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Torres LHS. Avaliagdo mecanica e por elementos finitos de métodos de fixacdo com
e sem travamento empregados na osteotomia Le Fort | [tese de doutorado].
Araraquara: Faculdade de Odontologia da UNESP; 2023.

RESUMO

A fixacao interna é amplamente utilizada na estabilizagdo das osteotomias maxilares.
No entanto, alguns movimentos como os de grande avango tém maior tendéncia a
recidiva e menor contato 6sseo. O objetivo deste estudo foi avaliar a fixagdo de
simulagdes da osteotomia Le Fort | para avango de 6 mm e reposicionamento inferior
de 3 mm, utilizando placas do sistema 2,0 mm, com ou sem travamento dos parafusos
e com O uso ou nado de enxerto interposicional. Foi avaliada a resisténcia a
deformacéo, por meio de ensaio mecanico, de 80 réplicas de cranios em poliuretano.
Os modelos foram divididos em 4 grupos (n=10), a saber: Grupo 1: sem sistema de
travamento e sem enxerto, Grupo 2: sem sistema de travamento e com enxerto, Grupo
3: com sistema de travamento e sem enxerto e grupo 4: com sistema de travamento
e com enxerto. Para a realizagdo do ensaio mecanico, as cargas foram aplicadas as
réplicas no sentido vertical (n=40) e horizontal (n=40). N&o houve diferenga estatistica
entre os grupos fixados com placas sem ou com travamento em 1, 2 e 3 mm de
deslocamento vertical, independente do uso o enxerto ou ndo (p>0,05). No sentido
horizontal, os grupos com enxerto interposicional ndo apresentaram diferenca
estatistica nos deslocamentos avaliados, em relagdo ao uso do sistema sem ou com
travamento (p>0,05). Entretanto, para os grupos sem enxerto, houve diferenca
estatisticamente significante no uso do sistema com travamento, que apresentou as
maiores medias de resisténcia a compressao em todos os deslocamentos avaliados
(p<0,05). Na analise de elementos finitos para o teste de carregamento vertical, a
maior concentracdo de tensdo foi observada nas placas anteriores da maxila, na
regido da curvatura e parafusos préximos a osteotomia. Os enxertos atuaram contra
o movimento de carregamento, melhorando a resisténcia das placas posteriores. As
menores tensdes foram observadas nos grupos enxertados associados ou ndo com
sistema de travamento, 800 MPa e 680 MPa, respectivamente. Para o carregamento
horizontal, foram notados menores valores de tensdo nas placas devido a influéncia
do enxerto, em associagdo (170 MPa) ou ndo (160 MPa) com o sistema de
travamento. Enquanto o sistema de travamento apresentou relevancia na distribuigao
de tensbes para as placas, parafusos e substrato. O uso de sistemas com travamento
ofereceu vantagens mecanicas nos movimentos com sentido anteroposterior, mesmo
quando enxerto interposicional ndo € utilizado. Permitiu redugcdo das tensbes
distribuidas pelo sistema ao substrato, tanto na presengca como na auséncia de
enxertos. Desta forma, € uma opg¢ao interessante para o uso em cirurgia ortognatica,
tanto para movimentos anteroposteriores, verticais ou associacdes destes.

Palavras — chave: Osteotomia de Le Fort. Dispositivos de fixagao cirurgica. Testes
mecanicos. Analise de elementos finitos.
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ABSTRACT

Internal fixation is widely used to stabilize maxillary osteotomies. However, some
movements, such as those with great advancement, have a greater tendency to
relapse and have less bone contact. The objective of this study was to evaluate the
fixation of Le Fort | osteotomy simulations for 6 mm advancement and 3 mm inferior
repositioning, using 2.0 mm system plates, with or without screw locking and with or
without the use of interpositional grafts. The resistance to deformation was evaluated,
through mechanical testing, of 80 polyurethane skull replicas. The models were divided
into 4 groups (n=10), namely: Group 1: without locking system and without graft, Group
2: without locking system and with graft, Group 3: with locking system and without graft,
and Group 4: with locking system and with graft. To carry out the mechanical test,
loads were applied to the replicas in the vertical (n=40) and horizontal (n=40)
directions. There was no statistical difference between the groups fixed with plates
without or with locking at 1, 2, and 3 mm of vertical displacement, regardless of whether
the graft was used or not (p>0.05). In the horizontal direction, the groups with
interpositional graft showed no statistical difference in the displacements evaluated, in
relation to the use of the system without or with locking (p>0.05). However, for the
groups without graft, there was a statistically significant difference in the use of the
locking system, which presented the highest average compression resistance in all
displacements evaluated (p<0.05). In the finite element analysis for the vertical loading
test, the highest stress concentration was observed in the anterior plates of the maxilla,
in the curvature region, and screws close to the osteotomy. The grafts acted against
the loading movement, improving the resistance of the posterior plates. The lowest
stresses were observed in the grafted groups associated or not with a locking system,
800 MPa, and 680 MPa, respectively. For horizontal loading, lower stress values were
noted in the plates due to the influence of the graft, in association (170 MPa) or not
(160 MPa) with the locking system. While the locking system was relevant in the
distribution of stresses to the plates, screws, and substrate. The use of locking systems
offered mechanical advantages in anteroposterior movements, even when an
interpositional graft is not used. It allowed the reduction of tensions distributed by the
system to the substrate, both in the presence and absence of grafts. Therefore, itis an
interesting option for use in orthognathic surgery, both for anteroposterior and vertical
movements or combinations of these.

Keywords: Osteotomy, Le Fort. Surgical fixation devices. Mechanical tests. Finite
element analysis.



LISTA DE ABREVIAGOES

.step = Standard for the Exchange of Product Data (Padrdo para troca de dados de
produtos, em traducgao livre)

.STL = Formato de arquivo padréo Industrial para representacdo em geometrias em
malhas de tridngulos por superficie

3D = Tridimensional

AEF = Analise por elementos finitos
AMM = Avango maxilomandibular
ANOVA = Analise de variancia

CAD = Computer Aided Design (Desenho Assistido por Computador, em tradug&o
livre)

DICOM = Digital Imaging and Communications in Medicine (Comunicagao de Imagens
Digitais em Medicina, em tradugao livre)

IAH = indice de apneia-hipopneia
kN = Kilonewton

LFI = Le Fort |

MPa = Megapascal

N = Newton

N.mm = Newton vezes milimetro

NURBS = Non-Uniform Rational B-Splines (B-Spline Racional Ndo Uniforme, em
traducéo livre — modelo de fungdo matematica usada para criar objetos bidimensionais
e tridimensionais)

OSRM = Osteotomia sagital do ramo mandibular

SAOS = Sindrome da apneia obstrutiva do sono
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1 INTRODUGAO

A osteotomia Le Fort | (LFI), introduzida por Herman Wassmund, em 1921, é a
primeira escolha para o reposicionamento maxilar. Por meio de uma fratura planejada,
a maxila pode ser mobilizada em bloco unico ou segmentado, com o intuito de otimizar
a fungado e/ou estética do paciente’. Embora seja uma técnica estavel e segura, uma
taxa de recidiva que varia de 10% a 18% é€ relatada nos movimentos horizontais,
principalmente nos primeiros 06 meses de acompanhamento pds-operatorio, quando
enxertos dsseos ndo sao utilizados'2. Em contrapartida, a estabilidade da osteotomia
pode ser aumentada com o uso da combinagao de fixagao interna e uso de enxertia,
com taxas de recidiva de 3,5% e 5%, para movimentos de reposicionamento anterior
e inferior, respectivamente?.

Dentre os fatores que estdo relacionados a recidiva, estdo: a amplitude e
diregdo do reposicionamento, a associagdo de enxertos e o método de fixagéo
utilizado*®. A literatura descreve que os movimentos complexos e instaveis da maxila
devem ser realizados com indicag¢des precisas, atencao a fixagdo e necessidade de
interposicao de enxerto 6sseo, principalmente nos avangos maxilares maiores de 5
mm e no reposicionamento inferior®.

Nos ultimos anos, o avango maxilomandibular (AMM) tem sido descrito como
opcao efetiva e segura para o tratamento da sindrome da apneia obstrutiva do sono
(SAOS), com evidéncia clara de aumento significante da dimensdo da via aérea
faringea e melhora nos valores finais de indice de apneia-hipopneia (IAH)"7:8. Apesar
de estudos descreverem que o AMM seja estavel, Fahradyan et al.® relatam uma
correlagao positiva entre a magnitude do avango maxilar e recidiva horizontal, o que
compromete a estabilidade pos-cirurgica da maxila.

Numerosas alternativas para a melhora da estabilidade 6ssea na LF| séo
descritas na literatura, por exemplo: alteragdes no desenho da osteotomia'’®; uso de
substitutos 6sseos e enxertos autogenos®''; modificagbes nos métodos de fixagao,
que podem variar entre quatro placas convencionais em “L”; apenas duas placas na
regido anterior'? ou posterior'3; materiais de titanio ou biodegradaveis'; placas pré-
dobradas e fios de ago cirurgico'. Entretanto, tais modificagbes nem sempre s&o
clinicamente significantes'%.13.16,

Diversos sistemas de fixacado sao relatados e comparados na literatura visando

buscar um modelo de sintese que apresente melhor resisténcia mecanica, a fim de
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estabelecer um padrao de fixagdo que seja estavel e eficiente®'6.'7. Embora as placas
de titanio sejam a principal escolha para procedimentos orais e maxilofaciais'®'®; um
menor contato O0sseo entre os segmentos e a falha a resisténcia do material
contribuem para a recidiva éssea’-?°.

Apesar dos estudos biomecanicos serem amplamente realizados para avaliar
as técnicas de fixagdo mandibular?’, os ensaios em maxila ainda sdo poucos na
literatura. Pesquisas tém sido feitas a respeito do tamanho, modelo, numero e a
biomecanica dos sistemas de placas e parafusos com o interesse de melhorar os
resultados cirdrgicos??. Dentre estes, o uso do sistema de travamento associado ao
sistema de fixagao apresenta vantagens, tais como: menor necessidade de adaptacgéo
das placas ao osso subjacente, menor indice de soltura dos parafusos, menor
alteragdo dos segmentos Osseos, melhor estabilidade primaria, além de menor
interferéncia na circulagdo sanguinea subjacente ao material?®>-25. Em uma reviséo
sistematica publicada por Chranovic?®, o autor declara que ndo ha diferengas
estatisticas para infec¢des pds-operatérias, maloclusao, falha ou remocéao das placas,
parestesia ou deiscéncia de feridas, no uso de placas com e sem sistema de
travamento para sintese de fraturas mandibulares.

A literatura cita variadas metodologias para a avaliagdo das op¢des de fixagéo
em cirurgia ortognatica, que incluem ensaios laboratoriais e clinicos'#2¢. Além dos
ensaios compressivos, a utilizagdo da modelagem computacional € relatada como
uma ferramenta auxiliar na determinagcédo do comportamento mecéanico e distribuicdo
de tensdes dos sistemas de fixagdo quando submetidos as forgas oclusais'®?7-28, Atag
et al.’®, por meio de analise de elementos finitos, demonstraram que o uso de 4 placas
convencionais em “L” produz menor tensdo nos 0ssos maxilares e materiais de
fixacdo, quando comparado ao uso de apenas duas placas. Entretanto, ainda ndo ha
estudos in vitro que unam ensaios mecanicos e por elementos finitos para a avaliagao
de movimentos instaveis de simulagdes clinicas em maxila associado ao uso de

sistemas de travamento ou no.
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2 PROPOSICAO

O objetivo deste estudo foi avaliar a fixagdo da osteotomia LFI, no avango e
reposicionamento inferior, realizada com 4 placas em “L”, com ou sem sistema de
travamento dos parafusos e da interposi¢ao ou ndo de enxerto 6sseo.

Hipoteses testadas:

HO: N&o existe diferenca na resisténcia a compressdo e distribuicdo das
tensdes nas placas, parafusos e pilares de fixagcdo nas diferentes configuragdes de
fixacdo da osteotomia LFI.

H1: Existe diferenca na resisténcia a compresséao e distribuicdo das tensdes
nas placas, parafusos e pilares de fixacdo diferentes configuragbes de fixagdo da
osteotomia LFI.
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3 MATERIAL E METODO

O material e método deste projeto foi dividido em duas segbes, a saber: ensaio

mecanico e analise por elementos finitos.

3.1 Réplicas Maxilares e Dispositivos de Fixagao

Foram utilizadas oitenta réplicas de cranios humanos em poliuretano (DIN
51757-70.02 SHORE D, Nacional Ossos Ltda., Jau, Sao Paulo, Brasil),
compreendendo de rebordo infraortbitario até maxila envolvendo os dentes, estes
ultimos, sem geometria oclusal (Figura 1), nas quais as osteotomias LF| foram
realizadas pelo fabricante, de acordo com Epker?® (1978). Todas maxilas receberam
um reposicionamento anterior linear de 6 mm e inferior de 3 mm. Os materiais de
fixagao utilizados foram obtidos do mesmo fabricante (Traumec Health Technology;
Rio Claro, Sdo Paulo, Brasil). Os dois modelos de placa foram confeccionados em
titdnio puro grau Il (ASTM F67) e os parafusos em Ti-6Al-4V (ASTM F-136). As placas
apresentavam 0,8 mm de espessura, de formato “L”, com quatro furos, variando
apenas o comprimento, a saber: longas (pilar zigomaticomaxilar) (PA.01.03.2039;
PA.01.03.2043) e extralongas (abertura piriforme) (PA.01.03.2040; PA.01.03.2044)
(Figura 2). Os parafusos utilizados foram monocorticais sem sistema de travamento
(PA.01.03.0258) e com sistema de travamento (PA.01.03.2270), de 2,0 mm x 6,0 mm.

Figura 1 - Réplica em poliuretano de cranio com osteotomia LFI

Fonte: Acervo pessoal do autor.



16

Figura 2 - Modelos de placa e parafusos para fixagao da osteotomia LFI
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A) placa sem sistema de travamento extralonga; B) placa sem sistema de travamento longa;
C) parafuso com sistema de travamento; D) parafuso sem sistema de travamento.

Fonte: Acervo pessoal do autor.

Um guia a fim de padronizar o posicionamento e fixacdo das placas foi
confeccionado digitalmente para cada grupo. Inicialmente, uma réplica do cranio de
poliuretano foi utilizada para a aquisicdo do modelo virtual. Este, foi importado para o
programa Mimics 24 (Materialise, Leuven, Bélgica) para segmentacéo, obtencao da
malha tridimensional e exportagdo do arquivo .STL (Formato de Arquivo Padrdo
Industrial para Representacdo em Geometrias em Malhas de Triangulos por
Superficie). Em seguida, o arquivo .STL foi importado para o programa de
planejamento virtual Dolphin Imaging 3D 11.95 (Dolphin Imaging & Management
Solutions, Chatsworth, CA, USA), no qual os movimentos de reposicionamento
anterior de 6 mm e inferior de 3 mm foram realizados, de acordo com a metodologia
deste estudo. Logo, o arquivo foi exportado em posigéo final para desenvolvimento
dos guias no programa 3-matic 16 (Materialise, Leuven, Bélgica). O posicionamento
dos guias teve como referéncia o ensaio mecanico, ou seja, fixagdo das placas na
abertura piriforme e pilar zigomaticomaxilar. Os guias cirurgicos foram impressos por
meio da impressora Moonray S100 (SprintRay Inc., Los Angeles, CA, USA) em resina
(PriZma Bio Guide, Makertech Labs, Tatui, SP, Brazil) (Figura 3).
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Figura 3 - Guia para posicionamento e fixagdo das placas

Fonte: Acervo pessoal do autor.

3.2 Grupos Experimentais

Os grupos foram definidos de acordo com o tipo de fixagdo. As simulagdes de
osteotomias foram fixadas: Grupo 1: sem sistema de travamento e sem enxerto; Grupo
2: com sistema de travamento e sem enxerto. Os grupos 3 e 4 foram fixados com o
mesmo método descrito nos grupos 1 e 2, respectivamente, entretanto, foi utilizado
um bloco de poliuretano para simular um enxerto interposicional no gap entre cranio

e maxila (Figura 4).

Figura 4 - Réplicas de cranio fixados

Sem sistema de travamento e sem enxerto (a esquerda); sem sistema de travamento e com
enxerto (a direita).

Fonte: Acervo pessoal do autor.
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3.3 Ensaio Mecanico

Apos a fixagao, o conjunto cranio e maxila fixado foi posicionado em maquina
de ensaios mecénicos (DL2000; EMIC, S&o José dos Pinhais, PR, Brasil) para
realizag&o de teste compressivo. Os modelos foram estabilizados por meio de suporte
especifico (Figura 5), confeccionado exclusivamente para este teste, a fim de evitar
deslocamento durante o ensaio. Um dispositivo metalico usinado foi utilizado para
aplicar forga ao conjunto. Duas hastes, uma em forma retangular e outra em formato
de “C” (Figura 6), foram usinadas para a aplicagdo dos carregamentos vertical e
horizontal, respectivamente, a uma velocidade de deslocamento de 1,0 mm por
minuto®°-33. Uma pré-carga média de 5,0 N foi aplicada para padronizar os requisitos
do inicio dos testes. Em seguida, no inicio de cada teste, a carga foi recalibrada para
zero?6:30, Foi utilizada célula de carga de 5,0 kiloNewton (kN).

Figura 5 - Suporte de estabilizagdo durante o ensaio de carregamento horizontal

Fonte: Acervo pessoal do autor.
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Figura 6 - Haste para aplicagao de forga durante o ensaio de carregamento

Carregamento vertical (a esquerda) e horizontal (a direita).

Fonte: Acervo pessoal do autor.

Para o teste vertical, foi aplicada carga na regiao de pré-molares bilateralmente.
As forgas por deslocamento do segmento maxilar em 1, 2 e 3 mm foram registradas
em Newton (N). O mesmo protocolo de teste foi aplicado para o carregamento
horizontal, neste ultimo, a carga foi aplicada na regido anterior da maxila e estendeu-
se até a regido dos pré-molares bilateralmente (Figura 7). Todas as réplicas foram
ensaiadas apenas uma vez. ApOs os testes de carga, todos os conjuntos foram

avaliados macroscopicamente quanto a fratura e/ou soltura dos parafusos.
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Figura 7 - Modelos fixados e dispositivos de aplicagdo de carga
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Regido para carregamento vertical: pré-molares (esquerda) e horizontal: regido anterior de
maxila (direita).

Fonte: Acervo pessoal do autor.

3.4 Confecgao dos Modelos Tridimensionais

Uma réplica do cranio em poliuretano foi utilizada para a aquisi¢ao das imagens
virtuais e geracdo dos arquivos DICOM (Digital Imaging and Communications in
Medicine, Comunicagdo de Imagens Digitais em Medicina, em tradugéo livre). Em
seguida, a partir destes, a geometria da maxila e tergco médio da face foram modeladas
no software de CAD (Computer Aided Design, ou Desenho Assistido por Computador,
em tradugao livre) Rhinoceros 7 ® (Robert McNeel & Associates, Seattle, USA). O
Rhinoceros® utiliza a técnica de modelagem NURBS (Non-Uniform Rational B-
Splines, B-Spline Racional Nao Uniforme, em tradugao livre) para criar superficies
curvas precisas e flexiveis, representadas por uma rede de pontos de controle. Isso
permite ajustes refinados em areas detalhadas, oferecendo controle completo sobre
a geometria curva (Figura 8). Apds a conclusao da modelagem, o corte da osteotomia
LFI foi realizado, representado pelo plano em destaque na Figura 9. Posteriormente
ao corte, a maxila foi reposicionada anteriormente em 6 mm e 3 mm na dire¢ao inferior,

em relacdo ao tergo médio da face (Figura 10).



Figura 8 - Modelo CAD da maxila e do terco médio da face

Vista frontal (acima), inferior (a esquerda) e lateral (a direita).

Fonte: Acervo pessoal do autor.

Figura 9 - Plano de corte (em vermelho) para a osteotomia LFI

Vista frontal (acima), inferior (a esquerda) e lateral (a direita).

Fonte: Acervo pessoal do autor.
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Figura 10 - Posicionamento virtual da maxila apds a osteotomia

Reposicionamento anterior de 6 mm e inferior de 3mm. Vista inferior (a esquerda) e lateral (a
direita).

Fonte: Acervo pessoal do autor.

3.5 Caracteristicas das Malhas de Elementos Finitos

Apés a modelagem da geometria no software de CAD Rhinoceros 7 ® (Robert
McNeel & Associates, Seattle, USA), os componentes foram exportados no formato
.step (Standard for the Exchange of Product Data, Padrdo para Troca de Dados de
Produtos, em traducgao livre). Em seguida, importados para o software de elementos
finitos Hypermesh 2022 (Altair Engineering, Michigan, USA) para a etapa de pré-
processamento. Nessa etapa, foram realizadas a geragédo da malha, definicdo das
propriedades mecanica dos materiais, dos contatos mecanicos e das condi¢cdes de
carregamento e contorno.

No estagio inicial, foi realizada a criagao da malha tridimensional (3D) para cada
componente do modelo. Esta foi composta por elementos tetraédricos com funcao de
12 ordem (CTETRA). Em seguida, a qualidade da malha foi avaliada utilizando-se o
parametro Jacobiano, que quantifica o desvio de um elemento em relagdo a sua forma
ideal. O parametro Jacobiano varia de 0 a 1, sendo que o valor 1 representa um
elemento com forma perfeita. Valores iguais ou superiores a 0,7 sdo considerados
aceitaveis, indicando uma proximidade satisfatéria entre a forma do elemento e sua
forma ideal. Por outro lado, valores abaixo de 0,7 sugerem nivel mais elevado de

distorgéo, o que pode resultar em imprecisdes nos resultados (Altair Hyperworks,
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2022). Portanto, a malha do modelo passou por uma verificagéo e foi aprovada com
valores de parametros Jacobiano acima de 0,7.

Adicionalmente, foi realizado um refinamento da malha nas areas de contato
entre os componentes do modelo, bem como em regides com espessuras reduzidas,
como a cabega dos parafusos e partes laterais das placas. A Figura 11 detalha regides
especificas das malhas para os modelos do sistema de fixacdo sem e com
travamento. Ja a Figura 12, exibe as malhas das placas e parafusos em cada um dos
modelos. A tabela 1 apresenta o numero de nos e elementos da malha, segundo os
grupos.

Figura 11 - Regibes especificas das malhas para os modelos de elementos finitos

Sistema de fixagdo sem travamento (A) e com travamento (B).
Fonte: Acervo pessoal do autor.

Figura 12 - Malha de elementos finitos das placas e parafusos, segundo grupos

Sistema de fixagdo sem travamento (A) e com travamento (B).

Fonte: Acervo pessoal do autor.
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Tabela 1 - Descricao da quantidade de elementos e nés para simulacio por elementos

finitos, segundo grupos

Grupo

Quantidade de

Quantidade de No6s

Elementos
sem sistema de travamento, sem enxerto 5206673 1071380
sem sistema de travamento, com enxerto 5310198 1093591
com sistema de travamento, sem enxerto 1692574 353034
com sistema de travamento, com enxerto 1864427 389190

Fonte: Elaboragao propria.

Definida a padronizagcdo do modelo,

0S materiais

simulados foram

considerados linearmente elasticos (aquele no qual ha relagéo linear entre a tenséo e

a deformacgao resultantes da aplicagdo de determinado carregamento), relacionado

ao valor do modulo de elasticidade do material; isotropicos (propriedades mecanicas

iguais em todas as diregdes); e homogéneos (apresenta aspecto uniforme, com unica

fase). As caracteristicas mecanicas descritas na literatura?8343% estabelecidas para o

Mddulo de Young (E) e Coeficiente de Poisson (v) foram utilizadas para o Titanio puro

e Ti-6Al-4V (Tabela 2). Entretanto, para o poliuretano, estes valores foram obtidos por

meio de ensaio mecanico piloto realizado inicialmente com amostras do material. Os

eixos definidos para o modelo de deslocamento no espacgo foram: X — laterolateral

(deslocamento lateral); Y — anteroposterior

superoinferior (deslocamento vertical).

Tabela 2 - Propriedades mecéanicas dos materiais simulados no ensaio

(deslocamento horizontal); Z -

Material Modulo de Eslasticidade (MPa) Coeficiente de Poisson
Poliuretano 79* 0,30
Titénio Puro 105.000 0,33
Ti-6Al-4V 110.000 0,34

*Calculado aproximadamente com base em dados de ensaio mecanico piloto realizado

inicialmente com amostras de poliuretano.

Fonte: Elaboragéo propria.
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3.6 Contatos Mecanicos, Condicées de Contorno, Carregamento e Simulagao
Virtual

Apos a atribuicdo das propriedades mecanicas aos materiais, foi estabelecida
a natureza do contato entre os corpos, ou seja, determinar se os componentes estéo
"colados" ou se ha presenga de atrito ou ndo nos movimentos entre eles, definido
como “slide”. Para o sistema de fixacdo sem travamento, os contatos entre os
parafusos com os componentes de poliuretano, foram considerados como "colados”,
afim de permitir continuidade da transferéncia de tensdo entre os componentes e
integracdo entre ambos. No caso das placas em relagcdo aos componentes de
poliuretano, o contato foi estabelecido como “slide”, essa condi¢gao permite que um
corpo deslize sobre o outro sem atriro. Os contatos entre os parafusos e a placa
também foram estabelecidos como “slide”. Esses contatos pretendem simular
simplificadamente o comportamento de um sistema de fixacdo do tipo sem
travamento. Ainda, uma pré-carga foi aplicada aos parafusos para simular uma
compresséao destes ao substrato de poliuretano. Neste modelo, a pré-carga foi gerada
pela aplicacdo de um torque de aperto do parafuso a placa. O valor do torque de
aperto utilizado foi de 19 N.mm?3¢. Deste modo, para determinar o valor da pré-carga

foi usada a seguinte equagao®’:

T=KxDxF (1)

em que T € o torque de aperto do parafuso (N-mm), D € o didmetro do parafuso (mm),
F é a pré-carga do parafuso (N) e K é o fator do parafuso (ou coeficiente de torque),
que para este estudo foi utilizado o valor de 0,2, de acordo com o trabalho de Choi e
Hong?®” (2022). Utilizando a equagao (1), o valor calculado para a pré-carga (F) dos
parafusos foi de 47,5 N (Figura 13). Este valor de pré-carga foi aplicado em todos os

parafusos dos modelos de fixagdo sem travamento com e sem enxerto.
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Figura 13 — Pré-carga para o sistema de fixagdo sem travamento

T=19 N.mm

Pré-carga
(F)=475N

As setas azuis indicam a pré-carga necessaria para atingir torque de aperto de 19 N.mm. A
seta preta e a linha em azul indicam o local de aplicagdo da pré-carga no parafuso.

Fonte: Acervo pessoal do autor.

Ja para o sistema de fixacdo com travamento, os contatos entre as placas e os
parafusos com os componentes de poliuretano, foram considerados como "colados",
a fim de simular uma condig¢ao de integragdo completa entre ambos. Entretanto, para
os componentes metalicos, a cabeca do parafuso foi “colada” ao furo da placa para
simular a condicdo exercida pelas roscas da superficie interna da placa as roscas
existentes na cabeca do parafuso. Esse tipo de contato, denominado "Freeze" no
software HyperMesh®, impede a separagao e o deslizamento entre as superficies.

Para as condi¢cdes de contorno e carregamento, foram seguidas as mesmas
configuragdes de fixagao e enxertia, definidas com base na metodologia utilizada para
0 ensaio mecénico. Os parafusos foram numerados, metodologicamente, de 1 até 4,
do sentido superior para inferior (Figura 14). Para tanto, foram estabelecidas as
regides de aplicagao do carregamento, seu valor numérico e diregdo, bem como quais
areas dos modelos seriam fixas ou com restricdes nos movimentos de translagao e
rotagcao nos eixos X, y € z no modelo virtual.

No modelo sujeito a condicdo de carregamento vertical, os graus de liberdade
foram restritos em todos os eixos x, y e z, a fim de evitar movimentos de rotagao e
translagdo. Na regido superior do terco médio, os movimentos de deslocamento no

eixo z e as rotagbes nos eixos x e y foram restringidos, permitindo apenas o
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deslocamento no eixo y e x; e rotagdo no eixo z. Um deslocamento de 1 mm foi
aplicado na regido dos pré-molares bilateralmente (Figura 15).

Ja para o carregamento horizontal, os graus de liberdade das placas foram
restringidos, ou seja, os movimentos de translagao e rotagao nos eixos x, y e z foram
impedidos. Em seguida, um carregamento no sentido anteroposterior foi aplicado na
regiao anterior de maxila por meio de um deslocamento de 1 mm, que abrangeu a
area do segundo pré-molar esquerdo ao segundo pré-molar direito, para simular uma
condicdo de compresséao nessa regido (Figura 16).

Em seguida os modelos foram submetidos a uma analise linear estatica no solver
Optistruct 2022 (Altair Engineering, Michigan, USA) e os resultados foram analisados
no software de pos-processamento Hyperview 2022 (Altair Engineering, Michigan,
USA). Foram analisadas as tensdes de von Mises e principal maxima em cada grupo,
a distribuicao de forcas sobre as placas, parafusos e substrato por meio da escala de
von Mises. Os valores obtidos foram mensurados em megaPascal (MPa).

Figura 14 - Conjuntos de modelos virtuais fixados, segundo grupos

A

-

A: sem sistema de travamento e sem enxerto; B: sem sistema de travamento com enxerto; C:
com sistema de travamento e sem enxerto e D: com sistema de travamento e com enxerto.

Fonte: Acervo pessoal do autor.
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Figura 15 - Regiao de aplicagdo do carregamento vertical (vermelho)

Fonte: Acervo pessoal do autor.

Figura 16 - Regido de aplicagdo do carregamento horizontal (rosa)

Fonte: Acervo pessoal do autor.

3.7 Delineamento Estatistico

A distribuicdo dos dados foi analisada pelos testes de Shapiro-Wilk e
Kolmogorov-Smirnov. Anadlise de variancia unidirecional para medidas repetidas
(ANOVA) com pos teste de Tukey foi realizada para comparar as médias entre os
deslocamentos dentro dos grupos e o teste t de Student ndo pareado para avaliar a
significancia estatistica dos grupos sem e com sistema de travamento. Utilizou-se o
pacote do software IBM SPSS (Statistical Package for the Social Sciences), Versao
25 (IBM SPSS Inc., Estados Unidos). Foi determinado nivel de significancia de 0,05.33
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4 RESULTADOS

Os resultados deste projeto foram divididos em duas sec¢des, a saber: ensaio

mecanico e analise por elementos finitos.

4.1 Ensaio Mecanico

Nao houve fratura do poliuretano ou soltura dos dispositivos de fixagao durante
os testes. Os dados foram distribuidos parametricamente (p>0,05; Shapiro-Wilk e
Kolmogorov-Smirnov). Um resumo dos resultados para o carregamento vertical é

apresentado na Tabela 3.

Tabela 3 - Forgas de resisténcia ao carregamento em Newtons (N)
Carregamento Vertical

Sem enxerto Com enxerto
Deslocamento Sem travamento Com travamento Sem travamento = Com travamento
1mm 153,86 + 55,36 156,4 + 68,04A 147, 61 + 35,26 138,92 + 32,21
2mm 285,17 + 63,01 263,32 + 94,54 243,15 + 44,74 239,00 + 61,76
3mm 388,57 + 71,38 354, 06 + 124,42 333,21 + 85,47 310,48 + 59,68

Os resultados sdo dados como média * desvio padrao para o carregamento vertical, segundo
grupos.

Fonte: Elaboragao propria.

Nao houve diferenca estatistica entre os grupos sem e com sistema de
travamento para o carregamento vertical em todos os deslocamentos, de acordo com
os grupos enxertados (1 mm: p=0,928; 2 mm: p=0,551; 3mm: p=0,457; teste t de
Student) e ndo enxertados (1 mm: p=0,572; 2 mm: p=0,856; 3mm: p=0,499; teste t de
Student) (Figura 17).
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Figura 17 - Carregamento vertical, segundo grupos, para 1, 2 e 3 mm de deslocamento
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Fonte: Elaboragao propria.

A Tabela 4 apresenta um resumo dos resultados para o carregamento
horizontal. As médias para o grupo enxertado nao diferiram entre os sistemas sem e
com travamento (1 mm: p=0,762; 2 mm: p=0,440; 3mm: p=0,297; teste t de Student).
No entanto, para o grupo sem enxerto, houve diferenga estatistica entre as placas
sem sistema de travamento quando comparadas as placas com sistema de
travamento para todas as medidas de deslocamento (1 mm: p=0,003; 2 mm: p=0,018;
3mm: p=0,001; teste t de Student). As placas com sistema de travamento produziram

0s maiores valores de resisténcia a compressé&o (Figura 18).

Tabela 4 - Forgas de resisténcia ao carregamento em Newtons (N)

Carregamento Horizontal

Sem enxerto Com enxerto
Deslocamento Sem travamento Com travamento Sem travamento Com travamento
1mm 11,74 £ 2,82 20,25+ 7,63 19,64 £ 5,16 20,45 + 6,47
2mm 25,37 £ 4,20 40,78 +£ 13,30 34,14 £ 4,00 37,62 £13,13
3mm 44,26 + 9,03 61,97 £ 20,22 52,22 + 7,65 48,79 + 6,55

Os resultados sao dados como média + desvio padrédo para o carregamento horizontal,
segundo grupos.

Fonte: Elaboragao propria.
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Figura 18 - Carregamento horizontal, segundo grupos, em 1, 2 e 3 mm de deslocamento
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*Diferenga estatistica de acordo com o teste t de Student; (1 mm: p=0,003; 2 mm: p=0,018;

3mm: p=0,001)

Fonte: Elaboragao propria.

Além disso, para as condi¢des avaliadas, os deslocamentos dentro dos grupos
diferiram estatisticamente: vertical (ANOVA, F=232,20; Graus de Liberdade=2; pods-
teste de Tukey, p<0,001), horizontal (ANOVA, F=275,73; Graus de Liberdade=2; pos-

teste de Tukey, p<0,001) (Figura 19). Ou seja, os valores para o deslocamento de 3

mm obtiveram médias superiores a 2 mm e 1 mm.

Figura 19 — Comparagéo entre deslocamentos, de acordo com o carregamento

Carregamento Vertical

400 1

60 4

50 4

300 A
40

30 1

Forca em Newton (N)

20 4

10 4

Carregamento Horizontal

7

/

1mm 2 mm 3mm 1MM

Deslocamento

2MM

3MM

Sem travamento; Sem enxerto
Com travamento; Sem enxerto
Sem travamento; Com enxerto

< Com travamento; Com enxerto

Diferenca estatistica de acordo com o teste ANOVA para medidas repetidas, com pos teste

de Tukey (p<0,001).

Fonte: Elaboragao propria.
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4.2 Ensaio de Elementos Finitos

A tensdo de von Mises para as placas, no carregamento vertical, € mostrada
na Figura 20. Para o conjunto sem sistema de travamento e com enxerto (Figura 20 -
A), foi observada uma maior concentragao de tensdo nas placas da regiao anterior da
maxila, proximo a curvatura e proximidades dos parafusos 2 e 3. Enquanto que, para
as placas da regido posterior, a magnitude das tensdes diminuiu e a distribui¢cao foi
localizada proxima a regido do parafuso 3. Os enxertos atuaram em oposi¢do ao
movimento de carregamento e auxiliaram as placas posteriores em resisténcia a
carga. De um modo geral, o parafuso 3 de todas as placas foi o mais solicitado,
seguido pelo parafuso 2. Ja os parafusos 1 e 4 foram os menos solicitados. Ao analisar
a escala de cores, foi notado um pico de tensao na ordem de 800 MPa. No modelo
sem sistema de travamento e sem enxerto (Figura 20 - B), foi observado que todas as
quatro placas desempenharam papel de suportar a carga mecéanica devido a auséncia
dos enxertos. Nas placas anteriores, principalmente nos parafusos 1 e 2, quase toda
a carga € absorvida no parafuso 2, enquanto que no parafuso 1, pouca tenséo foi
notada. Nas placas posteriores, o parafuso 1 foi o mais solicitado, compartilhando
cargas com o parafuso 2. O mesmo comportamento visto no modelo com enxerto
acontece com os parafusos 3 e 4; localizados préximos a linha de osteotomia, nos
quais as tensdes passaram prioritariamente pelo parafuso 3, a medida que o parafuso
4 recebeu pouca carga. O pico de tensdo, de acordo com a escala de cores, atingiu
aproximadamente 1000 MPa, principalmente nas areas de curvatura das placas.

Para o modelo com sistema de travamento e com enxerto (Figura 20 - C), foi
notado que todas as placas receberam cargas, em especial as localizadas na regiao
anterior. Nas placas posteriores, a tensdo se concentrou na regido do parafuso 3,
proximo a curvatura. Para as placas anteriores, a concentragado de tensdo ocorreu
principalmente nos parafusos 3 e 2. Certa carga foi observada préxima ao parafuso 1
de todas as placas e também nos parafusos 4 das placas posteriores, com tensédo de
aproximadamente 680 MPa. O sistema de travamento foi capaz de distribuir de forma
mais uniforme as tensdes para o substrato.

Ja para o conjunto com sistema de travamento e sem enxerto (Figura 20 - D),
foi possivel observar que todas as placas estiveram ativas. Nesse modelo, a auséncia

de enxerto exigiu que os dispositivos atuassem em conjunto. Houve uma maior
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tendéncia de distribuigdo de carga para os parafusos anteriores. Ao analisar a escala
automatica de cores, foi notado um pico de tensdo na ordem de 840 MPa.

Os conjuntos com as menores tensdes localizadas nas placas, em ordem
crescente, foram: com sistema de travamento e com enxerto, sem sistema de
travamento e com enxerto, com sistema de travamento e sem enxerto e sem sistema

de travamento sem enxerto.

Figura 20 - Tens&o de von Mises [MPa] para as placas, sob carga vertical
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A: sem sistema de travamento e com enxerto; B: sem sistema de travamento e sem enxerto;
C: com sistema de travamento e com enxerto e D: com sistema de travamento e sem enxerto.

Fonte: Acervo pessoal do autor.

A Figura 21 apresenta a tens&do de von Mises para os parafusos utilizados nos
conjuntos sob carregamento vertical. Para o modelo sem sistema de travamento e
com enxerto (Figura 21 - A), foi observado uma maior tendéncia de concentragao de
tensdo nas cabecas dos parafusos 2 e 3 posicionados anteriormente, assim como no
parafuso 3 das placas posteriores. Ja os parafusos 1 e 2 apresentaram uma carga
reduzida. As concentragdes de tensdo foram localizadas predominantemente na
regido da cabecga dos parafusos devido a aplicagdo da pré-carga e também pelas
caracteristicas compressivas desses componentes de fixacdo. Os parafusos
apresentaram um perfil de tensao inferior quando comparados as placas, na ordem
de 500 MPa.

Para o modelo sem sistema de travamento e sem enxerto (Figura 21 - B), foi
observada uma tendéncia de concentragao de tensdo na cabecga dos parafusos 3 e 2
em todas as placas. O parafuso 1 recebeu menor tenséo vinda do parafuso 2. Ja o
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parafuso 4, praticamente ndo recebeu carga. As tensdes estiveram na ordem de 550
MPa.

O conjunto com sistema de travamento e com enxerto (Figura 21 - C) exibiu
maior concentracado de tensao para os parafusos 1, 2 e 3. O parafuso 4 permaneceu
com pouca carga, mesmo na condi¢cao de travamento. Ao analisar a escala de cores,
foi notado pico de tensdo em torno 440 MPa.

Para o sistema de fixagdo com travamento e sem enxerto (Figura 21 - D), foi
notado uma tensao de carregamento para os parafusos 1, 2 e 3. O parafuso 4 recebeu
pouca carga. As tensdes estiveram em torno de 600 MPa.

Os conjuntos com as menores tensdes localizadas nos parafusos, em ordem
crescente, foram: com sistema de travamento e com enxerto, sem sistema de
travamento e com enxerto, com sistema de travamento e sem enxerto e sem sistema

de travamento sem enxerto.

Figura 21 - Tensao de von Mises [MPa] para os parafusos, sob carga vertical
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A: sem sistema de travamento e com enxerto; B: sem sistema de travamento e sem enxerto;
C: com sistema de travamento e com enxerto e D: com sistema de travamento e sem enxerto.

Fonte: Acervo pessoal do autor.

A tensado principal maxima para o substrato, sob carregamento vertical, é
mostrada na Figura 22. Para o conjunto sem sistema de travamento e com enxerto
(Figura 22 - A), foi observado um pico de tens&o na lateral direita do cranio que ocorreu
devido a um detalhe geométrico representado por uma aresta que ficou dobrada e

entrou em contato com a placa no momento em que esta foi modelada.



35

Consequentemente, essa area experimentou um aumento repentino de tenséo,
evidenciando uma concentracao intensificada. Entretanto, no geral, as tensdes foram
bem distribuidas nas areas de contato das placas. Uma area de compressao pode ser
notada préxima a maxila, indicando a transi¢do da carga aplicada aos dentes. Essa
carga comprimiu principalmente as placas anteriores. Houve tensdo nas placas
posteriores como resultado da forga de compressao aplicada pelos parafusos, os
quais comprimiram as placas contra as estruturas de suporte. No local dos furos, foi
verificado um perfil de tragdo e compresséo. Esta condi¢ao foi notada principalmente
nos parafusos 3. Nos parafusos 1 e 2, houve um perfil de tragdo que nao se generaliza,
pois, a pré-carga do parafuso ainda permaneceu.

Para a area interna da maxila (Figura 23 — A e B), houve compressao na regiao
inferior, na qual o enxerto é apoiado. Além disso, houve tragdo nas regides proéximas
a osteotomia, devido ao movimento ascendente da maxila e o seu desalinhamento em
relagdo ao vetor de carga. Esta condi¢cdo resultou em tensdes de tragdo, que
buscaram deslocar a maxila do enxerto. Essas tensdes de tragdo foram mais notaveis
nas areas proximas a regiao central. A Figura 24 (A e B) mostra que ambos os
enxertos apresentaram tensdo de tracdo ao longo das bordas da osteotomia,
enquanto a borda inferior foi comprimida. Foi observada uma tensédo de tragdo na
parte central e compresséo na parte superior da borda do enxerto, além da regido em
contato com a linha de osteotomia.

Para o conjunto sem sistema de travamento e sem enxerto (Figura 22 - B), foi
observada a ocorréncia de tensdes de compressao especificas na regiao do cranio,
acima da osteotomia. Foi notado, principalmente nas placas mais anteriores, tragao
exercida pelas placas nos parafusos, resultando em uma tragdo adicional sobre o
0sso. Ainda, na regido anterior, as placas realizaram tragdo na area mais proxima a
osteotomia e compressao na parte superior do cranio.

O modelo com sistema de travamento e com enxerto (Figura 22 - C) apresentou
distribuicdo mais ampla de tensbes entre os parafusos, com valores ligeiramente
menores, porém com atuagao praticamente de todos os parafusos. Foi observada
contribuigdo aparentemente mais relevante do enxerto na resisténcia as tensdes de
compressao no cranio. Foram notados campos de compressao circunscritos aos
orificios dos parafusos. Uma concentracao de tragcao relevante também foi vista nos
parafusos 2 e 3 de todas as placas. A regido interna da maxila exibiu tragdo nas

regides mais proximas a mesial e compressao nas posteriores.
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Em relagdo aos enxertos (Figura 24 - B), foram notadas tensdes de tragdo na
regiao inferior das bordas centrais e maior dispersao das regides de compressao. Foi
identificado uma regido de compressdo em contato com a osteotomia e na borda
superior, em contato com o cranio.

O conjunto com sistema de travamento e sem enxerto (Figura 22 - D)
apresentou uma maior distribuicdo de tensao de tracdo nos parafusos 2, 3 e 4. A
compressao aconteceu prioritariamente nos furos dos parafusos, tanto na maxila
quanto no cranio. Foi observada uma tensao de tracdo evidente no parafuso 2 de
todas as placas. Na maxila, o parafuso 3 foi o mais solicitado, ja para o parafuso 4,
praticamente ndo houve tensdo. A auséncia do enxerto aparentemente favoreceu a
distribuicdo das tensbes entre as placas, resultando em uma diminui¢do global da
tensao e uma distribuicido mais uniforme nos parafusos. Neste modelo, o valor maximo
da tenséo principal foi de 5,4 MPa.

Na avaliagao geral dos modelos quanto a tensao principal maxima, em termos
absolutos, o conjunto sem sistema de travamento e com enxerto apresentou a melhor
condigdo, principalmente no que diz respeito a tensdo de tragdo. Foi notada
concentragédo de carga nas placas mais anteriores e uma boa distribuicdo de tenséo
promovida pelo proprio enxerto. A tens&o principal maxima ficou em torno de 5 MPa.
Seguido do modelo com sistema de travamento e sem enxerto, com tensao de 5,4
MPa. Neste modelo, uma concentragcdo de tracdo foi observada ao redor dos
parafusos 2, 3 e 4 de todas as placas. Devido a concentracdo de tensdo nos
parafusos, existe a possibilidade de que a falha de um desses parafusos possa levar
a uma condicao critica de todo o sistema. Na terceira posi¢cdo, o sistema sem
travamento e sem enxerto apresentou uma tensao em torno de 6 MPa. Para este
conjunto, foi observado uma notavel concentragéo de tensdo em torno dos parafusos,
acompanhada de uma dispersdo moderada ao redor das placas. A compressao
exercida pelos parafusos nas placas contribuiu para uma distribuicdo mais eficaz da
tensdo no substrato. Para o sistema de fixagdo com travamento e com enxerto, uma
tensdo principal maxima em torno de 7 MPa foi observada. Neste modelo houve
concentracdo de tensdo ao redor dos parafusos, que € inerente ao sistema de
travamento. Entretanto, uma distribuicdo promovida pelo enxerto também pode ser
observada. Deste modo, o enxerto resistiu mais as tensdes de compressdo e 0s

parafusos, as de tragao.
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Figura 22 - Tens&o principal maxima [MPa] para o substrato, sob carga vertical
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Fonte: Acervo pessoal do autor.

Figura 23 - Tens&o principal maxima [MPa] para a maxila, sob carga vertical
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Figura 24 - Tens&o principal maxima [MPa] para os enxertos, sob carga vertical

A: sem sistema de travamento (face anterior); B: com sistema de travamento (face anterior);
C: sem sistema de travamento (face posterior) e D: com sistema de travamento (face
posterior).

Fonte: Acervo pessoal do autor.

Para o carregamento horizontal, as tensdes de von Mises sdo mostradas na
Figura 25. Para o modelo sem sistema de travamento e com enxerto (Figura 25 - A),
as concentragbes de tensbes foram maiores nas placas anteriores (170 MPa),
préximas a curvatura na linha de osteotomia da maxila e em menor escala nas placas
posteriores. Houve tendéncia geral de maior solicitagdo para os parafusos 2 e 3,
principalmente nos localizados anteriormente, devido ao vetor de carregamento
aplicado no sentido horizontal. O enxerto exerceu pouca influéncia nas distribuicoes
das cargas.

Para o conjunto sem sistema de travamento e sem enxerto (Figura 25 - B),
foram observados valores de tensdo em todas as placas, principalmente nas
anteriores, que apresentaram valores maximos na ordem de 235 MPa, explicado pela
auséncia do enxerto. Entretanto, as placas posteriores foram mais utilizadas em
relagdo ao modelo sem travamento e com enxerto, sendo o parafuso 4 mais solicitado
mecanicamente. O vetor do carregamento, no sentido de inser¢do dos parafusos,
promoveu uma melhor distribuicao das tensoes.

Para o modelo com sistema com travamento e com enxerto (Figura 25 - C), foi
observado maior distribuicdo das tensodes, principalmente nas placas anteriores, com
valores maximos de 160 MPa. Embora uma menor concentragao de tensao tenha sido
observada nas placas posteriores. De um modo geral, a presenga do enxerto auxiliou

na distribuicdo de tensdes no conjunto.
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O conjunto com sistema de travamento e sem enxerto (Figura 25 - D)
apresentou distribuicdo de tensdes semelhante nas quatro placas, com pontos de
concentragdo principalmente na regido das curvaturas proximas a linha de osteotomia
da maxila na regido anterior (230 MPa). De um modo geral, o sistema de travamento
nao contribuiu de maneira efetiva para uma melhor distribuicdo de tensdo, que pode
ser relacionado a auséncia do enxerto. Logo, uma maior solicitagdo do sistema foi

exigida pelo conjunto.

Figura 25 - Tens&o de von Mises [MPa] para as placas, sob carga horizontal

AP_com enxerto_Convencional  Contouf

I 23506402
20896402

A 18286402

— 15686402

= 1307602
6

— 11346402
= 94S8E+01
= 75738001
| Do

3.802E+01
[ hpso
3131601

AP_com enxerto_Locking  Contour Plat
Element Siramed gp&aox

rvm A uaqe

1.665€+02
[ 1480E402

12056402
— 11106:02
= 92516+01
£ 74016001
| s

37026401
[ -
sult

0

23006402
I 2045E402
= 17906402
— 153302
= 1279802
£ 102640

o 76866401

B simeor
[ 25t
2880601

-

A: sem sistema de travamento e com enxerto; B: sem sistema de travamento e sem enxerto;
C: com sistema de travamento e com enxerto e D: com sistema de travamento e sem enxerto.

Fonte: Acervo pessoal do autor.

A Figura 26 mostra a distribuicdo da tensao de von Mises para os parafusos.
Para o modelo sem sistema sem travamento e com enxerto (Figura 26 - A), as
concentragdes de tensao estdo principalmente nos parafusos 2 e 3 (proximos a regido
da osteotomia) das placas localizadas anteriormente, com valores maximos
observados na cabega do parafuso 3, na ordem de 140 MPa. Ja para a regido
posterior, as tensdes estao concentradas no parafuso 3, mas com valores inferiores.
Em todos os parafusos foram notados pontos de tensdo na regido da cabega dos
parafusos, devido a pré-carga que foi utilizada para a insergao ao substrato.

Para o conjunto sem sistema de travamento e sem enxerto (Figura 26 - B), as
tensbes maximas estdo concentradas no parafuso 2 e 3 em todas as placas,
especialmente na regido da cabeca dos parafusos 3 localizados anteriormente (185
MPa). E em uma menor escala nos parafusos 1 e 4 (40 MPa), o que reflete uma menor
solicitagado destes dispositivos. Foi observado um halo de concentragdo de tenséo
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presente na cabega dos parafusos devido a pré-carga. De um modo geral, os
parafusos que exibiram maior carregamento sdo aqueles que estao alinhados com o
eixo longitudinal da placa.

O modelo com sistema de travamento e com enxerto (Figura 26 - C) exibiu
maiores valores de tensdo para os parafusos 2 e 3 das placas anteriores,
principalmente na regido das bordas da cabecga do parafuso 3, com valor maximo de
130 MPa. Foi notada pouca tenséo nos parafusos 3 das placas posteriores (72 MPa).
Foi observada a solicitagdo do parafuso 4 das placas anteriores (40MPa), o que nao
ocorreu no sistema sem travamento. De um modo geral, os parafusos mais solicitados
foram o 2 e 3 das placas anteriores, especialmente o parafuso 3, préximo a linha de
osteotomia.

O modelo com sistema de travamento e sem enxerto (Figura 26 - D) exibiu os
maiores valores de tensdo. Os parafusos 2 e 3 foram os mais solicitados em todas as
placas, sendo que o parafuso 3 demonstrou valores de 180 MPa. Foi notada pouca
tensdo no parafuso 1 (20 MPa) de todas as placas. Foi observada carga residual no
parafuso 4 (40 MPa). De um modo geral, o sistema de travamento possibilitou uma

melhor distribuicdo de tensdes.

Figura 26 - Tensao de von Mises [MPa] para os parafusos, sob carga horizontal
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A: sem sistema de travamento e com enxerto; B: sem sistema de travamento e sem enxerto;
C: com sistema de travamento e com enxerto e D: com sistema de travamento e sem enxerto.

Fonte: Acervo pessoal do autor.

A Figura 27 demonstra a tensdo principal maxima para o substrato, sob

carregamento horizontal. Para o modelo sem sistema de travamento e com enxerto
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(Figura 27 - A), as tensdes foram distribuidas na regido anterior de contato das placas,
devido a compressao dos parafusos. O enxerto localizado a esquerda exibiu
compressdo mais acentuada na face anterior em contato com a maxila, o que indicou
sua resisténcia ao movimento induzida pelo carregamento (Figura 27 — A). Foi
observado um deslocamento posterior da maxila, em consequéncia do vetor de carga
aplicado, o que gerou tensdes de compressao (2 MPa) e tragcédo (4 MPa) nas regides
de insercao dos parafusos. Foi observada uma regido de compressao na face anterior
do enxerto (Figura 29 — A e C), na regido em que este esta em contato com a maxila.

Para o conjunto sem sistema de travamento e sem enxerto (Figura 27 - B), foi
observada compresséo generalizada na regido do cranio e maxila. Entretanto, com
menores valores na regido da maxila, devido ao vetor do carregamento, que a desloca
para posterior. Todas as placas foram comprimidas pelos parafusos, o que foi refletido
como tensao ao substrato. No entanto, as placas posteriores foram mais requisitadas
devido a auséncia do enxerto. Foram observadas regides de tracdo nas areas de
insercao dos parafusos devido a pré-carga. De um modo geral, devido a agédo das
placas posteriores, uma melhor distribuicdo de tensdes foi notada no sistema. Os
maiores valores de tensao de tracdo e compressao foram observados na entrada dos
furos dos parafusos e ficaram em torno de 4 MPa para tragdo e 2 MPa para
compressao.

Para o sistema com travamento e com enxerto (Figura 27 - C), uma maior
tensdo foi observada na regido das placas anteriores. Foi notada uma tenséo de
tracdo significativa na entrada dos parafusos 3 e 4 (3,2 MPa), devido a agao conjunta
destes com o sistema de travamento. Uma regido de compressao foi observada no
parafuso 2 das placas anteriores e posteriores, em contraposicdo ao movimento do
carregamento. Uma atuag&o importante do enxerto foi observada, que exibiu um perfil
de compressao evidente (1 MPa) devido a contraposicdo ao movimento
anteroposterior da maxila. Na maxila houve uma tensdo de compressao generalizada
préoximo a linha da osteotomia (Figura 28 — B). O enxerto exibiu um perfil de
compressdo, embora areas de tragdo tenham sido notadas na regido inferior,
relacionadas ao vetor de carga aplicado (Figura 29 — B e D).

No sistema com travamento e sem enxerto (Figura 27 - D), a tensao de tragao
foi predominantemente nas placas anteriores, principalmente nas regides dos
parafusos 3 e 4 (2,3 MPa). Uma breve tens&o foi notada nos parafusos 3 e 4 das
placas posteriores. Na regido dos parafusos 1 e 2 das placas posteriores, foram
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notadas areas de compressao e tragao. O que € justificado pela inclinagdo destes em
relagao a aplicagao da carga. Logo, tendem a flexionar exibindo tragéo na face anterior

e compressao na posterior.

Figura 27 - Tens&o principal maxima [MPa] para o substrato, sob carga horizontal
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Fonte: Acervo pessoal do autor.

Figura 28 - Tens&o principal maxima [MPa] para a maxila, sob carga horizontal
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Figura 29 - Tens&o principal maxima [MPa] para os enxertos, sob carga horizontal
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5 DISCUSSAO

Para a analise dos sistemas de fixacdo, o uso de ensaios mecanicos € um dos
métodos mais eficazes e amplamente aceitos pela literatura. Apesar de ndo simularem
completamente as condigdes fisiologicas ideais de mastigagdo®33, os resultados
destas metodologias fornecem informagdes sobre a resisténcia dos dispositivos
utilizados no tratamento de fraturas faciais ou cirurgia ortognatica e contribuem para
o desenvolvimento e aprimoramento de materiais utilizados na pratica cirtrgica3é3°.

Ainda, a analise por elementos finitos (AEF) € um método numérico de
avaliacao utilizado para elucidar questdes biomecanicas, além de ser uma ferramenta
capaz de produzir resultados precisos de segmentos submetidos as cargas
mecanicas. Na AEF as estruturas reais sédo discretizadas em elementos de tamanho
menor com propriedades fisicas especificas*?. Deste modo, para simplificar o modelo
utilizado neste estudo, estruturas como ligamento periodontal, dentina e esmalte ndo
foram considerados e o substrato utilizado para a fixacdo das placas e parafusos foi
modelado em poliuretano, como ja descrito na literatura*'. Entretanto, os dados
obtidos por meio da AEF devem ser analisados com critério, uma vez que as
condi¢gbes de ensaio sdo programadas pelos pesquisadores, além das simplificagdes
e suposicoes, que podem ser um risco de viés e comprometer a validade dos
resultados*?.

Visto que poucos estudos na literatura comparam dados mecanicos e de AEF
no mesmo ensaio*'*3, a correlagéo dos resultados encontrados na unido destas duas
analises complementares produz diversas vantagens, incluindo validagéo
experimental, otimizacdo de projetos, analise detalhada de regides especificas,
reducdo de custos, predicdo de falhas e estudo de materiais complexos**. Essa
combinacao oferece maior precisdo, confiabilidade e eficiéncia na analise para o
desenvolvimento de dispositivos e materiais. Neste contexto, avaliamos a resisténcia
mecanica e a distribuicdo de tensdo de sistemas de fixacdo sem e com travamento,
associado ao uso ou nao de enxerto em bloco, em reposicionamentos maxilares
anteriores de 6 mm e inferiores de 3 mm.

Para simular condi¢des clinicas, diversos substratos sao utilizados na literatura,
tais como: mandibulas humanas, mandibulas de ovelha, blocos de aluminio e maxilas
sintéticas. Apesar de nao reproduzir exatamente a funcédo e os processos complexos

do reparo 0sseo, o uso do poliuretano apresenta vantagens pela facilidade de



45

obtencdo, viabilidade da reproducdo de caracteristicas anatdmicas especificas e
padronizagdo das amostras334546, Varios trabalhos utilizam como base para a
construcdo do modelo virtual imagens de aquisicdo de tomografias
computadorizadas'®343%47  Entretanto, para simular o modelo virtual neste estudo,
uma replica de cranio de poliuretano foi utilizada para a aquisigao das imagens digitais
e confeccdo de uma malha de elementos finitos para a simulagdo computacional do
modelo 3D. Esta metodologia, descrita como “digital twin”, refere-se a réplicas
recriadas em ambiente digital, que oferecem informagdes funcionais e dindmicas para
cada modelo de estudo, a fim de correlacionar e validar os resultados mecanicos e
virtuais*®4°. Embora a maioria dos estudos de AEF utilizem em suas metodologias
caracteristicas mecéanicas dos materiais ensaiados descritas na literatura?®34%°, neste
estudo optamos por representar as propriedades do poliuretano de acordo com
resultados obtidos em ensaio mecanico piloto previamente realizado.

Alguns estudos tém discutido a resisténcia mecanica das técnicas de fixagao
em cirurgia ortognatica. Entretanto, grande parte dos ensaios sdo relacionados
principalmente a fixagdo da osteotomia sagital do ramo mandibular (OSRM)3%-38,
Dentre os topicos destes estudos, a adicdo do sistema de travamento aos dispositivos
de fixagao tem apresentado melhor desempenho mecanico e estabilidade quando se
refere ao deslocamento 6sseo®', embora nem sempre resulte em melhoras clinicas®.

No que diz respeito aos resultados da AEF sobre o comportamento do sistema
de travamento neste ensaio, foi demonstrado que embora possam elevar a
concentracdes de tensio ao redor dos pontos de fixagao, ainda assim desempenham
um papel importante na dissipagéo de tensdes ao substrato. Apesar de fatores como
0 aumento do numero, espessura ou uso sistema de travamento dos parafusos as
placas possam ser Uteis na estabilidade inicial das osteotomias em maxila?3*?, o uso
deste sistema para a fixacdo da LFI ainda ndo é claro e tem sido pouco
explorado?'33:383953  Associado a este fato, a amplitude do movimento esta
relacionada as taxas de recidiva, logo, um sistema de fixagdo que seja estavel e
resistente durante o periodo de reparo 6sseo é associado a menores mudancgas
esqueléticas no pos-operatorio®4.

Uma maior resisténcia elastica em ensaios mecanicos € descrita para o
carregamento vertical®®, o que confirma os dados mecanicos encontrados neste
estudo, nos quais as maiores médias foram encontradas no sentido vertical,

independente do uso de sistema de fixagdo ou enxertos. Um estudo recente encontrou
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resultados semelhantes em mandibulas de ovelhas para 0 mesmo sentido de
carregamento, no qual ndo foram observadas diferengas significativas com o uso de
placas sem e com sistema de travamento para avangos de 5 mm®8. Entretanto, os
dados descritos pelos autores devem ser interpretados com cautela, visto que a
mecanica envolvida em maxila e mandibula diferem entre si®’.

Ainda que os resultados de resisténcia a compressao deste ensaio estejam de
acordo com os de Yazar et al.>¢ no que diz respeito as médias para o carregamento
vertical, Choi et al.?® relatam que as forgas mastigatorias apos cirurgias ortognaticas
maxilares ou maxilomandibulares diminuem no pos operatorio e tendem a aumentar
apenas apdés 06 meses em conjunto com a consolidagdo Ossea. Estes dados
apresentados por Choi et al.®® estdo de acordo com Song et al.®°, que verificaram
forgas mastigatérias de 240 N na regido de molares no mesmo periodo de avaliagao.
Logo, embora diferengas estatisticas ndo tenham sido encontradas entre os grupos
deste ensaio, os valores de resisténcia a compresséo vertical, com excecdo do
deslocamento de 01 mm, estiveram acima dos descritos na literatura.

Os dados observados na AEF no carregamento vertical mostraram que a
utilizagcdo do sistema de travamento, apesar de promover certo impacto na forma
como as tensdes foram distribuidas as placas, apresentaram resultados acima dos
valores de tensdo para o limite de escoamento para o titanio puro (275 MPa)®°. O
conjunto fixado com sistema de travamento e enxerto exibiu uma menor distribuicdo
de tensdo e de modo mais uniforme, o que pode ser atribuido a caracteristica do
sistema de travamento®', que permitiu a dissipagdo mais eficiente das cargas.
Resultados semelhantes puderam ser observados nos parafusos, nos quais a maior
concentrac&o de tensdo foi em torno de 600 MPa, embora ndo esteja acima do limite
de tensdo de escoamento do Ti-6Al-4V (1.100 MPa)®2. Apesar de constituir um cenario
tedrico, estes resultados podem ser relacionados a condi¢cdo do estudo, visto que o
deslocamento de 1 mm foi imposto ao sistema para replicar as condi¢gdes do ensaio
mecanico, desta forma seguindo a metodologia “digital twin”. O que difere da maioria
dos estudos nos quais sdo aplicadas cargas mastigatérias aos conjuntos®3-6°.

No que diz respeito aos fatores que auxiliam na estabilidade das osteotomias,
apesar das técnicas de enxertia autdbgena serem consideradas padrdo-ouro para as
reconstrugcdes Osseas, tais procedimentos possuem certas limitagdes, incluindo
complicagbes cirdrgicas, remodelamento, custo e morbidade do paciente'’. Como

alternativa, o uso de substitutos ésseos ocupa atualmente um espaco relevante em
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procedimentos deste segmento, sendo estratégia estavel na promogao da unido
6ssea®'!. Entretanto, alguns autores alegam que mais estudos sdo necessarios para
analisar a eficacia desta técnica para a prevencédo de recidivas e promocao da
consolidagdo dssea em grandes avancgos®®. Ainda que o uso de biomateriais seja
alternativa promissora no preenchimento de gaps em cirurgias faciais, uma
reabsorcdo de aproximadamente 15% é relatada apos 180 dias®”68. Em uma reviséo
sistematica publicada por Alyahya e Swennen®, os autores discutem que a
estabilidade das osteotomias depende da qualidade do reparo 6sseo e que fatores
como aumento do gap ou a consolidacéo defeituosa podem contribuir para recidivas.

Um estudo de Bouchard e Sanscartiery®®, publicado em 2023, avaliou os fatores
de risco e conduta para casos de ndo unido em cirurgias ortognaticas. Os autores
descrevem que bruxismo, tabagismo e idade podem representar condigdes de risco;
o tratamento requer a remocao dos dispositivos de fixacdo e tecido fibroso, com
realizacdo de novos enxertos ou ndo. Elucidam, ainda, que grandes avangos e
reposicionamentos inferiores também podem afetar a consolidagdo 6ssea se enxertos
nao forem utilizados. Na AEF deste ensaio, os conjuntos nos quais o enxerto nao foi
utilizado apresentaram as maiores concentragoes de tensado, independente do uso do
sistema de travamento. O que pode apresentar um ponto chave de discussdo nos
casos de manejo da SAOS, visto que o AMM tem se mostrado a opg¢éo de tratamento
mais efetiva para esta condigdo®. Em contrapartida, no contexto do carregamento
vertical, a presenga do enxerto demonstrou influéncia evidente na diminuigdo da
concentragdo de tensdao nas regides proximas as curvaturas das placas e aos
parafusos 2 e 3. O que vai de acordo com o trabalho de Atag et al.*, no qual os
maiores valores de tensdo foram encontrados em regides semelhantes em modelos
de fixagao de osteotomia LFI, independentemente da diregdo da carga, o que sugere
gue essas areas sao mais propensas a falhas. Deste modo, a presenca do enxerto
reflete um fator positivo ao conjunto.

Em um trabalho clinico de Santos et al.”°, os autores reportaram que o método
de fixagdo com o uso de quatro placas em “L” de 2,0 mm, sem sistema de travamento
para o reposicionamento inferior de maxila nao foi suficiente para fornecer estabilidade
adequada. Ainda que o uso de enxertos interposicionais seja considerado uma técnica
auxiliar na estabilidade a longo prazo para reposicionamentos inferiores,
particularmente quando combinado com fixagdo interna rigida’, os resultados deste

estudo n&do mostraram vantagem mecéanica significativa com o uso de blocos de
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poliuretano para o carregamento vertical, independente do uso do sistema de
travamento. O que, no entanto, difere dos resultados da AEF, nos quais os resultados
destacaram que a presenca do enxerto influenciou 0 modo como as tensées foram
distribuidas para os dispositivos de fixacao e substrato, especialmente em situacdes
de tracdo. Visto que os menores valores de tensao exibidos pelos conjuntos foram de
680 MPa e 800 MP (para as placas) e 440 MPa e 500 MPa (para os parafusos), em
associacao ou nao do sistema de travamento, respectivamente. O que indica a agao
dos enxertos como elementos que contrabalangam as forgas de carregamento,
melhorando a capacidade das placas em resistir as tensdes.

Durante o carregamento horizontal, os resultados mecanicos divergiram entre
os grupos enxertados e ndo enxertados. Para o grupo enxertado, ndo houve diferenca
estatisticamente significativa entre os sistemas de fixacdo sem e com travamento,
apesar das placas do sistema com travamento apresentarem as maiores médias para
os deslocamentos de 1 e 2 mm. Resultados semelhantes foram descritos por Ribeiro-
Junior et al., que reportaram melhor desempenho a resisténcia ao deslocamento pelo
sistema de travamento em um ensaio com mandibulas de poliuretano na fixagado da
OSRM, embora os valores ndo tenham diferido estatisticamente®'. Isto sugere, de um
modo geral, que o sistema de travamento n&o teve impacto na resisténcia mecénica
neste cenario, uma vez que o uso de enxertos aumenta a estabilidade em osteotomias
LFI6. O que pode ser notado também pela AEF, visto que para o grupo enxertado e
sem sistema de travamento ocorreu uma distribuicdo mais equilibrada das tensdes,
em torno de 170 MPa, enquanto para o conjunto com sistema de travamento, foi
observada uma maior distribuicdo das tensdes, principalmente nas placas anteriores,
com valores maximos de 160 MPa. O mesmo ocorreu para a tensdo de von Mises
analisada nos parafusos, que exibiu valores de 130 MPa e 140 MPa, para os conjuntos
com uso de enxerto, com e sem sistema de travamento, respectivamente.

Ainda neste contexto, apesar de Kuvat et al.”? recomendarem o uso de enxertos
para avangos maiores de 3 mm e Alyahya e Swennen® indica-los quando avangos a
partir de 5 mm sao realizados; independente do uso do sistema de travamento ou néo,
os blocos de poliuretano que foram utilizados para simular enxertos interposicionais
parecem néo ter influenciado nos resultados mecanicos, embora, de acordo com a
AEF, contribuiram de maneira significante para a distribuicdo de tensdes ao conjunto.

No entanto, para o grupo sem enxerto, houve diferengca estatisticamente

significativa entre as placas sem e com travamento. O sistema de fixagcdo com
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travamento demonstrou maior resisténcia a compressao em todos os deslocamentos
avaliados (1, 2 e 3 mm). Gutwald et al.*® relatam que a fixagdo com sistema de
travamento promove uma melhor estabilidade devido as roscas na superficie interna
dos furos das placas que, associadas as roscas existentes na cabecga dos parafusos,
propiciam uma maior estabilidade ao sistema, menor soltura dos parafusos e maior
formag&o o6ssea no gap. Ja Stringhini et al.”® descrevem vantagens bioldgicas, como
uma menor compressao nos segmentos 0sseos, 0 que concorda com os resultados
da AEF para a tensdo principal maxima deste ensaio, uma vez que a dissipagao de
tensdes foi distribuida de maneira mais uniforme ao substrato quando o sistema de
travamento foi utilizado (2,3 MPa e 3,2 MPa, sem e com associagdo de enxerto,
respectivamente). Este comportamento esta relacionado a natureza de distribuicdo de
tensao na placa pelo sistema de travamento, o que resulta em menor transferéncia de
tensdo para os segmentos dsseos’?. Deste modo, na falha ou impossibilidade do uso
de enxertos interposicionais, placas e parafusos com sistema de travamento parecem
demonstrar vantagem mecanica relevante e efetiva para a fixagao de osteotomias LFl,
a depender do sentido do reposicionamento, como encontrado em nossos resultados.
De um modo geral, a AEF demonstrou que a presenca de enxertos influenciou a
resisténcia ao movimento induzido pelo carregamento, enquanto o sistema de
travamento teve um papel na distribuicdo de tensbes para as placas, parafusos e
substrato.

Além disso, a analise de deslocamento dentro dos grupos mostrou diferengas
estatisticamente significativas. O que vai de acordo com um estudo que envolveu
analise mecénica e por elementos finitos e descreveu que a magnitude do
deslocamento interfere na resisténcia a compressdo em ambos os tipos de
carregamento (vertical e horizontal)*'. Os deslocamentos de 3 mm apresentaram
meédias superiores em relagcédo aos deslocamentos de 2 mm e 1 mm.

Este estudo apresentou informacbdes sobre a resisténcia mecanica e a
distribuicao de tensdes nos sistemas de fixacdo e substrato em avancos maxilares;
entretanto, vale ressaltar que discordancias entre ensaios laboratoriais e clinicos
elucidam que o fator mecéanico é apenas um dos aspectos a serem considerados na
escolha dos métodos de fixacdo, embora o comportamento linear de resisténcia a
compresséo dos sistemas de fixagdo sugira que, para até o carregamento de 3 mm,
o conjunto é viavel. Sugerimos para as pesquisas futuras a abordagem de outras

variaveis, como diferentes modelos de placas e parafusos, bem como a analise de
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desempenho em outros tipos de movimentos maxilares. Além disso, um estudo clinico
para avaliar a estabilidade a longo prazo dos sistemas de fixagdo com sistema de

travamento em osteotomias LFI também podera fornecer informacgdes relevantes.
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6 CONCLUSAO

A partir dos resultados obtidos por meio das metodologias aplicadas neste
estudo, foi possivel concluir que:

O uso de sistemas com travamento oferece vantagens mecanicas nos
movimentos com sentido anteroposterior, mesmo quando enxerto interposicional ndo
é utilizado. Permite, também, a reducado das tensdes distribuidas pelo sistema ao
0ss0, tanto na presenca como na auséncia do enxerto interposicional. Desta forma, &
uma opgao interessante para o uso em cirurgia ortognatica, tanto para movimentos

anteroposteriores, verticais ou associagdes destes.
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Apresentacao da Notificacao:

Trata-se da apresentacéo do relatério final cujo resumo inicial constava: "A fixagao interna estavel é utilizada

na estabilizacdo das osteotomias maxilares, entretanto movimentos de grande avango sdo mais instaveis. O

objetivo deste estudo sera avaliar diferentes tipos placas de titanio utilizadas para fixagéo da osteotomia Le

Fort I. Serdo utilizadas 96 réplicas de cranios em poliuretano divididos em 12 grupos, avaliando trés

configuracdes de fixagdo: Grupo 1: 4 placas convencionais em “L”, Grupo 2: 2 placas pré-dobradas tipo

Lefort + 2 placas CF para pilar zigomatico e o Grupo 3: 2 placas pré-dobradas tipo Lefort; os grupos 4 a 6

serdo as mesmas fixagdes na presenca de bloco de poliuretano, simulando um enxerto cortico-medular

disposto no “gap” do avancgo; ja os grupos 7 a 12 serdo 0s mesmos grupos anteriores substituindo os

parafusos convencionais por parafusos de travamento. Durante o ensaio mecanico as cargas serdo

aplicadas nas réplicas avaliando a resisténcia a compresséo em fungéo do deslocamento de até 10mm ou

falha do
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sistema, caso ocorra antes. Para a analise de elementos finitos, seré utilizada imagem de Tomografia
Computadorizada multislice de um individuo do sexo masculino, que permite a criagdo de uma malha onde
sera quantificado a distribuicdo de estresse sobre as placas, parafusos e tecido 6sseo por meio da
distribuicdo de tensdo Von Mises. Em caso de normalidade sera utilizado teste estatistico ANOVA ‘two-way’,
com correc¢édo de Tukey. Caso os dados ndo atendam os pressupostos de normalidade sera realizado teste
de Kruskal- Wallis, com p6s teste de Dunn. Ser& considerado para todas as analises alfa de 5% e poder de
estudo de 80%."

Objetivo da Notificacao:

Objetivo Primario:

avaliar por meio de ensaio mecéanico e andlise de elementos finitos, a resisténcia a compresséo e a
distribuicéo de tenséo de diferentes configuragdes de fixagdo da osteotomia Le Fort | para avango maxilar,
na presenga ou ndo de sistema de travamento nas placas de fixagdo e da interposi¢éo ou ndo de enxerto
6sseo.

Avaliacédo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Para a analise de elementos finitos, foi utilizada imagem de Tomografia Computadorizada multislice de um
individuo do sexo masculino. O Pesquisador informou no PB Informagdes béasicas, em RISCOS: "Todas as
informacdes que possam identificar o paciente serdo omitidas. Esta pesquisa néo causarad nenhum dano ou
gasto adicional ao paciente, e, as consultas, se necessarias, seguirdo exatamente o0 mesmo protocolo de
acompanhamento que o servigo de Cirurgia Bucomaxilofacial da Faculdade de Odontologia de Araraquara
utiliza."

Beneficios: Sera utilizado um exame tomografico previamente realizado e armazenado no banco de dados
da UNESP/FOAr, que fornecera dados que permitam a formulagdo de um modelo tridimensional para uma
avaliacdo laboratorial baseado na analise de elementos finitos."

Comentarios e Consideracdes sobre a Notificagao:

Trata-se de pesquisa nacional experimental que utilizou imagens tomograficas de um paciente atendido na
FOAR-UNESP. O Pesquisador garantiu o sigilo da identidade de tal paciente. Os dados dessa imagem
foram utilizados para formulacdo de um modelo tridimensional para uma avaliagéo laboratorial baseado na
andlise de elementos finitos. Foi solicitado e aprovado dispensa do TCLE. Nao ocorrera armazenamento de
amostras em banco de material bioldgico no Brasil.

Apresenta Relatério Final que afirma ter realizado:

1. Desenvolvimento de uma réplica de cranio humano em poliuretano. Para a realizacao
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do ensaio mecéanico no Laboratério de Ensaios Mecanicos da FOAr.

SBrod

2. Aquisicao dos materiais de sintese e modelos virtuais (placas e parafusos) — via
cooperagao publico-privada (Traumec Health Technology.
3. Criacdo e desenvolvimento de um modelo de cranio virtual com caracteristicas

idénticas ao prototipo fisico, em parceira com o Instituto Renato Archer (Campinas),

para a condugéo do ensaio por elementos finitos.

4. Realizagdo dos ensaios mecanicos em 80 réplicas em poliuretano das diferentes
configuragdes de fixagdo da osteotomia Le Fort |
5. Realizagdo de ensaio por elementos finitos de diferentes configura¢des de fixagdo da

osteotomia Le Fort I.

O Pesquisador apresenta os principais resultados com imagens ilustrativas e andlise estatistica, além das

conclusdes obtidas.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Foi apresentado o relatorio final.

Recomendacoes:

Vide campo conclusdes ou pendéncias e lista de inadequacgdes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Sugere-se a aprovacao do relatorio final.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Relatério Final APROVADO em reunido de 13 de junho de 2023.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Envio de Relatorio |relatoriofinaltese.pdf 16/05/2023 | Valfrido Antonio Postado
Final 13:28:26 | Pereira Filho
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