidade compativel com as encontradas
na regido da maxila indicada para fixacdo do FM que varia de 350HU a 850HU para D3 e
de 850HU a 1250HU para D2 (Figura 29).

144.0 mm

Figura 29: Avaliacdo de densidade 6ssea em UH.

Os segmentos 6sseos foram fixados em uma morsa 2%2” e foi determinada a drea de
fixacdo do FM aproximadamente Smm abaixo da udltima perfuracdo de identificacdo. No
local do DRF foi instalado um laser de intensidade controlada por um dimer que projetava
um ponto em um mural com fundo branco a uma distancia aproximada de 30 cm (Figura
30). O local do ponto projetado era identificado com caneta hidrocor um ponto para
controlar o desvio do ponto projetado apds a aplicacdo de forga escalonada realizadas em

dois sentidos sobre o FM.

FEEREAAER A ol

Figura 30: Bancada de teste.
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Para a avaliagdo da forca foi utilizado um dinamdémetro da modelo DD-200

(Instrutherm- Brasil) conforme descricdo na Figura 31.

DINAMOMETRO: Modelo: DD-200 Marca: Instrutherm:
Selecdo de unidade: Kg / LB / Newton

Capacidade de medicdo: 20,00Kg / 44,10LB / 196,10 Newton.
Resolugao: 0,01 /0,01LB / 0,05 Newton

Exibi¢do minima: 0,02Kg / 0,07LB / 0,3 Newton

Precisdo: £ (0,5% + 2 digitos), em 23 £ 5°C

Direcdo de exibig¢do: Positiva ou reversa

Figura 31 - Descricdo do dinamdmetro (INSTRUTHERM, 2013).

Foram realizadas forcas no ponto de apoio do DRF, no sentido perpendicular aos
pontos de apoio palatinos e no sentido do longo eixo destes pontos como mostra a Figura
32. A aplicagdo da for¢a em diferentes sentidos visa avaliar o menor esfor¢o capaz de

promover a instabilidade do dispositivo.

Figura 32 - Avaliag¢do do deslocamento em dois sentidos (AUTOR).

Devido a elasticidade do osso verificou-se que durante a incidéncia da for¢a o ponto
central sofria um deslocamento, mas retornava a posicdo central do laser apds a remogao

da forca. Para avaliar qual a for¢a necessdria para desestabilizar permanentemente o FM
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foram realizadas mensuracdes com intervalos a cada IN e verificado se o desvio

permanecia transitério ou se havia sofrido deslocamento irreversivel.

A coleta dos dados relativos a aplicacdo da forca de deslocamento em dois sentidos:
perpendicular e paralela estdo no Apéndice A, bem como a mensuracdo de espessura 0ssea

e a densidade Gssea avaliada na regido de fixacdo.

3.2 DELIMITACAO DO ESTUDO

O estudo consiste em uma revisdo da literatura sobre os dispositivos de ancoragem do DRF
que permitam que a navegacgfo cirirgica possa ser realizada com a cabeca do paciente
solta. Ap6s a andlise dos produtos similares disponiveis no mercado, foi proposto um novo

dispositivo rigido de fixacdo utilizando a maxila para ancoragem do DRF.

O trabalho para viabilizar o desenvolvimento do dispositivo e avaliar a estabilidade

foi dividido em duas fases:

Fase I — Anélise da anatomia da maxila de pacientes edéntulos e dentados por meio de
imagens tomograficas para avaliar a espessura e a altura dssea na regido de pré-molares
bilateralmente. Esta avaliacdo permitiu projetar um FM universal, compativel com a

diversidade anatdmica maxilar.

Fase II — O teste de estabilidade do dispositivo em laboratério foi realizado utilizando
ossos de costelas suinas compativel com a espessura e densidade Ossea encontrada na

regido de pré-molares de humanos.

46



4 RESULTADOS

Foram realizadas vérias andlises estatisticas com base nos dados coletatos do Apéndice A.

Estas andlises visam avaliar a anatomia da maxila na regido de pré-molares e verificar

possiveis alteragdes que inviabilizem a confec¢ido de um fixador maxilar universal.

Aplicado o teste qui-quadrado de Pearson (X* = 0,575; p-valor = 0,448) verifica-se

que o tipo de maxila dentada ou edéntula é independente do sexo, conforme Tabela 3.

Tabela 3. Distribui¢do do tipo de maxila segundo sexo

.Tipo/Sexo Masculino Feminino Total
Dentado 23 25 48
Edéntulo 21 31 52
Total 44 56 100

A andlise estatistica foi realizada para avaliar a dimensdo de maxilas dentadas e

edéntulas tanto em altura quanto em espessura para auxiliar o desenvolvimento e

confeccdo do FM. Aplicando o teste ¢ para amostra pareada verifica-se que ndo existe

diferenca estatisticamente significativa tanto para a altura (p = 0,268), quanto para a

espessura (p = 0,350) em relagdo ao lado D ou E. Conforme a Tabela 4.

Tabela 4: Estatisticas descritivas das varidveis referentes as alturas e espessuras dos lados
direto e esquerdo. Teste 7 para amostras pareadas.

Variavel Média DP Minimo Maximo 1C95% Estatisticar1  p-valor
Altura D 13,52 6,17 421 26,7 (12,32 - 14,73) ERE 0.268
Altura E 13,75 6,26 2,21 26,22 (12,52 - 14,97)
Espessura D 8,34 2,98 1,4 15,05 (7,76 - 8,92)

-0,94 0,350
Espessura E 8,47 2,85 1,8 14,95 (7,91 -9,03)

Aplicando o teste ¢ para verificar existéncia de diferenca significativa entre as alturas e

espessuras dos lados direito D e esquerdo E por tipo de rebordo, verifica-se que existe
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diferenca estatisticamente significativa ao nivel de confianca de 95% para todas as alturas
e espessuras de cada lado. O valor médio em milimetros das maxilas edéntulas foi de 6,43
para espessura e 8,72 para altura. Nas maxilas dentadas o valor médio foi de 10,54 para
espessura e de 18,96 para altura. Conforme Tabela 5.

Tabela 5: Estatisticas descritivas e testes ¢ das varidveis referentes as alturas e espessuras
dos lados direto e esquerdo estratificada por tipo de rebordo.

Dentado (n=48) Edéntulos (n=52)
Variavel Média DP Média DP Estatistica ¢ p-valor
Altura D 18,82 4.14 8.64 2.71 14,42 <0,001
Altura E 19,10 4.21 8.81 2.82 14,24 <0,001
Espessura D 10,57 2,01 6,28 2,12 10.38 <0,001
Espessura E 10,52 2,00 6,58 2,12 9,55 <0,001

Aplicando o teste ¢ para verificar existéncia de diferenca significativa entre as alturas e
espessuras dos lados direito e esquerdo por sexo, verifica-se que ndo existe diferenca
estatisticamente significativa ao nivel de confianca de 95% para todas as medidas e
espessuras de cada lado. Conforme Tabela 6.

Tabela 6. Estatisticas descritivas das varidveis referentes as alturas e espessuras dos
lados direto e esquerdo estratificada por sexo.

Masculino (n=44) Feminino (n=56)
Variavel Média DP Média DP Estatistica ¢ p-valor
Altura D 14,45 6,59 12,79 5,77 1,34 0,184
Altura E 14,84 7,09 12,88 5,44 1,56 0,495
Espessura D 8,57 2,94 8,16 3,02 0,68 0,121
Espessura E 8,50 2,92 8,44 2,82 0,10 0,918

Comparando as alturas do lado direito e esquerdo entre os dentados, verifica-se que
ndo existe diferenca estatisticamente significativa, o mesmo ocorre entre os edéntulos. De
modo similar ocorre quando compara-se as espessuras dos lados direito e esquerdo nos
grupos dos dentados e endentados, verifica-se também que ndo existe diferenca

estatisticamente significativa. Conforme Tabela 7.
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Tabela 7. Estatisticas descritivas das varidveis referentes as alturas e espessuras dos
lados direto e esquerdo estratificada por tipo de rebordo.

Tipo Varidvel N Média DP Estatistica t' p-valor

Dentado Altura D 48 18,32 4,14 097 0338
Altura E 48 19,10 421

Edéntulo Altura D 32 8,64 271 -0,61 0,547
Altura E 52 8,81 2,82

Dentado Espessura D 48 10,57 2,01 027 0,788
Espessura E 48 10,52 2,00

Edéntulo Espessura D 52 6,28 2,12 172 0.091
Espessura E 52 6,58 2,12

Nota: (1) Teste ¢ para amostra pareada

No grupo dos dentados houve um caso que apresentou uma espessura menor em
relacdo ao grupo avaliado e nos edéntulos um caso que apresentou uma espessura maior,

representados pelos outliers.(Figura 33).

Edentado Dentado

30

257

207

9
o
o

T T T T T T T T
Altura Direito _ Altura Espessura Espessura Altura Direito _ Altura Espessura Espessura
Esquerdo ireito Esquerdo Esquerdo ireito Esquerdo

Figura 33 - Avaliacdo da altura e espessura em relaco ao tipo de rebordo.

Os resultados da Fase I foram apresentados no VI Simpésio de Engenharia Biomédica

da UFU (Universidade Federal de Uberlandia) em agosto de 2013, conforme o Anexo 2.

A avaliagdo da estabilidade em costelas suinas com densidade dssea compativel com a
maxila humana mostrou uma diferenca significativa entre as forgas aplicadas no sentido
perpendicular aos apoios palatinos e as aplicadas paralelamente, conforme Tabela 8. Os

dados analisados encontram-se no Apéndice B.

As costelas apresentaram uma espessura similar a encontrada na primeira fase do

trabalho realizada com imagens de TC de humanos, bem como a densidade 6ssea. O FM
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mantén-se estdvel em média até uma forga de 12,06N paralela ao eixo e de 5,6IN
perpendicular ao eixo que passa pelos dois pinos palatinos. Como niao é possivel
determinar o sentido e a intensidade de uma for¢a acidental sobre o FM durante o ato
cirtirgico, foi considerado que a for¢a minima de 2N € capaz de promover a instabilidade

do CM. Na pritica deve-se evitar qualquer apoio ou aplicacdo de forca sobre o dispositivo.

Tabela 8: Estatisticas descritivas das variaveis referentes a analise da estabilidade do
fixador maxilar em costelas suinas.

Forcaem N Forcaem N Unidades
(n=36) paralela Perpendic. Hounsfield
Média 12,06 5,61 860,69
DP 3,66 2,54 210,57
Min. 6,00 2,00 576,00
Mix. 21,00 12,00 1387,00
1C95% 10,86-13,25 4,78-6,44 791,91-929,48

Niao houve fratura de nenhuma das costelas, pois ndo houve forcas intempestivas. A
forca aplicada foi lenta e gradual até 21N e o deslocamento do FM ocorreu principalmente
na regido dos dois pinos palatinos de penetram menos no tecido dsseo em relacdo ao pino
vestibular. A densidade dssea baixa facilita a penetracdo dos pinos, mas ndo foi possivel
fazer uma andlise estatistica de correlacdo entre a estabilidade e a densidade ¢ssea devido

ao tamanho da amostra ser insuficiente.

A fase II foi apresentada no PACHE 2014 (Pan American Health Care Exchanges) em
Brasilia /DF. O trabalho foi intitulado como: Novo dispositivo de fixa¢do para Navegagao

Cirdrgica Craniofacial, conforme o Anexo 2.
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5 DISCUSSAO E CONCLUSAO

Uma das primeiras alternativas para fixar a Referéncia com Light-Emitting Diode - LED de
um sistema de rastreamento Optico em pacientes submetidos a Functional Endoscopic
Sinus Surgery - FESS foi o headset com almofadas, sem ancoragem em 0sso, € a precisio
obtida no registro era verificada durante o procedimento cirdrgico (OLSON e CITARDI,

2000).

Um Skull Post foi utilizado para dar suporte a Referéncia com infravermelho, sendo
fixado diretamente no osso parietal com 3 parafusos, apds a anestesia, através de uma
incisdo no musculo temporal. A fixacdo com o Mayfield pode se deteriorar durante a
cirurgia o que teoricamente ndo aconteceria com o Skull Post fixado rigidamente ao cranio
(STAECKER et. al., 2001). A utilizagdo do Skull Post fixado no osso frontal para cirurgias
nasofaringeas possui vantagem em relagdo aos dispositivos de armagdo auricular tipo
headsets que obstrui os pontos anatdmicos da face, impossibilitando o uso destes pontos se
houver necessidade de refazer o registro durante a cirurgia, em casos de perda da
estabilidade da Referéncia (VLANTIS et. al., 2008). A fixacdo da Referéncia de sistemas
opticos e eletromagnéticos sobre a regido frontal do paciente podem dificultar o acesso
ciriirgico externo ao seio frontal, como alternativa para esta limitagdo pode ser utilizado o

Skull Reference Arrays (SINDWANI e METSON, 2005).

Uma mascara facial fixada sobre a pele com adesivo pode manter a Referéncia
dindmica estdvel e possibilitar o autoregistro do paciente sem o uso de fiduciais. Esta
técnica permite a execucdo de bidpsia cerebral com a cabeca solta, evitando os riscos
inerentes a fixacdo do crinio (AMIN et. al.,, 2011). A mascara contém 31 LEDs
infravemelhos dos quais 28 devem ser vistos pela cimera para o autoregistro e o sistema de

rastreamento ¢ incorporado a mascara (MAKIESE et. al., 2010).

A cabeca do paciente fica solta facilitando o acesso cirturgico endonasal nas cirurgias
da glandula pituitaria, assim como o uso do endoscopio e microscépio (AL-MEFTY,

PRAVDENKOVA e GRAGNANIELLO, 2010).

A técnica para acesso ao forame oval utilizando Tomografia Computadorizada - TC
intraoperatoria com o Landmark Fess Strap para fixar a Referéncia e manter a cabeca do

paciente solta, pode ser utilizada com o paciente acordado (BOHNSTEDT,

51



SHANETUBBS e COHEN-GADOL, 2012). O headband com a Referéncia para
navegacdo fixada na testa do paciente permite o livre movimento da cabeca durante o
procedimento, isto pode ser til para exposicdo de lesdes da base do cranio com acesso via
transesfenoidal. Para manter a estabilidade foi utilizada uma fita adesiva sobre o headband
e durante a cirurgia verificava-se a qualquer alteracdo do posicionamento da banda
(DUQUIE, et. al. 2013). O DRF pode ser fixado na testa do paciente por meio de uma faixa
elastica com velcro ou por meio de uma faixa com ventosas mantendo sua posicao fixa em
relacio a cabeca durante todo o procedimento de neuronavegacdo no tratamento de
Neuralgia do Trigémio (IVANOV M. et al., 2010). O Fess Frame Set com ventosas
apoiadas na testa pode ser utilizado em criancas, tomando-se o cuidado de ndo apertar
demais para evitar necrose da pele. A utilizagdo de um micropore por baixo das ventosas
proporciona maior atrito, prote¢cdo da pele e possibilita a marcacdo da posicdo das
ventosas, facilitando a visualizacio em caso de deslocamento do dispositivo (LUSK,

2005.)

Para evitar o desconforto causado pelo Mayfield em cirurgias com o paciente acordado
foi utilizado um fixador de cranio epidural na borda éssea da craniotomia para fixar a
Referéncia. Os pinos do Mayfield sdo dolorosos e existe o risco de laceragdo do couro
cabeludo se o paciente inadvertidamente mover a cabeca, prejudicando a precisdo do
Sistema de Navegacdo (LEUTHARDTA et. al.,, 2002) A utilizacdo da borda dssea da
craniotomia com o paciente acordado requer uma sedacdo menor em relagdo a utilizada
com o Mayfield e diminui o risco de déficit neuroldgico por iatrogenia. O acesso do
anestesista as vias aéreas € facilitado quando a cabega do paciente estd solta (BARAZI,

CUDLIP e MARSH, 2006).

A utilizacdo do Mayfield nas cirurgias dos seios guiadas por imagens sob anestesia
local € considerada inaceittdvel e os dispositivos tipo headband podem escorregar e ainda
causa necrose da pele. Na utilizacdo de headsets dos sistemas magnéticos pode ocorrer
neuropraxia sensorial e paralisia facial como resultado do apoio do dispositivo no canal
auditivo externo. No futuro serdo utilizados como apoio dentes e 0ssos por nao
apresentarem alteracdes e deformagdes que ocorrem na pele e tecidos moles (PALMER e
KENNEDY, 2005). A avaliacdo da precisdo do registro utilizando splints personalizados
sobre os dentes com a boca fechada e aberta mostrou-se uma alternativa vidvel para

cirurgias da base do crinio com a cabeca solta (EGGERS e MUHLING, 2007). Os dentes
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podem ser utilizados para apoio da Referéncia por meio de dispositivos pré-fabricados tipo

moldeira chamados de Mouthpiece (ZAITSEV, 2006).

Em cirurgia maxilofacial o uso do fixador de Mayfield como método para estabilizar a
Referéncia na cabega pode interferir no acesso transfacial estabelecido (FRIEDRICH et.
al., 2003). Um caso de embolia gasosa foi relatado apds a remocao dos pinos do Mayfield
devido 4 penetracdo do ar no sistema venoso dipldico e das veias do couro cabeludo no
local dos pinos quando eles foram retirados da cabeca que estava posicionada em um nivel
superior ao do coracdo. Houve um colapso cardiovascular subito que foi reestabelecido em

aproximadamente 2 minutos, sem causar déficit neurolégico ( EL-ZENATI et. al., 2012).

O fixador maxilar possui um desenho versatil e se adapta de maneira segura garantindo
a estabilidade do DRF dos sistemas de navegacdo em cirurgias que precisam manter a
cabeca do paciente livre. Este dispositivo se adapta a estrutura éssea de maxilas dentadas e
edéntulas de diferentes tamanhos e espessuras em pacientes adultos. O dispositivo é
estdvel, mas deve-se evitar a incidéncia de for¢a acima de 2N sobre o FM para ndo
prejudicar o registro do paciente e consequentemente a acurdcia do Sistema de Navegagao.
O dispositivo mostrou-se uma alternativa vidvel para substituir o fixador de cranio de

Mayfield na ancoragem do DRF.
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6 TRABALHOS FUTUROS

A estabilidade do fixador maxilar deve ser avaliada cirurgicamente para verificar sua
eficacia. Segundo Olson e Citardi (2000) a precisdo obtida no registro deve ser verificada
durante o procedimento cirdrgico e Duque et. al. (2013) relata sobre a importancia, durante

a cirurgia, de verificar qualquer alteracdo de pocisionamento da Referéncia.

Avaliar a interferéncia do fixador ao acesso cirirgico e sua relagio com os
instrumentais utilizados nas cirurgias navegadas por acesso transnasal. Sindwani e Metson
(2005) mostraram que os dispositivos para fixacdo da Referéncia dos Sistemas de

Navegacdo ndo devem prejudicar o acesso cirdrgico.
Outros aspectos podem ser avaliados durante o procedimento cirtrgico, como:

- Qual a influéncia do tempo de permanéncia do fixador sobre os tecidos moles e

duros.

- Qual a percepcdo dolorosa do paciente no pds-operatério na regido de apoio e nas

areas adjacentes, como a comissura labial.

- Qual o tempo necessério para recuperacdo da regido de fixacdo.
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APENDICE A

COLETA DE DADOS

1 D 13.05 7.56 11.31 8.18

3 D 15.47 11.85 18.65 12.48

5 D 14.56 5 14.26 52

7 E 6.75 437 9.85 4.99

9 D 20.15 7.95 20.39 7.48

11 D 24.24 9.63 2423 9.24

13 D 14.69 10.13 16.34 12.18

15 D 19.93 8.47 17.08 9.88

17 D 15.21 12.55 17.32 10.93

19 E 5.81 6.91 5.41 5.14

23 E 7.14 7.42 5.19 5.98

25 E 12.56 8.64 11.18 10.48

27 E 6.22 3.73 8.13 4.66

29 D 13.08 11.56 15.15 9.67

31 D 19.92 13.66 20.81 14.64

35 E 10.83 6.33 10.21 5.64

37 E 11.06 5.64 14.05 7.88

39 E 10.74 6.34 10.39 7.11

45 D 21.1 9.68 23.7 8.43

47 E 9.55 6.58 11.62 722
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51 D 18.11 11.16 1991 10.45

53 E 11.86 9.54 11.72 8.37

55 E 9.93 4.46 8.56 4.67

61 E 4.65 3.02 7.94 4.48

65 D 13.95 6.15 14.18 8.07

69 D 2235 9.85 24.12 10.28

71 E 5.14 4.83 7.02 5.71

75 E 11.53 6.52 1391 5.98

79 E 11.02 7.88 10.06 8.62

81 D 24.26 9.17 26.22 11.76

83 D 12.39 8.95 114 7.82

85 E 10.08 5.57 8.29 6.31

87 E 9.74 6.94 7.38 5.78

89 E 113 3.52 8.96 8.68

95 D 21.63 10.43 18.66 11.61

97 D 20.57 9.61 21.76 11.14

929 E 7.13 6.11 9.56 7.45
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APENDICE B

1 19 8 1108 9,13
2 11 8 794 10,63
3 6 3 890 8,09
4 15 12 986 11,83
5 11 10 870 748
6 13 2 1066 9,84
7 10 8 835 10,86
8 10 5 732 8,81
9 9 7 1387 9,20

1 13 7 696 8,87
2 7 3 702 6,53
3 8 3 666 7,54
4 7 4 904 5,78
5 9 5 677 6,40
6 8 2 692 6,52
7 10 12 776 7,08
8 13 4 899 6,27
9 15 8 771 10,00
i i ik 1 |

1 12 5 700 10,29

2 13 6 815 8,53

3 14 5 620 8,08

4 14 5 47 8,81

5 12 4 576 9,52

6 9 3 1142 9,37

7 10 3 674 8,57

8 21 6 1083 9,50

9 15 6 728 9,61

1 18 4 1321 8,37
2 14 6 1383 9,09
3 14 6 836 8,22
4 10 4 734 1,79
5 12 7 963 7,81
6 8 3 1034 5,27
7 20 7 669 8,65
8 10 3 768 6,53
9 14 8 741 11,80
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Abstract: This study focuses on the
development of a maxillary ridge clamp as support
for reference (Dynamic Reference Frame — DRF) to
surgical navigation systems allowing mobility of the
patient’s head, without loosing calibration register,
during surgical act and evaluate it stability. The
Image Guided Surgery — IGS performed on the
skull base with endonasal access is one of the
procedures that could benef with the possibility of
keeping the patient's head free. The clamp
described in this paper, called “Maxillary Clamp ”,
is anchored in three points of the maxillary
structure, enabling surgical navigation through the
whole skull. The conclusion of this study is that the
new apparatus with rigid fixation to the craniofacial
skeleton fits will all kinds of maxilla, toothed or
edentulous, is stable, safe and easy to install.

Keywords: Surgical Navigation; Clamp;
Reference; DRF; Image Guided Surgery — IGS.

Introducao

Os sistemas Opticos de rastreamento, passivos,
ativos ou passivos reflexivos necessitam de uma
referéncia para se localizar no espago. As Cirurgias
Guiada por Imagem — CGI realizadas na regido
craniofacial, funcionam basicamente com uma cimera
de visdo estérea que rastreia em tempo real uma
referéncia fixa na cabeca do paciente e a sua relacdo
com instrumentos cirdrgicos previamente calibrados.

A precisdo final de um procedimento de
navegacdo cirtirgica depende de alguns fatores, tais
como: tipo de sistema de rastreamento, qualidade da
Tomografia Computadorizada - TC ou da Ressonincia
Magnética - RM, estabilidade do Dynamic Reference
Frame - DREF, registro do paciente e a calibragem do
instrumental [1]. A eficdcia da navegacdo depende, em
grande parte, da estabilidade do DRF que € a referéncia
fixa a cabeca do paciente durante o procedimento
cirdrgico. A manutengdo desta estabilidade ¢é dificil,
devido a grande quantidade de pessoas, intervengdes,
instrumentais e materiais utilizados no campo
operatério, que poderiam acidentalmente deslocar o
DRF e comprometer o registro da navegacéo.

A maioria dos equipamentos de navegacao utiliza
o fixador de cranio tipo Mayfield para apoiar e
estabilizar a referéncia ao cranio do paciente. A fungdo
principal do fixador de Mayfield é imobilizar a cabega
do paciente, fixando esta a mesa cirirgica, mas
também ¢é utilizado como importante ponto de apoio
para vdrios instrumentos. No entanto, a utilizacdo do
Mayfield para fixacdo da referéncia impossibilita que o
cirurgido mova a cabeca do paciente durante a cirurgia.

A fixacdo do DRF diretamente na cabegca do
paciente, sem o auxilio do fixador de cranio, possibilita
que a navegacdo seja realizada com a cabeca livre
mantendo o registro inicial [2]. As cirurgias da base do
cranio realizadas por via endonasal, com auxilio do
endoscépio, sdo realizadas com a cabeca do paciente
livre, o que proporciona maior flexibilidade no seu
posicionamento durante a cirurgia [3]. A extensdo e a
flexdo da cabeca durante a navegagdo melhora a
exposicdo do clivus e da base anterior do cranio no
acesso transnasal com abordagem transesfenoidal
utilizando o endoscépio [4]. Os dispositivos ancorados
no tecido 6sseo mostram-se mais estdveis do que
aqueles presos a cabega por fric¢do sobre o tecido mole
[5]. A fixacdo da referéncia em osso é um importante
passo na navegacdo e o design ideal do clamp dsseo
deve assegurar a maior estabilidade com a aplicagdo de
menor forca possivel de aperto para evitar a fratura
Ossea [6]. A utilizacdo da borda 6ssea do cranio apés a
craniotomia de acesso cirdrgico € uma alternativa
estavel [7].

O Clamp Maxilar - CM - baseia-se no mesmo
principio da ancoragem em trés pontos na estrutura
dssea, mas, diferentemente do Mayfield, tal dispositivo
faz sua ancoragem no rebordo maxilar sem a utiliza¢do
da mesa cirdrgica para imobilizar a cabeca do paciente.

A maxila vem sendo utilizada como suporte para
fixacdo de dispositivos minimamente invasivos de
sistemas de navegagdo com a finalidade de
proporcionar flexibilidade no movimento da cabeca
[8]. Os dentes podem ser utilizados como suporte para
a referéncia por meio de um template personalizado
confeccionado pelo dentista para cada paciente [9]. A
fixacdo dos DRF em dentes é uma boa opgdo para
manter a cabeca do paciente livre, mas somente &
vidvel quando o paciente possui dentes sauddveis [10].
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A maxila pertence aos ossos fixos da face que sdo
unidos rigidamente ao cranio constituindo o esqueleto
craniofacial. A fixacdo do DRF na maxila permite que
a navegacdo seja realizada em todo cranio. O
dispositivo aqui apresentado foi desenvolvido para ser
fixado no rebordo alveolar de maxilas edéntulas com
reabsor¢do dssea ou rebordos integros contendo dentes.
O apoio € feito por meio de trés pontos, sendo dois na
parte palatina e um na parte vestibular, que sdo
ajustados e fixados na estrutura Ossea transfixando a
mucosa oral. A instalagio do CM ndo requer nenhum
tipo de perfuratriz ou chave adicional para auxiliar a
sua fixagdo.

Materiais e Métodos

Para o desenvolvimento do novo fixador foram
realizadas mensuragdes para avaliar a altura e
espessura do rebordo alveolar da maxila. Foram
utilizadas como amostras as tomografias do banco de
dados da empresa Artis Tecnologia — Brasil. As
mensuragdes foram realizadas em um corte
tomografico coronal realizado sobre a regido dos pré-
molares para avaliar a espessura 6ssea (Figura 1). Para
avaliar a altura do rebordo, foi estabelecido um plano
axial passando pelo palato duro para determinar o
limite superior de aplicagio do CM. Nos pacientes
dentados, a mensuragdo da altura foi realizada no plano
coronal com inicio na cuspide do pré-molar e término
no plano axial que tangencia o palato (conforme Figura
1A). Nos pacientes edéntulos a mensuracdo da altura
foi feita a partir da superficie do rebordo alveolar ao
plano axial. (Figura. 1B). As mensuracdes de espessura
foram realizadas sempre ao nivel da média da altura
aferida, independentemente do tipo de paciente
analisado.

Figura 1: Mensuragdo de rebordo maxilar em dentados
(A) e edéntulos (B).

Foram analisadas tomografias de 100
pacientes adultos, sendo 56 do sexo feminino e 44 do
sexo masculino. Dentro do wuniverso estudado
encontramos 48 pacientes dentados e 52 edéntulos. As
tomografias selecionadas foram realizadas em cortes
axiais com espessura de Imm e os arquivos no
formato DICOM - (Digital Image Comunication in
Medicine) foram armazenados em CD-ROM. As

imagens foram processadas e as mensuragdes
realizadas no software Eximius, versio 2.718,
desenvolvido pela empresa Artis Tecnologia - Brasil.

A reproducdo tridimensional das maxilas foi
realizada na empresa Artis Tecnologia - Brasil, que
utilizou o software ImplantViwer (AnneSolutions -
Brasil) para editar as imagens da CT e converter o
arquivo DICOM em STL na reprodugdo virtual das
maxilas. A tecnologia 3D Print da empresa 3DSystens -
USA de prototipagem rdpida foi utilizada para
confec¢do dos protdtipos para reproduzir a anatomia
Ossea da maxila.

A anilise estatistica foi realizada para avaliar
a dimensdo de maxilas dentadas e desdentadas tanto
em altura quanto em espessura para auxiliar o
desenvolvimento e confec¢do do CM.

Resultados

Aplicando o teste t para um p-valor < 0,001
para verificar existéncia de diferenca significativa entre
as alturas e espessuras dos lados direito D e esquerdo E
por tipo de rebordo, verifica-se que existe diferenga
estatisticamente significativa ao nivel de confianca de
95% para todas as alturas e espessuras de cada lado
entre dentados e edéntulos. Conforme Tabela 1.

Tabela 1. Estatisticas descritivas e testes “t” das
varidveis referentes as alturas e espessuras dos lados
direto e esquerdo estratificada por tipo de rebordo.

Dentado Edéntulo
(n=48) (n=52)

Var. Média DP Média DP Teste t

Alt. D 18,82 4.14 8.64 271 14,42
Alt.t E 19,10 4.21 8.81 2.82 14,24
Esp.D 10,57 2,01 6,28 2,12 10.38
Esp.E 10,52 2,00 6,58 2,12 9,55

A avaliagdo da fixacdo e adaptagdo do CM
pode ser realizada sobre protétipos que reproduzem a
anatomia Ossea da maxila. Os modelos fisicos
tridimensionais gerados a partir de exames
tomograficos por meio da tecnologia de Prototipagem
Répida - PR tem se mostrado excelentes auxiliares no
planejamento cirdrgico devido a fidelidade na
reproducdo apresentada por esse tipo de tecnologia
[11]. A espessura da mucosa palatina na regido de pré-
molar foi avaliada em cortes coronais pela TC pela
diferenca de densidade entre o ar e a mucosa na regifo
do palato [12]. Esta avaliacdo permite determinar o
tamanho dos pinos de ancoragem palatinos do CM.

Com o objetivo de testar a adaptacdo do CM,
foram confeccionadas a partir de imagens de
tomografia computadorizada (CT), 3 modelos em
tamanho real gerados por meio da tecnologia de RP
para a avaliacdo e realizagdo de testes fisico de
adaptacdo do fixador . Os modelos em RP foram
confeccionados com base na andlise estatistica e
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representam os outliers encontrados na espessura das
maxilas atréficas (Figura 2A), hipertréficas (Figura
2C) e um modelo com dimensGes medianas sem
presenca de artefatos (Figura 2B).

Figura 2: Avaliacdo do CM em modelos de RP —
(A) edéntulo com espessura minima, (B) dentado com
dimensdes medianas, (C) dentado com espessura
maxima.

Foi possivel fixar o CM na regido indicada da
pré-maxila direita e esquerda nos 3 protdtipos
confeccionados. Conforme a Figura 3, o novo fixador
é composto por um arco contendo dois pinos de
ancoragem palatinos - 3E, uma haste com uma cabeca
para encaixe da referéncia- 3D, uma contra-porca - 3B
para fixar o DRF - 3C e um parafuso de fixagdo para
ancoragem vestibular- 3A. O DRF € encaixado sobre a
extremidade da haste que contém um quadrado para
ampliar o grau de liberdade do seu posicionamento e
evitar uma posicdo que possa atrapalhar o acesso
cirdrgico. Esse quadrado permite o encaixe do DRF em
4 posicdes diferentes, conforme a Fig.3G.

Figura 3: Descri¢do do CM e aplicagdo.

O tamanho ideal do arco do fixador foi
determinado pela altura e espessura maxima
encontrada nas maxilas com dentes. O tamanho do
parafuso de fixacdo e o comprimento de seu curso
foram determinados pela espessura minima das maxilas
edéntulas e atréficas. Esses pinos devem transfixar a
mucosa palatina e sua base deve ficar afastada da
mucosa para evitar isquemia na regido. O tamanho da
haste levou em consideragdo a distancia horizontal
entre um plano sagital na regido do rebordo maxilar e
outro plano sagital tangenciando a lateral da face do
mesmo lado. O comprimento da haste foi projetado
para permitir o deslocamento do DRF e fixagdo em
uma das quatro posi¢des possiveis sem que haja
interferéncia ou contato com a face do paciente.

O aparato foi confeccionado em ago inox para
manter a rigidez e a estabilidade requerida pelo
Sistema de Navegacdo, bem como possibilitar sua
esterilizacdo em autoclave. A haste possui um corpo

cilindrico liso e polido para preservar a integridade da
mucosa oral e comissura labial.

Discussao

A regido indicada para sua fixacdo do CM € a
pré-maxila direita ou esquerda, logo atrds da bossa
canina, acima dos pré-molares ou regido equivalente
nos maxilares edéntulos. Essa regido anatomica
permite que qualquer profissional da drea cirtirgica
possa utilizar o dispositivo sem riscos de lesar
estruturas vitais.

O fixador € contra-indicado para criangas
menores de 14 anos, pois os pinos de ancoragem
podem atingir os germes dentdrios prejudicando a
erupcdo ou formagdo do dente atingido. Deve ser
evitada a fixagcdo dos pinos na emergéncia das artérias
palatinas, pois a compressio por um periodo
prolongado pode causar necrose na regido
vascularizada pela artéria comprometida. Outra contra-
indicacdo para fixacdo € a regido posterior da maxila
com os seios maxilares pneumatizados, devido a fina
espessura de parede Ossea vestibular que pode ser
transfixada pelo pino de aperto prejudicando a
estabilidade do fixador.

Em cirurgias da base do cranio com acesso
transnasal, a anestesia geral € feita com entubag@o oral
e o paciente fica com a boca entreaberta por causa do
tubo orotraqueal permitindo a instalagdo do CM apds a
anestesia. O diametro do tubo € maior que a espessura
do arco do fixador, o que evita uma oclusio
involuntdria dos dentes sobre o arco durante a anestesia
geral.

A fixacdo da referencia de sistemas pticos e
eletromagnéticos sobre a regido frontal do paciente
podem dificultar o acesso cirtrgico externo ao seio
frontal, como alternativa para esta limitagdo pode ser
utilizado um fixador de cranio (skull reference arrays)
para posicionar a referencia [13].

Em cirurgia maxilofacial o uso do fixador de
Mayfield como método para estabilizar a referencia na
cabeca pode interferir no acesso transfacial
estabelecido [14]. O CM nio deve ser utilizado em
cirurgias maxilofaciais em que a integridade ou
estabilidade da maxila estejam comprometidas por
fraturas.

Na hipétese de contaminagdo do DRF, pode
ser realizada a troca do DRF, durante o ato cirtirgico,
sem alterar a estabilidade do CM. A troca por um DRF
estéril deve ser realizada com o cuidado para ndo
desestabilizar o CM e comprometer o registro do
sistema de navegacao.

E importante cautela e atengdo para se evitar o
contato acidental com o CM. Os movimentos da
cabeca devem ser realizados com cuidado, pois a forca
exercida sobre o dispositivo pode comprometer o
registro e consequentemente a acurdcia do sistema.
Recomenda-se ao cirurgido a constante verificacdo do
registro em um ponto anatomico ou fiducial durante a
navegagdo. Forcas extremas de alavanca sobre o CM
podem acarretar em fraturas da borda éssea da maxila.
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O CM pode ser utilizado com o paciente
consciente sendo necessdria anestesia local da mucosa
palatina e vestibular permitindo a realizacdo de cirurgia
neuroldgicas funcionais e em outras bordas Ossea
semelhantes as espessuras encontradas na maxila,
assim como costela para a hepatonavegag¢do em campo
aberto e na prdpria borda calota craniana apds o acesso
cirdrgico.

Conclusao

O Clamp Maxilar possui um desenho verstil
e se adapta de maneira segura garantindo a estabilidade
do DRF dos sistemas de navegagdo em cirurgias que
precisam manter a cabeca do paciente livre. Este
dispositivo se adapta a estrutura d6ssea de maxilas
dentadas e edéntulas de diferentes tamanhos e
espessuras em pacientes adultos. O dispositivo é
estavel, mas deve-se evitar a incidéncia de forca sobre
o CM para ndo prejudicar o registro do paciente e
consequentemente a acurdcia do Sistema de
Navegacdo. . O dispositivo mostrou-se uma alternativa
vidvel para substituir o fixador de cranio de Mayfield
na ancoragem do DRF. Serdo necessdrios novos
trabalhos para avaliar o grau de estabilidade do
dispositivo e quantificar o trauma e desconforto na
regido da maxila do paciente apds o uso prolongado do
fixador.
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Abstract — This study focuses on the development of
a maxillary ridge clamp as support for reference
(dynamic reference frame - drf -) to surgical navigation
systems allowing mobility of the patient's head, without
loosing calibration register, during surgical act and
evaluate it stability. The image guided surgery - igs -
performed on the skull base with endonasal access is one
of the procedures that could benef with the possibility of
keeping the patient’s head free. The clamp described in
this paper, called “maxillary clamp - mc”, is anchored in
three points of the maxillary structure, enabling surgical
navigation through the whole skull. The device adapts to
an edentulous or non edentulous maxilla, keeping
stability, but if the force applied exceed 2n it can be
displaced.

Keywords ~—  Surgical Navigation; Clamp;
Reference; DRF; Image Guided Surgery — IGS.

Resumo — O objeto deste estudo é apresentar o
desenvolvimento de um fixador para rebordo maxilar
como suporte para Referéncia ( Dynamic Reference
Frame - DRF -) de sistemas de navegacdo cirdrgica
possibilitando a mobilidade da cabeca do paciente, sem
perder o registro durante o ato cirtrgico. A Cirurgia
Guiada por Computador - CGC - realizada na base do
cranio com acesso transnasal é um dos procedimentos que
se beneficiariam com a possibilidade em manter a cabeca
do paciente solta. O fixador para Referéncia descrito
neste artigo, chamado “Clamp Maxilar - CM -7, é
ancorado em trés pontos na estrutura éssea da maxila,
permitindo a navegacio cirdrgica em todo o crianio. O
dispositivo se adapta as maxilas edéntulas ou dentadas,
permanecendo estavel, mas pode sofrer deslocamento
com a aplicacio de forca acima de 2N.

Palavras-chave — Navegacdo Cirurgica; Fixador;
Referéncia; DRF; Base de Cranio.

1. INTRODUCAO

Os sistemas Opticos de rastreamento, passivos ou
ativos necessitam de uma referéncia para se localizar
no espago. As Cirurgias Guiada por Imagem - CGI -
realizadas na regido craniofacial, funcionam
basicamente com uma camera de visdo estérea que
rastreia em tempo real uma referéncia fixa na cabeca
do paciente e a sua relagdio com instrumentos
cirdrgicos previamente calibrados [1].

A precisdo final de um procedimento de
navegacdo cirtrgica depende de alguns fatores, tais
como: tipo de sistema de rastreamento, qualidade da

Tomografia Computadorizada - TC - ou da
Ressonancia Magnética - RM -, estabilidade do
Dynamic Reference Frame - DRF -, registro do

paciente e a calibragem do instrumental [2]. A eficacia

da navegacdo depende, em grande parte, da
estabilidade do DRF que ¢ a referéncia fixa a cabega do
paciente durante o procedimento cirtirgico. A
manutencio desta estabilidade € dificil, devido a
grande  quantidade de pessoas, intervengdes,
instrumentais e materiais utilizados no campo
operatério, que poderiam acidentalmente deslocar o
DRF e comprometer o registro da navegacdo[3].

A maioria dos equipamentos de navegacao utiliza
o fixador de crinio tipo Mayfield para apoiar e
estabilizar a Referéncia ao crinio do paciente. A
fungdo principal do fixador de Mayfield é imobilizar a
cabeca do paciente, fixando esta a mesa cirtirgica, mas
também ¢ utilizado como importante ponto de apoio
para vdrios instrumentos. No entanto, a utilizacdo do
Mayfield para fixa¢do da Referéncia impossibilita que
o cirurgiio mova a cabeca do paciente durante a
cirurgia.

A fixa¢do do DRF diretamente na cabega do
paciente, sem o auxilio do fixador de crinio, possibilita
que a navegagdo seja realizada com a cabeca livre
mantendo o registro inicial [4]. As cirurgias da base do
cranio realizadas por via endonasal, com auxilio do
endoscdpio, sdo realizadas com a cabega do paciente
livre, o que proporciona maior flexibilidade no seu
posicionamento durante a cirurgia [5]. A extensdo e a
flexdo da cabeca durante a navegagdo melhora a
exposicdo do clivus e da base anterior do cranio no
acesso transnasal com abordagem transesfenoidal
utilizando o endoscépio [6]. Os dispositivos ancorados
no tecido 6sseo mostram-se mais estdveis do que
aqueles presos a cabega por fric¢do sobre o tecido mole
[7]. A fixacdo da Referéncia em osso € um importante
passo na navegagdo e o desenho ideal do clamp dsseo
deve assegurar a maior estabilidade com a aplicagdo de
menor forca possivel de aperto para evitar a fratura
Ossea [8]. A utilizacdo da borda 6ssea do cranio apés a
craniotomia de acesso cirdrgico € uma alternativa
estavel [9].

O Clamp Maxilar - CM - baseia-se no mesmo
principio da ancoragem em trés pontos na estrutura
dssea, mas, diferentemente do Mayfield, tal dispositivo
faz sua ancoragem no rebordo maxilar sem a utilizag¢do
da mesa cirdrgica para imobilizar a cabeca do paciente.

A maxila vem sendo utilizada como suporte para
fixacdo de dispositivos minimamente invasivos de
sistemas de navegacdo com a finalidade de
proporcionar flexibilidade no movimento da cabeca
[10]. Os dentes podem ser utilizados como suporte para
a Referéncia por meio de uma moldeira personalizado
confeccionado pelo dentista para cada paciente [11]. A

z

fixacdo dos DRF em dentes é uma boa opgdo para



manter a cabeca do paciente livre, mas somente &
vidvel quando o paciente possui dentes sauddveis [12].
A maxila pertence aos ossos fixos da face que sdo
unidos rigidamente ao cranio constituindo o esqueleto
craniofacial. A fixacdo do DRF na maxila permite que
a navegacdo seja realizada em todo cranio. O
dispositivo aqui apresentado foi desenvolvido para ser
fixado no rebordo alveolar de maxilas edéntulas com
reabsor¢do dssea ou rebordos integros contendo dentes.

II. MATERIAIS E METODOS
A. Avaliagdo anatomica

Para o desenvolvimento do novo fixador foram
realizadas mensuragdes para avaliar a altura e
espessura do rebordo alveolar da maxila. Foram
utilizadas como amostras as tomografias do banco de
dados da empresa Artis Tecnologia — Brasil. As
mensuragdes foram realizadas em um corte
tomografico coronal realizado sobre a regido dos pré-
molares para avaliar a espessura dssea visto na Fig. 1.
Para avaliar a altura do rebordo, foi estabelecido um
plano axial passando pelo palato duro para determinar
o limite superior de aplicacio do CM. Nos pacientes
dentados na Fig. 1A, a mensuracdo da altura foi
realizada no plano coronal com inicio na cuispide do
pré-molar e término no plano axial que tangencia o
palato. Nos pacientes edéntulos na Fig. 1B, a
mensuragdo da altura foi feita a partir da superficie do
rebordo alveolar ao plano axial.

Fig.1: Mensuragdo de rebordo maxilar em dentados (A) e edéntulos

(B).

As mensuracdes de espessura foram realizadas
sempre ao nivel da média da altura aferida,
independentemente do tipo de paciente analisado.

Foram analisadas tomografias de 100 pacientes
adultos, sendo 56 do sexo feminino e 44 do sexo
masculino. Dentro do universo estudado encontramos
48 pacientes dentados e 52 edéntulos. As tomografias
selecionadas foram realizadas em cortes axiais com
espessura de Imm e os arquivos no formato DICOM —
(Digital Image Comunication in Medicine) foram
armazenados em CD-ROM. As imagens foram
processadas e as mensuracdes realizadas no software
Eximius, versdo 2.718, desenvolvido pela empresa
Artis Tecnologia - Brasil.

A reproducdo tridimensional das maxilas foi
realizada na empresa Artis Tecnologia - Brasil, que
utilizou o software ImplantViewer (AnneSolutions -
Brasil) para editar as imagens da CT e converter o
arquivo DICOM em STL na reprodugdo virtual das
maxilas. A tecnologia 3D Print da empresa 3DSystens -
USA de prototipagem rdpida foi utilizada para
confec¢do dos protdtipos para reproduzir a anatomia
Ossea da maxila.

A andlise estatistica foi realizada para avaliar a
dimensdo de maxilas dentadas e desdentadas tanto em
altura quanto em espessura para auxiliar o
desenvolvimento e confec¢do do CM.

B. Avaliagdo da ossea

Com a finalidade de reproduzir a elasticidade e a
densidade Ossea encontrada na maxila dos pacientes
foram selecionados e dissecados 36 segmentos dsseos
frescos de costela suina. Inicialmente foram avaliadas
costelas bovinas que apresentaram densidade Ossea
alta, compativel com D1 da escala Hounsfield - HU -.
As costelas bovinas foram descartadas, pois a regido da
maxila para instalacio do CM tem densidade éssea em
humanos entre que varia de 350HU a 850HU para D3 e
de 850HU a 1250HU para D2 que foram facilmente
encontradas nas costelas suinas. As costelas foram
divididas em 4 grupos de 9 apenas para facilitar sua
identificagdo nas imagens tomogrifica. As costelas
foram perfuradas com de 1 a 9 furos para identifica¢do
de cada uma dentro do seu grupo, sendo assim foram
realizadas 4 tomadas tomograficas.

Os segmentos 6sseos foram submetidos ao exame
tomografico no scanner 3D de feixe conico I-CAT
(Imaging Sciences International - USA) e reformatados
em cortes axiais de lmm. As imagens no formato
DICOM armazenadas em CD e foram transferidas para
o software Implant Viewer para andlise da densidade
Ossea, segundo a escala de Hounsfield. Em cada
segmento de costela foi mensurada a densidade Gssea
nos cortes parasagitais na regido onde seria feita a
fixagdo do CM conforme a Fig. 2.

Fig. 2: Avaliagdo de densidade dssea.

C. Avaliagdo da estabilidade

Os segmentos 6sseos foram fixados em uma
morsa e foi determinada a drea de fixacdo do CM
aproximadamente Smm abaixo da tltima perfuracdo de
identifica¢do. A Fig. 3 mostra que no local do DRF foi



instalado um laser de intensidade controlada por um
dimer que projetava um ponto em um mural com fundo
branco a uma distancia aproximada de 30 cm. Sobre o
Ponto Projetado - PP - era marcado com caneta
hidrocor um ponto para controlar o desvio do PP apés a
aplicacdo de forca. Para a avaliagdo da forca foi
utilizado um dinamdémetro da modelo DD-200
(Instrutherm- USA) e a cada N (Newton) o PP era
avaliado. Devido a elasticidade do osso verificou-se
que apdés a remocdo da forga o PP voltava a sua
origem. Somente foram registradas as forgas capazes
de promover o desvio permanente do PP.

Foram realizadas for¢as no ponto de apoio do
DRF, no sentido perpendicular e longitudinal aos
pontos de apoio palatinos A aplicagcdo da forca em
diferentes sentidos visa avaliar o menor esforco capaz
de promover a instabilidade do dispositivo.

Fig. 3: Avaliagdo da estabilidade.

III. RESULTADOS

Aplicando o teste t para um p-valor < 0,001 para
verificar existéncia de diferenca significativa entre as
alturas e espessuras dos lados direito D e esquerdo E
por tipo de rebordo, verifica-se que existe diferenca
estatisticamente significativa ao nivel de confianca de
95% para todas as alturas e espessuras de cada lado
entre dentados e edéntulos conforme Tabela I.

TABELA I
ESTATISTICAS DESCRITIVAS E TESTES “T” DAS VARIAVEIS REFERENTES AS
ALTURAS E ESPESSURAS DOS LADOS DIRETO E ESQUERDO ESTRATIFICADA POR
TIPO DE REBORDO.

Dentado (n=48) Edéntulo (n=52)

Var. Média DP Média DP Teste t
Alt. D 18,82 4.14 8.64 2.71 14,42
Alt. E 19,10 421 8.81 2.82 14,24
Esp.D 10,57 2,01 6,28 2,12 10.38
Esp. E 10,52 2,00 6,58 2,12 9,55

A avaliagdo da fixagdo e adaptagdo do CM pode
ser realizada sobre protétipos que reproduzem a
anatomia Ossea da maxila. Os modelos fisicos
tridimensionais gerados a partir de exames
tomograficos por meio da tecnologia de Prototipagem
Répida - PR - tem se mostrado excelentes auxiliares no
planejamento cirdrgico devido a fidelidade na

reproducdo apresentada por esse tipo de tecnologia
[13]. A espessura da mucosa palatina na regido de pré-
molar foi avaliada em cortes coronais pela TC pela
diferenca de densidade entre o ar e a mucosa na regiio
do palato [14]. Esta avaliacdo permite determinar o
tamanho dos pinos de ancoragem palatinos do CM.
Com o objetivo de testar a adaptagdo do CM,
foram confeccionadas a partir de imagens de
tomografia computadorizada, 3 modelos em tamanho
real gerados por meio da tecnologia de RP para a
avaliacdo e realizacdo de testes fisico de adaptacdo do
fixador . Os modelos em RP foram confeccionados
com base na andlise estatistica e representam os pontos
extremos encontrados na espessura das maxilas
atréficas na Fig. 4A e hipertréficas na Fig. 4C.
Também foi confeccionado um modelo com dimensdes
medianas sem presenca de artefatos na Fig. 4B.

Fig. 4: Avaliagdo do CM em modelos de RP — (A) edéntulo com
espessura minima, (B) dentado com dimensdes medianas, (C)
dentado com espessura maxima.

Foi possivel fixar o CM na regido indicada da
pré-maxila direita e esquerda nos 3 protétipos
confeccionados. Conforme a Fig. 5, o novo fixador é
composto por um arco contendo dois pinos de
ancoragem palatinos na Fig. 5E, uma haste com uma
cabeca para encaixe da Referéncia na Fig. 5D, uma
contra-porca na Fig. 5B para fixar o DRF na Fig. 5C e
um parafuso de fixagdo para ancoragem vestibular na
Fig. 5A. O DRF ¢ encaixado sobre a extremidade da
haste que contém um quadrado para ampliar o grau de
liberdade do seu posicionamento e evitar uma posic¢do
que possa atrapalhar o acesso cirtrgico. Esse quadrado
permite o encaixe do DRF em 4 posicdes diferentes,
conforme a Fig. 5G.

Fig. 5: Descri¢do do CM e aplicagao.

O tamanho ideal do arco do fixador foi
determinado pela altura e espessura maxima
encontrada nas maxilas com dentes. O tamanho do
parafuso de fixacdo e o comprimento de seu curso
foram determinados pela espessura minima das maxilas
edéntulas e atrdficas. Esses pinos devem transfixar a
mucosa palatina e sua base deve ficar afastada da
mucosa para evitar isquemia na regiio. O tamanho da
haste levou em consideragdo a distdncia horizontal




entre um plano sagital na regido do rebordo maxilar e
outro plano sagital tangenciando a lateral da face do
mesmo lado. O comprimento da haste foi projetado
para permitir o deslocamento do DRF e fixagdo em
uma das quatro posi¢des possiveis sem que haja
interferéncia ou contato com a face do paciente.

O aparato foi confeccionado em ago inox para
manter a rigidez e a estabilidade requerida pelo
Sistema de Navegacdo, bem como possibilitar sua
esterilizacdo em autoclave. A haste possui um corpo
cilindrico liso e polido para preservar a integridade da
mucosa oral e comissura labial.

A avaliagdo da estabilidade em costelas suinas
com densidade 6ssea compativel com a maxila humana
mostrou uma diferenca significativa entre as forgas
aplicadas no sentido perpendicular aos apoios palatinos
e as aplicadas paralelamente, conforme Tabela II.
Como ndo podemos determinar o sentido e a
intensidade de uma forca acidental sobre o CM durante
o ato cirurgico, podemos considerar que a forca
minima de 2N é capaz de promover a instabilidade do
CM.

TABELA II
ESTATISTICAS DESCRITIVAS DAS VARIAVEIS REFERENTES A ANALISE DA
ESTABILIDADE DO MICRO CLAMP EM COSTELAS SUINAS.

Forca Forca Unidades
(n=36) paralela Perpendic. Hounsfield
Média 12,06 5,61 860,69
DP 3,66 2,54 210,57
Min. 6,00 2,00 576,00
Max. 21,00 12,00 1387,00
1C95% 10,86-13,25 4,78-6,44 791,91-929,48

IV. DiscussAo

A regido indicada para sua fixagdo do CM ¢ a pré-
maxila direita ou esquerda, logo atrds da bossa canina,
acima dos pré-molares ou regido equivalente nos
maxilares edéntulos. Essa regido anatomica permite
que qualquer profissional da drea cirdrgica possa
utilizar o dispositivo sem riscos de lesar estruturas
vitais.

O CM ¢ contra-indicado para criancas menores de
14 anos, pois os pinos de ancoragem podem atingir os
germes dentdrios prejudicando a erupg¢do ou formagio
do dente atingido. Deve ser evitada a fixa¢do dos pinos
na emergéncia das artérias palatinas, pois a compressdo
por um periodo prolongado pode causar necrose na
regido vascularizada pela artéria comprometida. Outra
contra-indicagdo para fixagdo é a regido posterior da
maxila com os seios maxilares pneumatizados, devido
a fina espessura de parede dssea vestibular que pode
ser transfixada pelo pino de aperto prejudicando a
estabilidade do fixador.

Em cirurgias da base do crinio com acesso
transnasal, a anestesia geral € feita com entubag@o oral
e o paciente fica com a boca entreaberta por causa do
tubo orotraqueal permitindo a instalagdo do CM ap6s a

anestesia. O diametro do tubo € maior que a espessura
do arco do fixador, o que evita uma oclusdo
involuntdria dos dentes sobre o arco durante a anestesia
geral.

A fixacdo da referencia de sistemas Opticos e
eletromagnéticos sobre a regido frontal do paciente
podem dificultar o acesso cirtrgico externo ao seio
frontal, como alternativa para esta limitagdo pode ser
utilizado um fixador de cranio (skull reference arrays)
para posicionar a referencia [15].

Em cirurgia maxilofacial o uso do fixador de
Mayfield como método para estabilizar a Referéncia na
cabeca pode interferir no acesso transfacial
estabelecido [16]. Um caso de embolia gasosa foi
relatado apds a remocdo dos pinos do Mayfield devido
4 penetracdo do ar no sistema venoso dipldico e das
veias do couro cabeludo no local dos pinos quando eles
foram retirados da cabeca que estava posicionada em
um nivel superior ao do coragdo. Houve um colapso
cardiovascular subito que foi restabelecido em
aproximadamente 2 minutos, sem causar déficit
neuroldgico [17].

O CM ndo deve ser utilizado em cirurgias
maxilofaciais em que a integridade ou estabilidade da
maxila estejam comprometidas por fraturas.

Na hipétese de contaminagdo do DRF, pode ser
realizada a troca do DRF, durante o ato cirtrgico, sem
alterar a estabilidade do CM. A troca por um DRF
estéril deve ser realizada com o cuidado para nido
desestabilizar o CM e comprometer o registro do
sistema de navegagao.

E importante cautela e atencdo para se evitar o
contato acidental com o CM. Os movimentos da
cabeca devem ser realizados com cuidado, pois a forca
exercida sobre o dispositivo pode comprometer o
registro e consequentemente a acurdcia do sistema.
Recomenda-se ao cirurgido a constante verificagdo do
registro em um ponto anatdmico ou fiducial durante a
navegacgdo. Forcas extremas de alavanca sobre o CM
podem acarretar em fraturas da borda éssea da maxila.

O CM pode ser utilizado com o paciente
consciente sendo necessdria anestesia local da mucosa
palatina e vestibular permitindo a realizacdo de cirurgia
neuroldgicas funcionais e em outras bordas Ossea
semelhantes as espessuras encontradas na maxila,
assim como costela para a hepatonavegagdo em campo
aberto e na prépria borda calota craniana apds o acesso
cirdrgico.

V. CONCLUSAO

O Clamp Macxilar possui um desenho versitil e se
adapta de maneira segura garantindo a estabilidade do
DRF dos sistemas de navegagdo em cirurgias que
precisam manter a cabeca do paciente livre. Este
dispositivo se adapta a estrutura éssea de maxilas
dentadas e edéntulas de diferentes tamanhos e
espessuras em pacientes adultos. O dispositivo €
estdvel, mas deve-se evitar a incidéncia de forca acima



de 2N sobre o CM para ndo prejudicar o registro do
paciente e consequentemente a acurdcia do Sistema de
Navegag@o. O dispositivo mostrou-se uma alternativa
vidvel para substituir o fixador de crianio de Mayfield
na ancoragem do DRF. Serdo necessdrios novos
trabalhos para quantificar o trauma e desconforto na
regido da maxila do paciente apds o uso prolongado do
fixador.
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