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RESUMO

GONCALVES M. P. Cranioplastia Com Implante Prototipado — Uma
Revisdo Sistematica e Metanalise Proporcional. 2018. 67. Dissertacdo (Mestrado) -
Faculdade de Medicina de Botucatu, Universidade Estadual Paulista “Julio de
Mesquita Filho”, Botucatu, 2018.

Introducdo: com o avanco tecnoldgico e popularizacdo de softwares e
impressoras 3D, cranioplastias com implantes aloplasticos prototipados tornaram-se
mais uma ferramenta para correcéo de falhas 6sseas secundéarias a craniectomias.
Assim, seu uso cada vez mais comum, abre uma area com necessidade de maiores

estudos e discussoes.

Objetivos: revisar os artigos da literatura referentes a cranioplastia com
implantes prototipados 3D em pacientes submetidos a craniectomia descompressiva
secundarios a trauma, acidente vascular encefalico hemorragico e pos resseccéo

tumoral

Métodos: Realizou-se uma revisdo literaria buscando artigos com
descritores controlados nas bases de dados Medical Literature Analisys And
Retrievel Sistem Online (MedLine), Biblioteca Virtual em Saude (BVS), Literatura
Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS) e Scientifc Eletronic
Library Online (SciELO). Realizaram-se todas as combinag¢fes possiveis entre os
descritores em cada base de dados, utilizando-se o conector booleando “AND”.
Assim, foram encontrados 185 artigos, sendo 114 na base de dados da Medline, 71
na BVS e nenhum na LILACS e SciELO.

Dentre um levantamento de dados de estudos de séries de casos foi
montada a TABELA BASE, na qual o teste utilizado para realizar as comparacdes

estatisticas foi o Teste de Normalidade.

Resultados: Quatorze artigos selecionados foram publicados até marco

de 2017. Todos sédo séries de caso.



Na analise estatistica, infeccdo Np (amostra de cranioplastia prototipada)
versus infeccdo Na (amostra de cranioplastia com autoenxerto) versus infeccdo Nt
(amostra de cranioplastia com titanio) o valor € p = 0,7044; a incidéncia da
exposicao do material da cranioplastia Np versus exposicdo Na versus exposicdo Nt
o valor € p < 0,0001 na analise global das trés amostras; a necessidade de
reabordagem cirdrgica na andlise global, reabordagem Np versus reabordagem Na
versus reabordagem Nt, p < 0,0001; a necessidade de retirada de material da
cranioplastia Np versus retirada de Na versus retirada de Nt, p < 0,0001;
deslocamento pés cirdrgico do material da cranioplastia Np versus Na, p = 1,0; Na
reabsorcdo do material da cranioplastia Np versus reabsorcédo Na, p < 0,0001; a
deiscéncia de ferida operatéria Np versus deiscéncia de Nt, p < 0,001; assimetria Np
versus assimetria Na o valor é p = 0,0012; a incidéncia total de complicacdes de

cada técnica cirurgica a comparacéao global foi de p < 0,0001.

Discusséo: Realizou-se a analise dos artigos selecionados, avaliando
técnicas de prototipagem utilizadas por cada servigo, assim como seus resultados

estéticos finais, incidéncias de infeccdo, necessidade de reabordagem cirargica.

Conclusdo: Nao h& diferenca estatistica entre a incidéncia total de
complicacBes entre as modalidades de craniplastias com enxerto 6sseo ou implante

prototipado. Mas, devido a pequena amostra das séries, estudos maiores sao

necessarios.

Palavras-chave: “Cranioplastia”, “Metilmetacrilato”, “Impresséao
Tridimensional”, “Impressdao 3D”, “Impressora 3D”, ”Prototipagem”, “Implante
Prototipado”



ABSTRACT

GONCALVES M. P. Cranioplastia Com Implante Prototipado — Uma
Revisdo Bibliografica. 2018. 67f. Thesis (Master) - Botucatu Medicine Faculty,

Universidade Estadual Paulista “Julio de Mesquita Filho”, Botucatu, 2017.

Introduction: Cranioplasties with prototyped alloplastic implants have
become another tool for bone defects corrections due to craniectomies on account of
technological advancement and popularization of software and 3D printers. Because

of its increasing common use, there is a need of further studies and discussions.

Objectives: To review literature articles on cranioplasty with 3D
prototyped implants in patients submitted to decompressive craniectomy secondary
to trauma, hemorrhagic encephalic stroke and post tumor resection.

Methods: A literature review was carried out to search for articles with
descriptors controlled in the Medical Literature Analyzes and Retrieve Sistem Online
(MedLine), Virtual Health Library (VHL), Latin American and Caribbean Literature in
Health Sciences (LILACS) and Scientifc Eletronic Library Online (SciELO). All
possible combinations between the descriptors in each database were made using
the "AND" boolean connector. Thus, 185 articles were found, 114 in the Medline
database, 71 in the VHL, and none in LILACS and SciELO.

From a data collection of case series studies, we assembled the BASE
TABLE, in which the test used to perform the statistical comparisons was the

Normality Test.

Results: Fourteen selected articles were published until March 2017.
All of them were case series.

In the statistical analysis, infection Np versus infection Na versus infection
Nt the value is p = 0.7044; the incidence of exposure of the Np cranioplasty material
versus Na exposure versus Nt exposure the value is p <0.0001 in the overall analysis

of the three samples; the need for surgical reassessment in the overall analysis, re-



Np re-relaying versus N re-relaying Nt, p <0.0001; the need for removal of material
from Np cranioplasty versus Na withdrawal versus Nt withdrawal, p <0.0001; post-
surgical displacement of the Np versus Na cranioplasty material, p = 1.0; On
reabsorption of Np cranioplasty material versus Na reabsorption, p <0.0001; Np
operative wound dehiscence versus Nt dehiscence, p <0.001; asymmetry Np versus
asymmetry Na the value is p = 0.0012; the total incidence of complications from each

surgical technique was a global comparison of p <0.0001.

Discussion: The articles were analyzed and we have assessed
prototyping techniques used by each service, as well as their final aesthetic results,

incidence of infection, and need for surgical reassessment.
Conclusion: There is no statistical difference between the total incidence
of complications between the modalities of craniplasties with bone graft or prototyped

implant. But due to the small sample of the series, larger studies are needed.

Key words: "Cranioplasty”, "Methylmethacrylate”, "Three-dimensional
printing”, "3D printing", "3D printer", "Prototyping", "
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1. INTRODUCAO

A craniectomia descompressiva é um procedimento cirargico no qual
retira-se parte da calota craniana, deixando livre espaco para exposi¢cao encefalica e
reduzindo a pressdo intracraniana. E um dos primeiros procedimentos cirdrgicos
descritos, inicialmente nas civilizacbes pré Incas peruanas e norte africano,
secundario a sequelas de batalhas ou a ritos religiosos.

Evolutivamente, a craniectomia esta associada, nos dias atuais, a eventos
como acidente vascular encefdlico hemorragico (AVCH), traumatismo
cranioencefalico (TCE) e resseccfes tumorais, seja por lesbes benignas ou
malignas.

Na tentativa reconstrutiva desta falha déssea de origem acidental ou
cirdrgica, a cranioplastia surgiu com diferentes técnicas cirirgicas, que vao desde
finas placas de ouro com os egipcios, passando pelos enxertos 6sseos de diferentes
areas doadoras, até as modernas técnicas de customizacdes de proteses 3D.

Nas primeiras décadas do século XX, a cranioplastia com reconstrucao
com enxertos 0sseos autélogos apresentou-se como Unica alternativa, valendo-se
da biocompatibilidade e baixo custo, contudo, esbarrando em limitacdes como
reabsorcdo do segmento 6&sseo, comumente constituido pelo produto da
craniectomia descompressiva; a infeccdo no local de armazenamento temporario do
enxerto de calota craniana, tradicionalmente, o subcutaneo abdominal; e das
sequelas funcionais e estéticas deixadas nas areas doadoras de enxertos 0sseos —
a costela, crista iliaca e a propria calota craniana —, muitas vezes insuficientes
quando se trata de grandes defeitos cranianos. Ha relatos na literatura de invasao
da cavidade abdominal durante a coleta de enxertos 6sseos da crista iliaca, assim
como pneumotdérax e extensos enfisemas subcutaneos durante a coleta de enxertos
0sseos de costela.

Os fragmentos autégenos de ossos do craneo ou implantados no tecido
celular subcutaneo da parede abdominal sdo opcdes para reconstrucdo. Entretanto,
ambos procedimentos apresentam desvantagens evidentes. Durante seu tempo de
armazenamento na parede abdominal, o enxerto 6ésseo altera sua forma e
caracteristicas biolégicas. As mais conhecidas reacdes e riscos biologicos sédo a

autossensibilizacdo e as mudancas da estrutura tridimensional do fragmento ésseo.



Quanto a opg¢do reconstrutiva com enxertos dsseos liofilizadas, reacdes
auto alérgicas induzem a um processo de reabsorc¢éo.

Quanto ao seu comportamento biolégico, o osso do cranio reintegrado é
um osteoconstrutor. Um enxerto sera remodelado pelo tecidos circundantes. A
remodelacdo pode levar a reabsorcéo total do fragmento ésseo.

Com o desenvolvimento dos materiais aloplasticos, novas possibilidades
de reconstrucao foram criadas.

As caracteristicas desejadas do material ideal para confeccdo de
implantes aloplasticos sdo: boa biocompatibilidade, possibilidade de integragdo com
tecidos vizinhos, facilidade de aquisi¢cdo, simplicidade de producédo, esterelizavel,
baixa condutividade térmica, sem dilatacdo com o calor ou contragdo com o frio,
radiolucéncia, ser leve, confiabilidade biomecénica, baixo custo, pronto para o uso,
de facil manuseio no intraoperatoério, ndo produza residuos em seu processamento.

Contudo, ndo h& material perfeito que se encaixe em todas essas
qualidades.

Os materiais sintéticos sédo divididos em metélicos, acrilicos, nos quais se
encontram os plasticos, ceramicas e vidros de ceramicas.

Dentro das op¢Bes metalicas, o titdnio apresenta-se como a mais comum,
possuindo boa resisténcia a pressao e trauma, biocompatibilidade, contudo € de alto
custo e de dificil manuseio no intraoperatorio pela sua pouca maleabilidade, exceto
guando em malha.

O Polimetiimetacrilato (PMMA) € um termoplastico, nem sempre
transparente em seu estado fisico, mas translicido aos exames de imagem. Em
1940, foi implantado pela primeira vez uma prétese de PMMA em um paciente pelo
Dr Zander. Popularmente, o PMMA é chamado de vidro acrilico e comercialmente
reconhecido por marcas registradas como Plexiglass e Lexan por exemplo. O
metilmetacrilato demonstrou ser superior a preteses de metais por causa de seu
menor peso, baixo custo, radiolucéncia para exames de imagem, ndo apresentar
termoconducéo e possuir maleabilidade. Em contrapartida, o PMMA apresenta
fragilidade quando submetidos a presséo e a impactos.

Por estes motivos, o polimetiimetacrilato (PMMA) tornou-se uma opcao

viavel para as cranioplastias, sendo largamente utilizado nos dias atuais. Entretanto,
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o PMMA apresenta, segundo algumas fontes, maior incidéncia de infeccdo, um
resultado estético final impreciso, uma vez que sua modelagem sobre o defeito
0sseo € obtida manualmente no intraoperatério de forma totalmente artistica
enquanto o material ndo endurece, além disso possui reacdo exotérmica no seu
preparo, atingindo segundo a literatura temperaturas ao redor de 70°C, que para
muitos, fator que pode ser lesivo para o encéfalo subjacente.

Com a evolucédo e, consequente, relativa popularizacdo de softwares e
sistemas 3D, proteses totalmente customizadas e personalizadas tornaram-se uma
nova opcao de cranioplastias dentro das tradicionais técnicas de reconstrucéo
craniana.

A grande inovacdo desta nova possibilidade de técnica cirargica é a
associacdo de décadas de experiéncia e literatura ja consagradas dos materiais
aloplasticos, descrevendo desde complicacdes até vantagens do uso destes
elementos na medicina, com a tecnologia de reconstru¢gdes 3D que proporciona
melhor encaixe da protese com a falha 6ssea a ser coberta, e consequentemente,
melhor resultado estético e funcional. Além disso ha citacbes as quais demonstram
vantagens adicionais a esta nova técnica como menor tempo cirdrgico, menor tempo
de internacdo em Unidades de Terapia Intensiva (UTI) e menor tempo de internagao
hospitalar.

E claro que todo o procedimento tecnolégico atrelado & producdo da
prétese em 3D — como profissionais técnicos especializados, softwares caros com
direitos de uso restritos e impressoras de alto valor comercial — mesmo que
utilizando materiais aloplasticos conhecidos e mais acessiveis, possui um custo
adicional se comparada as mais tradicionais, as quais se resumem, de forma
sintética, aos custos basicos de hospitalizacdo e intervencéao cirargica. Este fato faz
com que esta técnica ainda restrinja-se, em alguns paises, a grandes centros
médicos especializados.

Recentemente, alguns trabalhos vém demonstrando que, apesar do custo
adicional da customizacéo da proétese, o custo global do tratamento de cranioplastia
se equipara as tradicionais técnicas reconstrutivas de cranio, reforcando a posicao

da cranioplastia com implante prototipado como uma nova op¢ao reconstrutiva.

17



Frente ao exposto e a crescente complexidade dos casos que requerem

cranioplastias, ganha importancia o estudo da aplicabilidade e da viabilidade do uso

desta nova tecnologia para a reconstrucao de perdas 0sseas.

o Materiais aloplasticos:
Ligas metalicas - Titanio
Ceramica
Polimetilmetacrilato (PMMA)
Polietiletilcetona (PEEK)

o Enxertos
Autoenxertos
Heteroenxertos
Homoenxertos

18




2. OBJETIVOS

Avaliar a efetividade e seguranca da cranioplastia com implantes
prototipados 3D em pacientes submetidos a craniectomia descompressiva
secundérios a trauma, acidente vascular encefélico hemorrdgico e pos resseccdo
tumorais através de uma revisdo sistematica. E propor um protocolo de tratamento e
acompanhamento de pacientes que necessitam deste tipo de intervencao.

E por esta razdo que propusemos este estudo que avaliard o estado
atual da cranioplastia com implantes prototipados e propord um protocolo de
diagnostico e acompanhamento destes casos, com vistas a integra-lo ao rol de

procedimentos reconhecidos pelo SUS.
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3. METODOLOGIA

Foi realizada uma revisado sistematica de artigos cujo conteudo contemplava
0 uso da cranioplastia com implante prototipado 3D como opc¢ao cirdrgica de
reconstrugcdo craniana em pacientes previamente submetidos a craniectomia

descompressiva.

3.1 Analise Etica
O estudo obteve dispensa da aprovacgéo pela comisséo de ética, conforme
deliberacdo n° 001/2015, oficio 99/2016 do Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Medicina de Botucatu, de acordo com orientacdes do CONEP (Comité

Nacional de Etica em Pesquisa), do Ministério da Saude.

3.2 Critérios empregados parainclusdo dos artigos para a revisdo

Tipos de estudo: Estudos experimentais ou observacionais que tenham

utilizado a prototipagem com implante 3D como opg¢ao de cranioplastia

Critérios de inclusdo: Dentre os artigos selecionados, foram inclusos aqueles

com séries de casos de pacientes submetidos a cranioplastia, apresentando
resultados obtidos como complicacbes e aparéncia estética final, artigos que
abordaram cranioplastia prototipada em séries de crian¢as, indo ao encontro com
nossa experiéncia com 1 caso pediatrico; artigos comparando esta nova modalidade

de operatéria com as técnicas tradicionais de reconstrugdo craniana.

Também foram inclusos os artigos que abordam questdo de analise de
custos do procedimento, demonstrando sua viabilidade financeira para solidificacéo
desta técnica como uma nova possibilidade de cranioplastia. Uma vez que 0s custos
adicionais ainda demonstram-se como entraves para a técnica.

Critérios _de exclusdo: Foram excluidos os artigos que abordaram

implantes prototipados complexos, aqueles incluindo desde lesdes Gsseas da calota
craniana estendendo a porc¢des faciais, assim como artigos que demonstravam o

uso da técnica em falhas 0sseas exclusivamente faciais, que incluem desde traumas

20



faciais, reconstruges parciais ou totais de mandibula e terco médio facial e guias
cirdrgicos prototipados em cirurgias bucomaxilo.

Tipos de participantes: artigos cujos pacientes foram submetidos a

craniectomia descompressiva secundarios a trauma, acidente vascular encefalico

hemorrégico e pos ressecc¢do tumoral.

Tipos de intervencdo: artigos cujas intervencbes foram cranioplastias

realizadas com uso de autoenxerto de 0sso (iliaco, costela ou calota craniana) e/ou
cranioplastias realizadas com uso de material aloplasticos prototipados em implantes
3D.

Tipos de desfecho:

Primario: cobertura total da falha 6ssea gerada pela craniectomia analisando
as principais complicagdes: infeccdo do sitio cirargico, necessidade de
reabordagem, necessidade de retirada do implante e exposicdo do material da
cranioplastia.

Secundarios:

1. Custos, caracterizado pelo tempo de internacéo, pelo tempo cirdrgico e

pelos custos da customizagdo do implante nos casos do uso da prétese.

2. Complicagbes menores, caracterizada por assimetria, deiscéncia de ferida
operatéria, deslocamento do material de cranioplastia e reabsorcéo

Ossea.

3.3 Local do estudo

Programa de Pos-graduacdo em Medicina da Faculdade de Medicina de
Botucatu - UNESP.

3.4 Métodos para identificagdo dos estudos

3.4.1 Base de dados eletrbnicas
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1. Medline: 1996 a marco de 2017
2. BVS: 1997 a marco de 2017
3. LILACS (Bireme): 1985 a marco de 2017

4. ScieELO: 1996 a marco de 2017

3.4.2 Definigéo dos descritores

Realizou-se uma revisdo literaria buscando artigos com 0s seguintes
descritores controlados dos Descritores em Ciéncia da Saude (DeCS)
“Cranioplastia”, “Metilmetacrilato”, “Impressao Tridimensional’, “Impressdo 3D,

”» “*

“Impressora 3D”, "Prototipagem”, “Implante Prototipado” e as do Medical Subject

Headings (MeSH) “Methylmethacrylate”, “Printing”, “Three Dimensional’.

3.4.3 Selec¢éo dos estudos

A busca ocorreu em marco de 2017 abrangendo todos os artigos
presentes nos bancos de dados de cada base, desde as suas origens até a data
referida, sendo encontrado artigos entre 2013 e 2017.

Foram utilizados as bases de dados Medical Literature Analisys And
Retrievel Sistem Online (MedLine), Biblioteca Virtual em Saude (BVS), Literatura
Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS) e Scientifc Eletronic
Library Online (SciELO). Realizaram-se todas as combinag¢Bes possiveis entre os
descritores em cada base de dados, utilizando-se o conector booleando “AND”.
Assim, foram encontrados 185 artigos, sendo 114 na base de dados da Medline, 71
na BVS e nenhum na LILACS e SciELO.

Inicialmente pela leitura do titulo e do abstract e aplicacéo dos critérios de
inclusdo, 16 artigos foram selecionados. Contudo, depois da leitura detalhada de
cada um deles, foram excluidas 2 publicacdes. Uma por apresentar resultados
cientificos em ndo humanos (estudo balistico de préteses cranianas em melancias) e

a outra, por apresentar implantes prototipados incluindo porc¢des da face.
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3.5 Extracé&o e gerenciamento de dados

Os dados dos estudos selecionados foram extraidos por dois revisores
(MPG e AAPN) independentemente. Foram extraidos dos artigos dados
relacionados a incidéncia das seguintes variaveis nas diversas modalidades de
cranioplastia, a fim de andlise estatistica: custo, assimetria, infeccdo, exposi¢do do
material da cranioplastia, necessidade de reabordagem, necessidade de retirada do
material utilizado na cranioplastia, reabsorcado 6ssea, deslocamento do material da

cranioplastia e deiscéncia da ferida operatoria.

3.6 Quantificacao do efeito da intervencao

Dentre um levantamento de dados de estudos de séries de casos foi
montada a TABELA BASE no Excel, na qual o teste utilizado para realizar as
comparacoes estatisticas foi o Teste de Proporcéo

Considerou-se P<0,05 como nivel de significancia. O programa utilizado
para realizar as andlises foi o programa R verséo 2.101.

Foi utilizado como numero estatistico (amostra N de cada grupo) o
somatorio dos grupos de cada série de casos determinando uma amostra total de
cada grupo:

Np = amostra total de cranioplastias prototipadas
Na = amostra total de cranioplastias com autoenxertias
Nt = amostra total de cranioplastias com titanio

Nm = amostra total de cranioplastias com malha de titanio
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4. RESULTADOS
4.1 Descricao dos estudos
4.1.1 Resultado das buscas sistematizadas da literatura
As buscas, como ja relatadas, foram realizadas em marco 2017 nas bases

eletrbnicas para detectar citacdes bibliograficas que contemplassem os objetivos

do trabalho, encontrando trabalhos desde o ano de 2013 a data referida.

O fluxograma do processo de selecdo de todos os artigos est4 esquematizado a

seqguir.
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Fluxograma da selecdo dos artigos incluidos

Total 185 artigos
114 Medline

71 BVS

O LILACS

0 SciElo

l

Apds avaliacdo do titulo

l

Excluidos N: 168

Apds avaliagdo do resumo

N: 16

l

Apos leitura na integra

N: 14

Excluidos N: 2

1 resultados cientificos em nédo
humanos

1 apresentar implantes prototipados
incluindo porcdes da face

l

Artigos inclusos

N: 14

4.1.2 Estudos incluidos

Excluidos N: O

Os 14 artigos selecionados foram publicados até marco de 2017. Todos sao

séries de caso.

4.2 Caracteristicas dos estudos
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4.2.1 Tipos de intervengdes realizadas

As intervencOes realizadas em cada estudo foram diferentes. Em 5 deles
(Gilardino S.M. 2015, O'Reilly B.E. 2015, Lethaus B. 2014, Lethaus B. 2014)
foram apresentados casos de pacientes de cranioplastia com implantes
prototipados e de pacientes com cranioplastia com autoexerto 6sseo. Em 1 artigo
(Yang Z. 2014), foi apresentado de uma série de casos comparando cranioplastia

prototipada com cranioplastia com titanio.
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Artigos NP NA | NT | Custo Assimetria NP Assimetria Assimetria Infeccdo NP | Infecgdo NA | Infeccdo NT | Infeccdo NM
NA NM

1 - — _ _

GILARDING | 12 15 R528.560,58 / Np =9 Na=4 Np=0 Na=0@

S. M.; 2015 R$25.797,43

2 19 0 10451,6 Np=1 Np=2

O’'REILLY

B.E,; 2015

3 YANG Z; =

2014 12 Np=0

4 YANG = =

Z 2014 12 12 Np=@ Nt=1

5 ROTARU = =

H.; 2012 10 Np =@ Np =@

6 GOHW. = =

C.R.; 2010 31 Np =@ Np=3

7 BERLIU. _

J.; 2015 / Np =@

8 17 16

LETHAUS

B.; 2014

9 KIMBJ; = =

2012 16 Np =@ Np=1

10 = =

LETHAUS 17 16 Np=0 Na=2

B.; 2014

11 =

GERBINO 13 Np =@

G.; 2015

12 =

FIASCHIP.; 12 Np =@

2016

13 HUANG = =

1. 2015 20 Np=2 Np=0

14 SILVAP. - - - -

DR 2017 8 7 Np=1 Nm=0 Np=1 Nm=0

TOTAL 206 54 12 Np=4 Na=4 Nm=0 Np=7 Na=2 Nt=1 Nm=0
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Exposi¢ao NP | Exposicdo Exposicao Exposicao Reabord NP | Reabord Reabord Retirada NP | Retirada Retirada Retirada
NA NT NM NA NT NA NT NM

1 = = _ _ - -

ciarono | NP=9 Na =@ Np =@ Na =2 Np=0 Na=¢

S. M.; 2015

2 O'REILLY = - -

B.E 2015 | P71 Np =3 Np =3

3 YANG Z; = Z .

2014 Np =@ Np=0 Np =@

4 YANG = = = = = =

Z.2014 Np =@ Nt =5 Np=0 Nt=6 Np=0 Nt=6

5 ROTARU - - -

H.; 2012 Np=0 Np =@ Np =@

6 GOHW. C. - -

R.; 2010 Np =4 Np =3

7 BERLIU.

J.; 2015

8 LETHAUS Np=1 Na<6

B.; 2014

9 KIMBJ; Np=1

2012

10 - - . .

LETHAUS B.; Np=1 Na =7 Np=0 Na=4

2014

11 - .

GERBINO Np=1 Np =1

G.; 2015

12 FIASCHI Np =2 Np=0

P.; 2016

13 HUANG - Z

J.; 2015 Np=0 Np =2

14 SILVAP. Z Z . -

D.R.; 2017 Nm =@ Np =1 Np=1 Nm = @
Np=1 Na=@ Nt=5 Nm=0 Np =15 Na =15 Nt=6 Np=9 Na=4 Nt=6 Nm=0
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Reabsorcdao | Reabsor¢cdo | Deslizamento | Deslizamento | Deiscéncia | Deiscéncia | Outros Total Total Total Total
NP NA NP NA NP NT Complica Complica Complica Complica
NP NA NT NM
1 = = = =
GILARDINO Np =9 Na=6 Np =9 Na=7
S. M.; 2015
2 Np =3
O'REILLY
B.E,; 2015
goﬁkNG Z; Np=0 Perda de CCR (1) Np=2
Crise Epile (1)
4 YANG = = - =
22014 Np=0 Nt=5 Np=0 Nt=7
5 ROTARU -
H.; 2012 Np =9
6 GOHW. PerdadeCCR=1 | Np=4
C.R.; 2010
7 BERLIU. _
J.; 2015 Np =0
8 Np=1
LETHAUS
B.; 2014
9 KIMBJ;; Np = 1
2012
10 Na=3 Na=1 Hematop (1) Np=1 Na=7
LETHAUS
B.; 2014 Hematop (2)
11 Perda CCR (1) Np=1
GERBINO
G.; 2015
12 = =
FIASCHI P.: Np =2 Serona (1) Np=3
2016
13 HUANG Np =2
J.; 2015
14 SILVA Nm = (1) Serona Np=1 Nm =1
P.D.R;
2017
Np=0 Na=9 Np =2 Na=1 Np=0 Nt=5 Np =19 Na = 14 Nt=7 Nm=1
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4.3 Efeito das intervencgdes

4.3.1 Desfecho Primario

4.3.1.1 Infecgéo

Quanto a andlise de infeccdo Np versus infec¢cdo Na versus infeccado Nt o
valor € p = 0,7044, demonstrando ndo haver diferenca na incidéncia de infeccéo
entre as modalidades de técnicas de cranioplastia prototipadas, autoenxertia ou com

titanio.

4.3.1.2 Exposicao do material de cranioplastia

A incidéncia da exposicdo do material da cranioplastia Np versus
exposicdo Na versus exposi¢cdo Nt o valor € p < 0,0001 na analise global das trés
amostras. Na analise entre as modalidades de dois a dois temos:

- Exposicdo Np versus exposicdo Na, p = 1,0; ndo demonstrando
diferenca na incidéncia de exposicao entre essas duas modalidades de técnicas de
cranioplastias.

- Exposigdo Np versus exposicdo Nt, p < 0,0001; demonstrando uma
menor incidéncia de exposi¢cdo em cranioplastias prototipadas em plasticos se
comparadas com cranioplastias com titanio.

- Exposicdo Na versus exposicdo Nt, p < 0,0001; demonstrando uma
menor incidéncia de exposicdo em cranioplastias com autoenxertos se comparadas

com cranioplastias com titanio.

4.3.1.3 Reabordagem Cirurgica

Quanto a necessidade de reabordagem cirlrgica na analise global,
reabordagem Np versus reabordagem Na versus reabordagem Nt, p < 0,0001;
demonstrando significancia global entre as trés modalidades de cranioplastia. Na
analise entre as amostras de dois a dois temos:

- Reabordagem cirdrgica Np versus reabordagem cirargica Na, p <
0,0001; demonstrando uma menor necessidade de reabordagem cirdrgica na técnica

de cranioplastia prototipada se comparada com a cranioplastia com autoenxertia.



- Reabordagem cirargica Np versus reabordagem cirargica Nt, p < 0,0001;
demonstrando uma menor necessidade de reabordagem cirdrgica na técnica de
cranioplastia prototipada em plastico se comparada com a cranioplastia com titanio.

- Reabordagem cirdrgica Na versus reabordagem cirurgica Nt p = 0,2492;
ndo demonstrando haver significAncia estatistica entre as duas técnicas de

cranioplastia.

4.3.1.4 Necessidade de Retirada de Material de Cranioplastia

Na analise global da necessidade de retirada de material da cranioplastia
Np versus retirada de Na versus retirada de Nt, p < 0,0001; demonstrando
significancia global entre as trés modalidades de cranioplastia.

Na analise entre as amostras de dois a dois temos:

- Retirada de material de Np versus retirada de material de Na, p =
0,6319; ndo demonstrando significancia entre a incidéncia de retirada de material
entre essas duas modalidades de cranioplastia.

- Retirada de material de Np versus retirada de material de Nt, p < 0,0001;
demonstrando uma menor necessidade de retirada de material na cranioplastia
prototipada em plastico em relagcéo a cranioplastia com titanio.

- Retirada de material de Na versus retirada de material de Nt, p = 0,001;
demonstrando significancia entre a incidéncia de retirada de material entre essas

duas modalidades de cranioplastia, sendo menor na cranioplastia com autoenxertia

4.3.2 Desfechos secundarios

4.3.2.1 Deslocamento pos cirdrgico do Material da Cranioplastia

Na comparagdo do deslocamento pés cirdrgico do material da
cranioplastia Np versus Na, p = 1,0; ndo demonstrando significancia entre a
incidéncia do deslocamento pds cirdrgico do material da Cranioplastia entre essas

duas técnicas.

4.3.2.2 Reabsor¢ao do Material da Cranioplastia

31



Na reabsorgcédo do material da cranioplastia Np versus reabsorgcao Na, p <
0,0001; demonstrando uma menor incidéncia de reabsorcdo do material da

cranioplastia prototipada em relacéo a cranioplastia com autoenxertia.

4.3.2.3 Deiscéncia de Ferida Operatoria
Quanto a deiscéncia de ferida operatdria Np versus deiscéncia de Nt, p <
0,001; demonstrando uma menor deiscéncia de ferida operatdria na cranioplastia

prototipada em plastico em comparagcdo com a cranioplastia com titanio.

4.3.2.4 Assimetria
Em analise de assimetria Np versus assimetria Na o valor é p = 0,0012.

Apresentando nivel de significancia mais favoravel para a cranioplastia prototipada.

4.3.2.5 Complicagdes Totais

Na incidéncia total de complicacbes de cada técnica cirdrgica a
comparacao global foi de p < 0,0001, demonstrando haver diferenca entre as
modalidades de cranioplastia.

Na andlise entre as modalidades dois a dois temos:

- Incidéncia de complicacdes totais Np versus complicacdes totais Na, p =
0,0032, ndo demonstrando diferenca estatistica entre essas duas modalidades.

- Incidéncia de complicacdes totais Np versus complica¢cfes totais Nt, p <
0,0001, demonstrando diferenca estatistica entre essas duas modalidades, sendo a
incidéncia de complicacdes totais menor na técnica prototipada com plastico do que
na com titanio.

- Incidéncia de complicacdes totais Np versus complicacfes totais Nm, p
= 0,1856, ndo demonstrando diferenca estatistica entre essas duas modalidades.

- Incidéncia de complicacdes totais Na versus complicacdes totais Nt, p =
0,0661, ndo demonstrando diferenca estatistica entre essas duas modalidades.

- Incidéncia de complicacdes totais Nt versus complica¢gfes totais Nm, p =

1, ndo demonstrando diferenca estatistica entre essas duas modalidades.
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5 Discusséao

Ao longo da ultima década, com o avanco tecnologico, a cranioplastia
com materiais aloplasticos tornou-se mais comum e acessivel, mostrando-se uma
nova ferramenta para o leque de possibilidades de reconstru¢cdes cranianas. No
entanto, o autoenxerto 6sseo ainda mantém-se como a técnica de preferéncia da
maioria das instituicoes.

A grande preocupacdo com enxertos 0sseos na cranioplastia é a
infecgdo, com taxas variando entre 3,9% e 26% na literatura. O grande problema
para a comparacdo dos indices de infeccdo das cranioplastias com materiais
aloplasticos prototipados ou com enxertos 0sseos € a falta de consenso quanto as
definicbes de infeccbes e outras complicacdes. Para alguns autores, infeccdo do
enxerto define-se pela necessidade de remové-lo, enquanto que a infecgcédo, perda
parcial ou reabsorcdo do enxerto ndo sao consideradas como uma falha. Assim, a
falta de padronizacéo dos resultados, dificultam a comparacéo entre os estudos.

Em um estudo, Lethaus, B. et al. 2014 avaliaram dois grupos de
pacientes, um submetido a cranioplastias prototipadas e outro a enxertos 6sseos
autogenos, considerando taxas de sucesso, taxas de complicacdes, tempo
operacional e duracdo de hospitalizacdo. O polieteretercetona (PEEK) e o titanio
foram os materiais utilizados para a confeccao das proéteses.

Como resultados, no grupo dos pacientes com cranioplastias
prototipadas, o tempo médio de internacdo foi de 6,4 dias e o tempo médio de
cirurgia foi de 120 minutos. J& no grupo de cranioplastias com autoenxerto 6sseo o
tempo médio de internacao foi de 13,6 dias e o tempo médio de cirurgia foi de 141
minutos. Estatisticamente, houve diferenca quanto ao tempo de internagcédo a favor
do grupo de pacientes submetidos a cranioplastia prototipada. Contudo, ndo houve
diferenca significativa entre os tempos cirurgicos. Dado este discordante dos demais
estudos comparativos na literatura, uma vez que neste estudo em questdo, o grupo
de pacientes submetidos a cranioplastias com autoenxerto, o fizeram com o enxerto
0sseo armazenado no tecido celular subcutaneo abdominal, ndo necessitando de

tempo cirdrgico adicional para exploracdo de nova area doadora de enxerto 6sseo.
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Contudo em suas taxas de sucesso e complicagdes, Lethaus, B. 2014
encontrou resultados bem similares a literatura. Ndo apresentou taxas de infeccéo
no grupo de pacientes com cranioplastias prototipadas, porém apresentou 2 casos
de infeccéo e 2 casos de reabsorcao 6ssea no grupo de paciente com cranioplastia
com autoenxerto com necessidade de reabordagem cirurgica.

Dentro de uma casuistica nacional, Silva, R. et al 2017, em estudo
retrospectivo com pacientes do Hospital de Anomalias CranioFaciais Sobrapar em
Campinas-SP, demonstra a experiéncia do Servico com 2 grupos, com 7 pacientes
cada, um com pacientes submetidos a cranioplastia com implante de PMMA
modelado manualmente no intraoperatério com o material aloplastico ainda em sua
fase liquida e outro grupo com pacientes submetidos ao mesmo procedimento de
reconstrucao craniana, porém com implantes prototipados.

Em sua customizagdo, utilizou, em resumo, imagens tomograficas
craniofaciais no formato DICOM que foram processadas com softwares especificos
(InVesalius e Rhinoceros) e transformadas no formato STL (Standard Triangulation
Language), criando-se o modelo virtual 3D do esqueleto craniofacial com o defeito
0sseo e do implante personalizado. Na sequéncia, uma réplica fisica (biomodelo 3D
do esqueleto craniofacial com o defeito da calota craniana e o respectivo implante foi
criada com poliamida, por meio da prototipagem rapida.

A analise foi realizada com fotografias pré-operatorias e pds-operatorias
(12 meses) de todos os pacientes e foram classificadas de acordo com trés escalas
previamente publicadas: 1) Estética craniofacial: excelente, bom, regular ou ruim. 2)
Grau de melhora da simetria craniofacial: resultado satisfatério, simetria craniofacial;
resultado parcialmente satisfatério, melhora global da simetria craniofacial,
entretanto a assimetria craniofacial ainda pode ser detectada; ou resultado
insatisfatorio, auséncia de melhora perceptivel da simetria craniofacial apés as
intervencdes cirurgicas. 3) Necessidade de cirurgia craniana adicional: categoria |,
nao necessita de revisao cirdrgica; categoria Il, necessita de pequenas revisdes
cirirgicas do contorno craniano; categoria lll, necessita de cirurgias adicionais
amplas (intervencdo cirargica menor que a cirurgia principal); ou categoria 1V,
necessita de uma nova intervencdo cirdrgica completa, semelhante a cirurgia

principal.
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Como resultados, foram notados alteracbes da simetria do contorno
craniano em todos os pacientes de ambos os grupos. O grau de melhora da simetria
craniofacial foi considerado satisfatorio (57,14%) ou parcialmente satisfatorio
(42,86%) e a média global dos resultados cirdrgicos classificados de acordo com a
necessidade de novas cirurgias foi 1,5+0,52 (entre as categorias | e Il) (Figuras 3 e 4
eTabela 3). Nessa série, ndo houve resultado ruim, insatisfatério, categoria Ill e/ou
categoria IV de acordo com as escalas.

Curiosamente, Silva, R. 2017 apesar de encontrar assimetrias do
contorno craniano em todos 0s casos de sua série, apenas apresentou andlises
globais dos resultados, ndo realizando comparacgéo direta entre 0os grupos. Assim,
nao podemos concluir se, apesar de todos os pacientes apresentarem alteracdes do
contorno craniano como resultado estético, o grupo submetido a cranioplastias com
implantes prototipados 3D apresentou assimetrias mais evidentes ou mais discretas
em relagdo ao grupo com cranioplastias com moledagem manual da prétese ou vice
versa.

Em seu seguimento pds operatorio, ndo foram notadas fistulas liquoricas,
hematomas subcutaneo ou extradural, migracdo dos implantes e/ou novos déficits
neurologicos. Em um paciente (6,67% da amostra) houve necessidade de retirada
do implante apds infeccdo e em outro (6,67% da amostra) ocorreu seroma pos-
operatorio, condizente com as incidéncias de infeccdo em cranioplastias
encontrados dentro da literatura (~3-20%).

Em sua outra publicacdo, Lethaus, B. et. al 2014, em uma analise de
custos comparativos de dois grupos de pacientes, demonstrou que, apesar da maior
taxa de complica¢cdes, da maior necessidade de reoperacdo e da maior permanéncia
hospitalar, o tratamento reconstrutivo primario de pacientes submetidos a técnica
classica de autoenxerto 6ésseo apresentou um custo global menor, demonstrando
que intervencdes primarias de cranioplastias com implantes aloplasticos
prototipados sdo mais caras. Isto € devido aos altos custos de fabricacdo e
customizacdo dos implantes em 3D. Contudo, na medida em que 0s pacientes
submetidos a cranioplastia com enxertos 0sseos apresentaram maior indice de
complicacbes e consequente necessidade de uma cirurgia secundaria, 0s custos

finais mostraram-se mais elevados.
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Em contrapartida, Gilardino, M. 2015, demonstrou n&o haver diferenga
estatistica na comparacdo dos custos globais entre dois grupos de pacientes, um
submetido a técnica classica da cranioplastia com autoenxerto 6sseo e outro a
cranioplastia com implante prototipado.

Neste estudo, para a customizacdo dos implantes do grupo de
cranioplastias prototipadas foi utilizado o software “Synthes Patient Implants
Specific’ e fabricados em PEEK. Todos os implantes foram pré-operados usando
Synthes Pro-Planeje software de planejamento tridimensional baseado em
tomografia de cortes finos dos defeitos cranianos ou uma combinagéo deste mesmo
software com moldes cranianos tridimensionais do defeito 6sseo do paciente para 0s
casos em que se desejava visualizar o posicionamento final da protese para
possiveis pequenas alteracdes da prétese. No grupo de cranioplastia autologa, os
enxertos 0sseos foram colhidas a partir do calvario, costelas ou crista iliaca, a
depender do tamanho do defeito e da reconstrucdo desejada.

Quanto a analise de custos, os critérios que foram contabilizados incluiram o
tempo de internacdo pos operatéria na UTI e, posteriormente, na enfermaria hospitalar,
tempo cirdrgico, hardware utilizado nos casos de cranioplastias prototipadas e nimero de
transfusdes necessarias durante o intraoperatdrio. Estatisticamente, devido ao menor tempo
cirdrgico e a menor necessidade de tempo de permanéncia nas UTIs por parte dos
pacientes com implantes prototipados, houve impacto importante na andlise de custos. O
custo médio total por paciente para o grupo autélogo foi de US$ 25.797,43 enquanto para o
grupo com implante prototipado foi de US$ 28.560,58..

Mirko et al 2015, em um periodo de seguimento de pelo menos 1 ano,
nao possuiu complicagcdes no grupo com pacientes submetidos a cranioplastia com
implantes prototipados. Contudo, no grupo de pacientes com cranioplastia com
autoenxerto 0sseo, Mirko apresentou 47% de complicacdes (7 pacientes), desde
perda ou nado integracdo do enxerto 0sseo em 2 pacientes, necessitando de
reoperacao, reabsorcdo do enxerto 0sseo, com consequente deformidade de
contorno, e lesédo do ramo frontal do nervo facial em 1 paciente.

Especialmente em pacientes pediatricos, a melhor reconstru¢do craniana
possivel ainda é um desafio para Cirurgides Plasticos e Neurocirurgides, pois, além
dos requisitos basicos necessarios nas cranioplastias prototipadas em adultos, tais

como biocompatibilidade e resultado estético, o crescimento continuo do cranio em
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criangas apresenta-se como um fator importante a ser contornado. O maior
crescimento do cranio ocorre nos primeiros 2 anos, atingindo cerca de 84% do
tamanho adulto, com forte desaceleracdo apos essa idade.

Segundo Fiaschi, P. et al 2016, do Hospital Universitario de Genoa,
cranioplastias em criangas menores de 3 anos de idade s&o secundarias a trauma e
anomalias congénitas, enquanto que nas demais faixas etarias, as craniectomias
descompressivas e as falhas Osseas geradas pela remocédo de tumores sdo as
causas mais frequentes. Fiaschi, P. 2016 ainda levanta a questdo da falta
prolongada da protegéo cerebral pelo cranio poder produzir uma variedade de
sintomas, desde dores de cabeca crbnicas até atraso do desenvolvimento
neuropsicomotor (DNPM) em criancas.

Nesta série de casos relata sua escolha pelo PMMA néo poroso devido
biocompatibilidade e outras iniUmeras caracteristicas ja anteriormente mencionadas.
Contudo, cita a possibilidade da utilizacdo do PMMA na sua forma porosa, cuja
maior integracdo aos tecidos vizinhos apresenta-se como uma vantagem adicional,
promovendo uma adesao tecidual maior e, consequentemente, menor indice de
deslocamento do implante.

O PMMA poroso é uma modificacdo do PMMA. E composto de cimento
0sseo acrilico e um carboximetil aquoso gel de celulose. A andlise histolégica
demonstrou que tanto tecidos duros e moles sédo capazes de "crescer" nos poros do
cimento, ancorando assim o implante as estruturas nativas, com evidéncia de
crescimento 6sseo até 4,5 mm na protese.

Quanto a customizacdo, com o objetivo de fabricar a protese de PMMA
com auxilio de computador, uma técnica de imagem de espelho de subtracao digital
com dados de uma tomografia computadorizada com cortes finos de 1 mm de
espessura do lado contralateral do defeito foi utilizado por Fiaschi, P. 2016. As
imagens da tomografia foram transferidas para um software de manipulagdo de
imagens e reconstru¢cdo 3D de um modelo virtual do cranio. Com informacdes sobre
as curvas da forma do lado afetado e do lado contralateral do cranio, um modelo de
fechamento do defeito € proposto.

As curvas obtidas sdo entdo usadas como uma estrutura a qual o modelo

virtual é produzido. O modelo virtual da prétese é fundido com o modelo virtual do
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cranio, para verificar o acoplamento correto. O modelo virtual é enviado para uma
maquina de prototipagem que constréi o modelo sdlido, se¢do por secdo. Este
modelo € usado para criar o molde para a etapa final do processo. O PMMA é
injetado dentro do molde para obter, apds a polimerizacdo do material, a protese
final pronto para ser esterilizada.

Em sua amostra, Fiaschi, P. 2016 realizou a fixagdo com miniplacas e
parafusos ou fio de seda a calota craniana, assim como um ponto de suspensao nha
dura mater a fim de evitar a coleta de fluido epidural entre a protese e a dura mater.

Como complicacdes, apresentou 2 casos de deslocamento da protése no
pés operatdrio apos trauma local. Estes pacientes foram submetidos a nova
reabordagem cirdrgica, com fixacdo das proteses com placa e parafuso. A
cranioplastia acrilica é geralmente bem tolerada na populacdo adulta, com taxas
globais de complicacfes entre 5% e 25% e uma taxa de infecgéo tamb de 5% a 20%
em diferentes séries. Apesar disso Fiaschi, P. 2016 n&do apresentou nenhum caso de
infeccdo da prétese com necessidade de sua retirada.

Diferentemente da maioria dos artigos referentes ao tema em questao,
em que a cranioplastia € realizada em tempo cirdrgico secundéario com a falha 6ssea
craniana ja estabelecida, Gerbino, G et. al 2015 apresentou em sua casuistica um
grupo de pacientes cuja prototipagem foi realizada para cirurgia reconstrutiva em
tempo unico, juntamente com a exérese de lesdes tumorais malignas ou benignas, a
partir de guias de corte para resseccdo tumoral ja no formato da proétese
previamente fabricada. Isso demonstra a versatilidade desta nova técnica de
customizacdo em 3D, demonstrando sua possibilidade de uso em reconstrucbes
primarias, secundarias, de resgate quando uma cranioplastia prévia ja falhou e
mesmo em pacientes pediatricos.

Em sua andlise clinica, Gerbino, G. 2015 categorizou seus resultados
estéticos como pobres (quando os principais defeitos eram presentes e evidentes
tanto para o cirurgido quanto para o paciente, exigindo uma nova operacéao), justo
(para a presenca de defeitos menores, evidentes para o cirurgido, mas néo para o
paciente e nenhuma reoperacdo foi necessaria), ou satisfatorio (quase nenhum

defeito presente, e, tanto cirurgido e pacientes estavam satisfeitos com resultado).
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As proteses e 0s guias de corte para a exérese tumorais, foram
adquiridos ap6s tomografia computadoriza com cortes finos e posterior planejamento
pela fabricante Synthes, Oberdorf, Suica.

Em casos de reconstrucdo secundaria, um software CAD/CAM foi usado
para converter e manipular os dados da tomografia para criar um modelo do cranio e
um implante anatomicamente correto usando uma maquina de prototipagem rapida.
Nos casos unilaterais, uma técnica de espelhamento do lado contralateral sem leséo
foi usada. Nos casos de reconstru¢cdo em tempo Unico, cortes bidimensionais (2D) e
tridimensionais (3D) para modelos de renderizagdo de volume foram usados para
definir com precisdo as margens da leséo e resseccao 0ssea cirargica.

Em seu estudo, 13 pacientes foram divididos em dois grupos: em 7
pacientes foram realizadas cranioplastias com reconstrucéo primaria com utilizacéao
de guias de corte também gerados digitalmente em 3D para orientacdo da
craniectomia; e 5 pacientes com reconstrucéo tardia em tempo cirdrgico secundario.
Como resultados, ndo apresentou complicacdes pdés operatérias quanto a infeccao
com necessidade de retirada do implante ou quanto a rebordagem para correcéo de
deformidades visiveis dentro da escala proposta de resultado estético. Apenas em 1
paciente houve a necessidade de reabordagem cirlrgica devido a fistula liqudlica
secundaria a exérese tumoral, assim sem qualquer complicacdo diretamente
relacionada a técnica de implante prototipado. O curso clinica subsequente a
reabordagem procedeu-se sem intercorréncias.

Dentro dos preceitos tradicionais de reconstrucéo craniana, reconstrucdes
cranianas secundarias com material aloplastico para cranioplastias primarias com
autoenxerto 0sseo mal sucedidas devido a quadros infecciosos, parece ser
contraditorio, uma vez que, a critério, reconstrugdes com material aloplastico
apresentam maior indice de infeccdes se comparados com cranioplastias com
enxertos autdlogos. Contudo, Goh W. C. R. et al 2010 demonstra em seu estudo que
isso € possivel, baseado no fato de que a superioridade dos autoenxertos em
relacdo a materiais aloplasticos em pacientes com cranioplastias priméarias mal
sucedidas nunca foram substanciada por ensaios clinicos.

Diferentemente de préteses prototipadas ja prontas no pré operatorio,
Goh W. C. R. 2010 utilizou-se de imagens de TC em cortes finos no formato DICOM
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e sistemas computadorizados de CAD/CAM para a confec¢cdo de um molde negativo
da prétese em silicone conforme a falha 6ssea do paciente e, no intra operatério, em
uma mesa em separado, era preparado o PMMA e, ainda na forma liquida, colocado
neste molde negativo, obtendo-se a protese customizada em 3D. Apesar de seu
preparo final no intraoperatério, o tempo operatorio também foi reduzido, pois a
producgéo do implante de PMMA a partir do molde negativo de silicone era realizada
engquanto a Neurocirurgia foi realizava o preparo da area receptora do implante.

Goh W. C. R. 2010 em seu trabalho, no periodo de 10 anos, entre 1998 e
2007, 31 pacientes foram encaminhados apés falha de cranioplastia primaria devido
a infeccdo para a reconstrugdo craniana usando implantes personalizados de
PMMA.

Os resultados estéticos foram satisfatorios para ambos, cirurgides e
pacientes. Avaliacdo de TC pds-operatoria mostraram boa restauracdo da simetria
Ossea. Trés pacientes desenvolveram infeccdes no pos operatorio que necessitaram
de remocao do implante (9,7%). Um paciente desenvolveu uma fistula liqudlica no
pos-operatorio de uma lesdo na dura mater, para o qual um reparo foi executado.
N&o houve outras complicacdes.

Dos trés pacientes desta série que desenvolveram infeccéo e tiveram seu
implante removido, um foi para uma segunda cranioplastia 10 meses apés a
remocao do implante, utilizando um implante de PMMA fundido a partir do molde
negativo original.

Os dois pacientes restantes também foram submetidos a uma segunda
cranioplastia usando a mesma técnica; no entanto, ambos o0os casos implantes
apresentaram uma nova infec¢do que exigiram novamente a remocao do implante.

Tradicionalmente, a utilizacdo do osso autélogo é aconselhado sobre o
uso de materiais aloplasticos em casos de cranioplastias secundarias. O 0sso tem a
vantagem tedrica de ser mais resistente a infeccdo. Porém, vérias séries clinicas
recentes confirmam também a possibilidade do uso seguro de implantes aloplasticos
para grandes defeitos cranianos com ou sem histérico de infec¢do prévia.

Outro ponto controverso € sobre o tempo ideal que se deve esperar apos

uma leséo ou infeccédo antes da cranioplastia com implantes aloplasticos. Manson e
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Rish documentam uma dramatica diminuicdo da freqiiéncia de complicacfes se um
ano transcorra entre a lesao inicial e/ou infecgéo e a reconstrucéo secundaria.

Quanto aos resultados, esta revisdo indica que a cranioplastia com
implantes prototipados é uma opcéao cirdrgica efetiva e segura para reconstrucdes
cranianas. Este resultado é promissor ratificando a prototipagem como uma nova
técnica que aumentara o pool de possibilidades de reconstrugcédo de cranio.

N&o podemos afirmar, contudo, que esta técnica apresenta uma
efetividade melhor se comparado com as modalidades classicas de reconstrucao
craniana — autoenxertos e placas metalicas —, pois a quantidade de estudos que
avaliou os pacientes que foram submetidos a cranioplastias prototipadas foi muito
baixa, assim como um numero reduzido de participantes. Assim, a evidéncia fica
prejudicada, e dependente de estudos futuros.

Nas complicagdes mais citadas em trabalhos para comparacbes da
efetividade das técnicas encontramos, a infecgdo, a exposicdo do material, a
necessidade de reabordagem cirlrgica e de retirada do enxerto 6sseo autélogo ou
do materlal aloplastico utilizado. Como critérios secundarios de comparacgoes,
podemos citar assimetria, deslocamento do material de sintese, deiscéncia e
consequente exposi¢cdo do material da cranioplastia.

Quanto a infeccdo, ndo foi encontrada diferenca estatistica entre as 3
modalidades técnicas encontradas como opc¢des nos artigos, indo de encontro com
o dogma classico de auto enxerto apresentar menos complicacdes deste tipo. (Silva
P.D.R. 2017)

A exposicao, outro critério bastante comentado, apresentou significancia
estatistica entre as trés modalidades. Contudo, ndo houve diferenca entre as duas
formas de reconstrucdo chaves deste trabalho: cranioplastia prototipada e com
enxerto 0sseo.

A contramédo da cultura classica de maior reabordagem cirlrgica das
cranioplastias com implantes prototipados, neste levantamento houve significancia
entre essa técnica e enxertia 6ssea, sendo necessaria menos reabordagens nas
cranioplastias prototipadas. Essa questédo foi colocada em pauta no Gilardino S.M.
2015 quando foi levanta a possibilidade de custos finais do tratamento com enxerto

0sseo ser maior que o prototipado devido a maior necessidade de reabordagens.
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A despeito de ser encontrado uma maior necessidade de reabordagens
por parte da enxertia 6ssea, isso ndo se traduziu, em termos estaticos, em uma
maior necessidade de retirada do enxerto 6ésseo se comparado com o material
aloplastico do implante prototipado.

Secundariamente, foram levantadas outras possiveis complicacdes
menores como deslocamento do material da cranioplastia e deiscéncias. Quanto ao
deslocamento do material de cranioplastia, ndo houve diferenca estatistica. Contudo,
ndo houve dados suficientes para comparacdo de deiscéncias entre pacientes
submetidos a cranioplastia prototipada ou com enxerto 6sseo.

Na andlise do total de complicacbes de duas a duas das técnicas de
reconstrucdo craniana, foi notado mais uma quebra de conceitos tradicionais: nao
houve diferenca estatistica entre a incidéncia de complicacbes totais entre as
modalidades de reconstrucdo prototipada em plasticos, enxerto 6sseo e malha
metélica. Notou-se apenas significancia estatistica quando comparado cranioplastia
prototipada com plastico com cranioplastia com titanio, sendo mais favoravel aquele
do que este.

Outra questdo extremamente importante € a andlise de custo da
cranioplastia prototipada, uma vez que se acrescenta todo um aparato tecnoldgico
(CAD/CAM) no valor final de todo o tratamento. Contudo, dentre os artigos
selecionados, apenas dois deles (Gilardino S. M. 2015 e O'Reilly B. E. 2015)
abordaram os custos de maneira objetiva. Assim, para fins estatisticos, com essa
pequena amostra ndo podemos realizar quaisquer comparacao.

Dentro do exposto, a cranioplastia com implante prototipado € uma
realidade, apresentando-se como uma nova opc¢ao dentro das classicas técnicas
reconstrucao craniana, seja com enxertos 6sseos ou material aloplastico.

E incontestavel que os avancos nas técnicas de tomografia
computadorizada em 3D levaram a uma melhor avaliacdo e planejamento cirargico
de defeitos craniofaciais, e, posteriormente, a possibilidade de fabricar sob medida
préteses cranianas aloplasticas. Assim como os implantes protipados projetados por
computador revolucionaram a conceituacdo e abordagem de cranioplastias
complexas, tornaram-se confidveis alternativas as técnicas convencionais de

reconstrugcao craniana.
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Apesar de, tradicionalmente, os preceitos classicos da cranioplastia
afirmarem que a utilizacdo de materiais aloplasticos na reconstrugdo craniana
apresentaram maior possibilidade de infeccdo do que as técnicas usuais de enxertos
0sseos, nao foi esta informacdo que encontramos neste estudo, com analise
proporcional sem significancia estatistica na comparacdo da incidéncia total de
complicacbes, infecgbes e retirada do material da cranioplastia. Quanto a incidéncia
de reabordagem cirdrgica, a analise proporcional apresentou menor indice de
necessidade de reabordagem em cranioplastias com implantes prototipados em

comparacao com a técnica classica de cranioplastia com enxerto 0sseo.
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6. Concluséao

Neste estudo, as séries de casos analisadas apresentavam amostras
restritas, com poucos casos e com baixo poder de discriminacdo. Contudo apontam:

1. Houve significAncia estatistica na taxa de assimetria entre cranioplastia com
implante prototipado e enxerto 0sseo, sendo menor nas cranioplastias
prototipadas;

2. Nao houve significancia estatistica na taxa de infeccdo entre cranioplastia
com implante prototipado e enxerto 6sseo, mas houve menor taxa de infecgéo
dessas duas modalidades se comparada com cranioplastia com titanio;

3. Nao houve significancia estatistica na taxa de exposicdo do material da
cranioplastia entre uso do implante prototipado e enxerto 6sseo;

4. Houve maior taxa de reabordagem cirdrgica em cranioplastia com enxertia
O0ssea se comparada com a prototipada;

5. Nado houve significancia estatistica na taxa de retirada do material da
cranioplastia entre uso do implante prototipado e enxerto 6sseo;

6. Houve maior taxa de reabsor¢cdo Ossea nas cirurgias de cranioplastia com
enxertia 6ssea se comparada com a prototipada;

7. N&o houve significancia estatistica na taxa de deslocamento do material da
cranioplastia entre uso do implante prototipado e enxerto 6sseo;

8. Em uma comparacdo total das complicacbes, ndo houve significancia
estatistica entre uso do implante prototipado e enxerto 6sseo;

Contudo, como ja mencionado, as séries apresentadas sao de amostras
restritas (poucos casos), havendo a necessidade de mais estudos com um ndmero

de casos maior para conclusdes solidas e reprodutiveis.
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SUGESTAO DE PROTOCOLO DE CRANIOPLASTIA COM IMPLANTE
PROTOTIPADO

3. Selecéo de paciente

1. Paciente:
Paciente com craniectomia prévia secundaria a Acidente Vascular

Encefalico Hemorragico, Traumatismo Cranioencefalico e Ressecc¢do Tumoral.

2. Topografia da Falha 6ssea
Caso a falha Ossea esteja restrita apenas a calota craniana, néo
estendendo para areas Osseas da face (zigoma, Orbita, maxila) e regido da

mastoide.

3. Avaliacao do tecido de cobertura

Avaliar qualidade das partes moles, dando preferéncia para craniectomias
cujo couro cabeludo sobrejacente a falha O6ssea esteja livre de extensas areas
cicatriciais, uma vez que os tecidos de cobertura da proétese irdo estar submetidos a
uma tensdo com aumento progressivo no pds operatorio, na medida em que nos
primeiros dias de pdés operatério, a projecdo da prétese ird comportar-se como um
expansor tecidual. Adicionalmente, em um pdés operatério tardio, as forcas de
contracdo cicatricial promovem um aumento de tensdo no tecido de cobertura,
principalmente nas areas da incisdo operatéria, podendo, até mesmo promover a

exposicao do implante.

4. Extensdo da Falha 0ssea

Dimensionar o tamanho da area da falha &ssea, permitindo que o
software tenha parametros para criar uma imagem em espelho da area sadia, ponto
de partida fundamental para a criagéo da fase virtual do implante.

5. Infeccéo local
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Importante estar certo da erradicacdo completa de focos infecciosos da
area receptora, seja ela dssea, na forma de ostemielite aguda ou crénica, ou em
tecidos moles adjacentes, evitando a possivel criacdo de biofilme sobre o implante,
promovendo infeccdo local com aumento das chances de reabordagem cirargica e
mesmo da necessidade de retirada do implante.

Importante reforgar que histéria pregressa de infecgéo local ndo é contra
indicacdo para o procedimento, desde que esteja clara a erradicacdo do foco

infeccioso.

4. Customizacgédo do implante prototipado
Para a construcdo destes implantes, paciente-especifico, deve-se

obedecer a um protocolo que requer varios passos, que sao:

1. Avaliacdo tomografica do defeito:

Para a avaliacdo do defeito € essencial que se obtenha um estudo
tomografico com cortes finos de todo o cranio do paciente. Este estudo deve ser
realizado com cortes de 1 mm e espacamento entre 0,5 e 1 mm. A equipe cirargica
deve se certificar que cortes axiais coronais e sagitais estejam disponiveis, pois

auxiliardo na qualidade do modelo de estudo.

2. Planejamento do implante:

Para construir o modelo de estudo as imagens da tomografia (obtidas em
DICOM) devem ser exportadas para o programa que gera modelo 3D, por exemplo o
Invesalius 3.0 (figura 1). Este modelo € entdo exportado para um outro programa de
manipulacdo de imagens, que cria o implante virtual que tem a exata forma e

dimensdes do defeito que sera tratado, sendo uma opcéo o Blender 2.74 (figura 2).
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Figura 1: Tela do programa Invesalius 3.0 que processa as imagens da tomografia 3D e
constréi o modelo virtual de estudo.

Figura 2: Tela do programa Blender 2.74 que manipula as imagens do modelo 3D e
permite a criacdo do implante virtual capaz de tratar o defeito em estudo.

3. Construcdo do modelo fisico de prova:

Terminadas as fases virtuais inicia-se a constru¢cdo de um modelo fisico
qgue inclui o cranio e o implante em estudo. Nesta fase, podera ser verificado se
havera adequada cobertura do defeito, as relacbes entre o implante e as estruturas

vizinhas e buscando antecipar situagcdes que possam representar risco para a
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cirurgia (como por exemplo a proximidade de &areas contaminadas como seios
faciais abertos).

Os modelos séo obtidos através de impressoras 3D, como por exemplo a
Zprinter 650, que utiliza gesso que pode ser tingido no processo de impressao
produzindo pecas com cores diferentes em locais previamente definidos. Este é um
processo lento e pode durar mais de 5 horas (figura 3). Apés a construcdo, os
modelos sdo endurecidos com cianoacrilato para ganhar mais resisténcia. A figura 4
mostra 0os modelos construidos de um paciente com grande defeito no cranio a

esquerda.

Figura 3: modelo sendo retirado da impressora 3D. Observe a placa azul que é o modelo

do implante recém construido.
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Figura 4: Imagens dos modelos do crénio (a) e do implantes (b).

4. Confeccdo do modelo definitivo:

Apos avaliar os modelos do cranio e do implante e discutir sobre a sua
aplicacdo para o tratamento do caso em estudo, a equipe cirurgica aprova e solicita
a confeccdo do implante definitivo. Este pode ser usinado em diferentes materiais
como placas de polimetilmetacrilato (PMMA) ou de polieteretercetona éter (PEEK),
estes materiais sdo amplamente utilizados na area médica e se mostraram seguros
e com boa biocompatibilidade.

Neste caso, para a confecc¢ao foi utilizada uma fresadora de quatro eixos
a Roland MDX 540 com eixo rotacional ZLC 540 (figura 5).

52



Figura 5: Fresadora Roland MDX 540.

O implante finalizado é limpo e esterilizado em 6xido de etileno (no caso

dos de PMMA) ou em autoclave (para os de PEEK) Figura 6.
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Figura 6: Implante finalizado, pronto para ser encaminhado para esterilizacdo sendo

testado sobre o modelo do cranio com o defeito que sera corrigido om ele.
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Estudos confrontaram 0s custos entre as técnicas tradicionais, enxertos
0sseos e osteotomias, com as novas técnicas de reconstrucdo com préteses 3D,
nao demonstrando diferencas estatisticamente significativas nos custos entre 0s
meétodos. Contudo, demonstra significativo beneficio para o paciente quanto ao
resultado final da forma, da diminuicdo do tempo cirdrgico e de internacdo, se
comparado com os pacientes que foram submetidos a cranioplastias pelas técnicas
tradicionais.

Assim, no futuro, o implante aloplastico anatomicamente pré formado
poderd ser uma importante alternativa para reconstrucées de defeitos complexos
com melhora dos resultados estéticos e funcionais no pds operatério, diminuicdo do
tempo cirdrgico e de internacdo, assim como diminuicdo da morbidade no pos
operatorio da area doadora dos enxertos 6sseos necessarios nas cranioplastias

classicas.

5. Tempo Cirldrgico

5.1 Preparo Cirargico do Implante

O implante prototipado € previamente esterilizado em 6xido de etileno

5.2 Via de Acesso Cirargico

A via de acesso cirurgico para inclusdo do implante devera ser a mesma
via de acesso da cranectomia prévia, evitando-se assim novas cicatrizes no tecido
de cobertura do couro cabeludo e, consequentemente, diminuindo as chances de

extrusao.

5.3 Plano de disseccéo e loja de inclusao do implante

ApOs incisado a via de acesso na cicatriz prévia da craniectomia, a
disseccdo € realizada em um plano acima da duramater por toda a area da falha
6ssea e sob toda a extensdo do retalho de couro cabeludo. E extremamente
importante uma disseccado cerca de 1 a 2 cm dos limites da margens da falha em um
plano abaixo da calota craniana, possibilitando uma protecdo segura do enceéfalo

com uma lamina maleével durante a fixagdo da protese com placa e parafuso.
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5.4 Aposicao do implante na falha 6ssea

Apoés a loja bem dissecada, realiza-se a aposi¢cdo do implante sobre a
falha 6ssea, certificando-se um perfeito encaixe. Eventualmente, ha a necessidade
de pequenas corre¢cdes de contorno, que sao facilmente corrigidas com discretas
drilagens das margens do implante com uma broca de desgaste.

5.5 Fixacado do Implante
O implante deve ser fixado com no minimo 3 placas de 1.5 em “X” com
parafusos de 5mm. Desencorajamos o uso de fios de aco, uma vez que a protese

sera submetida a presséo e impactos que possibilitardo o seu deslocamento.

5.6 Dreno
Utiliza-se dreno de porto vack abaixo do couro cabeludo, aplicando
succdo desde que se tenha certeza da auséncia de fistulas liqudlicas . O dreno é

retirado no 2° ou 3° dia de pos operatério a depender do débito diario.

5.7 Sintese do couro cabeludo
Fecha-se o couro cabeludo em 2 planos: um mais profundo como
monocryl 4.0, incluindo tecido celular subcutaneo e galea; um plano mais superficial

com pontos simples de mononylon 4.0 ou intradérmico com monocryl 4.0.

5.8 Curativo

Mantido curativo oclusivo por 24 horas.
6. Seguimento Pds Operatério

Paciente apresenta primeiro retorno com 7 dias, apés com 1 més, 3

meses, 6 meses e 1 ano.
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