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SUMARIO

Actualmente existem situacdes clini-
cas especificas relacionadas com
perdas ou correccdes Osseas signifi-
cativas, cuja solucdo dificilmente
poderd ser alcancada com implantes
ou préteses disponiveis comercial-
mente, sendo necessdrio o recurso a
solucdes personalizadas (ditas custo-
mizadas), isto é, implantes que s@o
concebidos e fabricados em funcéo
das especificidades do paciente.

Neste sentido, o desenvolvimento de
uma nova metodologia que permita
o fabrico répido de implantes ¢sseos
em simultdneo com o acto cirdrgico
poderd apresentar vantagens signifi-
cativas, pois permite ao cirurgido
corrigir ou alterar a geometria do
implante em funcdo de uma qual-
quer ocorréncia anémala detectada
i@ durante a cirurgia.

A abordagem neste trabalho passou
pelo desenvolvimento de uma aplica-
c@o informdtica que permitisse integrar
numa Unica plataforma um conjunto
de ferramentas como scanner 3D, sis-
tema de fabrico assistido por compu-
tador (CAM) e fabrico em méquinas
controladas por computador (CNC)
para assim fabricar de forma répida
um implante adaptado & anatomia do
paciente. O método estabelecido
assentou em quatro etapas essenciais:
a primeira consiste na captacdo da
geometria do implante, realizada
localmente pelo cirurgiGo e néo
envolve meios computacionais. A
segunda consiste na obtencdo do
modelo virtual da geometria do
implante, realizada a partir do levanta-
mento de forma do modelo obtido na
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efapa anterior, utilizando um scanner 3D por laser. A terceira etapa
consiste na utilizacdo de um sistema CAM para a elaboracéo do pro-
grama de maquinagem do implante. Na quarta e Gltima etapa mate-
rializa-se o fabrico do implante numa fresadora CNC.

O sistema desenvolvido permitiu integrar recursos e tecnologias cuja
utilizac@o exige conhecimentos muito especializados, mas inseridos
num ambiente amigdvel para o utilizador possibilita que estes possam
ser utilizados por pessoas ndo profundamente conhecedoras das tec-
nologias integradas. A solucdo implementada revelou-se mais acessi-
vel ao nivel dos custos de aquisicGo das tecnologias de suporte e da
facilidade de utilizacdo quando comparada com outros processos de
fabrico de implantes customizados, nomeadamente os obtidos a par-
tir de informacdo gerada por tomografia computorizada (TAC).

1. INTRODUCAO

O uso da tecnologia de prototipagem répida (PR) aplicado & édrea
da salde tem apresentado enormes beneficios, nomeadamente no
que se refere ao planeamento cirdrgico e ao fabrico de préteses e
implantes (Zhongzhong Chen et al., 2004; Mulken et al., 2006,
Petzold et al., 1999, Seitz et al., 2004, Winder and Bibb, 2005).
Mais recentemente temos assistido ao desenvolvimento de novas
aplicacées de PR na drea médica, no entanto, as aplicacdes cirdr-
gicas sdo ainda aquelas que tém maior representatividade.

Assim, tal como aconteceu nas éreas da engenharia industrial e no
desenvolvimento de produto, espera-se que a introducdo das tecno-
logias de prototipagem na drea médica permita obter em termos de
reducdo de tempo e de custos, ganhos superiores a 50% (Venkata
Rao and Padmanabhan, 2007, Poukens et al., 2008). No entanto,
verifica-se actualmente que o esforco da investigacao focaliza-se na
automatizacdo dos processos como forma de reducdo do nimero
de interaccdes e tempo consumido pelas mesmas, e deste modo,
torna-se relevante facultar a integracéo tecnolégica através da cria-
céo de interfaces grdficos mais amigdéveis (“user friendly”) e a pro-
mocdo do uso destas plataformas na prdtica clinica (Vukaginovic et

al., 2007, Martelli et al., 2003).

Os implantes customizados foram introduzidos no final da década
de 80, em artroplastias da anca (Bargar, 1989; Mulier et al., 1989;
Stulberg et al., 1989) e tinham como objectivo produzir um melhor
ajustamento do implante as caracteristicas anatémicas do paciente
e repor a funcionalidade da articulacdo de uma forma mais préxima
da natural.
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Séo considerados implantes customizados, aqueles cuja geometria
foi definida especificamente em funcdo da anatomia do paciente.
Considerando, por exemplo, a utilizacéo de préteses de anca fabri-
cadas por medida, estas sGo recomendadas para pacientes jovens
ou com anatomias invulgares, como forma de aumentar a durabili-
dade e a longevidade do implante (Bargar, 1989; Stulberg et al.,
1989; McCarthy et al., 1997).

Outra das aplicacées possiveis para este tipo de implante relaciona-se
com as cirurgias de reconstrucdo, nestes casos a perda causada pela
eventual remocdo da matéria dssea devido a um tumor ou a um aci-
dente de viacdo, pode ser compensado por um implante que permita
repor as caracteristicas morfolégicas e funcionais do paciente.

Os sistemas utilizados para o fabrico de implantes customizados
podem dividir-se em processos pré-operatérios e intra-operatérios. Os
sistemas pré-operatérios recorrem a processos ndo invasivos como
radiografias (RX) e tomografias computorizadas (TAC) para obter a
geometria do implante (Robertson et al., 1987 Aldinger et al. 1988,
Bargar 1989, Stuhlberg et al. 1989, Rubin et al. 1992, Hua et al.
1995, Dujardin et al. 1996). Os sistemas intra-operatérios usam téc-
nicas invasivas que permitem obter a informacdo da geometria do
implante durante a cirurgia (Mulier et al., 1989; Relvas et al., 2009).

S@o vérios os fabricantes de préteses convencionais que tfambém
oferecem pelo menos um tipo de prétese customizada, sendo que a
maioria das solucdes apresentadas assentam o fabrico no recurso a
maquinagem CNC de um modelo cuja geometria foi obtida a par-
tir de imagens de TAC ou ressondncia magnética do paciente.

O desenvolvimento de um sistema de fabrico rdpido de implantes
customizados que possa ser utilizado em simulténeo com o acto
cirrgico, apresenta-se altamente vantajoso pois os processos pré-
operatérios requerem tempo prévio e ndo permitem que se possa
proceder & modificacdo da geometria do implante face a uma qual-
quer ocorréncia durante a cirurgia que provoque a alteragdo da
zona de alojamento.

Outros factores de andlise referem-se ao facto de os sistemas
actualmente disponiveis serem onerosos, no que se refere aos cus-
tos dos equipamentos e aos custos de utilizacéo e para além disso
requerem pessoal especializado. Este é outro dos aspectos relevan-
tes da aplicacéo desenvolvida que para além de recorrer a equipa-
mentos de custos mais acessiveis, estes estdo integrados numa pla-
taforma que permite a sua utilizag@o por pessoas ligadas & drea cli-
nica e por isso menos habituadas a operar com tecnologias como
CAD/CAM e engenharia inversa (reverse engineering).

INOVAGCAO E DESIGNJ

A diminuicéo dos custos dos equipa-
mentos e o recurso a uma plataforma
integrada que facilite a utilizacdo da
tecnologia, pode favorecer o desen-
volvimento e tornar esse mesmo
desenvolvimento mais abrangente,
isto é, o recurso a equipamentos
menos dispendiosos e mais faceis de
utilizar pode permitir utilizd-los em
situacdes até ai pouco usuais, como
por exemplo no fabrico de préteses
ou implantes customizados.

2. MATERIAIS E METODOS

A aplicagéo desenvolvida teve por
base a integrac@o das tecnologias de
suporte necessdrias & concepcdo e
fabrico de implantes customizados. O
sistema foi concebido para suportar a
tecnologia de digitalizacéo e levanta-
mentfo de forma, a tecnologia de pro-
gramacdo assistida (CAM) e o fabrico
do implante por maquinagem CNC.

A metodologia de fabrico rdpido de
implantes customizados envolve um
conjunto de etapas prévias & cirur-
gia. Estas iniciam-se com a realiza-
c@o de um RX que serve para conce-
ber e fabricar um modelo pré for-
mado do implante (implante sobredi-
mensionado), bem como o conjunto
do instrumental (reamers) necessdrio
para a cirurgia. Caso ainda seja
necessdrio, poderd também ser con-
cebido e fabricado um modelo mes-
tre (master) que é utilizado durante a
cirurgia para obter in situ a geome-
tria do implante.

A nova metodologia do sistema inte-
grado de fabrico de implantes custo-
mizados pressupde diferentes fases
como ilustrado na figura 1.

= RX modelo pré-forma

Preparacgo preliminar fresas mestre do implante
. . cavidade de aquisicéo de forma colocagéo final
cirurgia alojamento do implante in situ do implante
| e fim da cirurgia

Fabrico - l _ geometria CAM fresagem i
| Box — (sgc:%:grhléggf??D) —> do implante = (magquinagem —> do implante —= Gl:’;ﬁ)clf)%j;fo
sistema integrado (modelo digital) virtual) (CNQ)
Figura 1 — Processo de fabrico de implantes customizados em simultaneidade com o acto cirtrgico
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Durante a cirurgia e apés o cirurgi@o
preparar a cavidade de alojamento
do implante, este utiliza o master para
obter a geometria do implante através
da injeccGo um silicone de cura
répida que fica retido numa mem-
brana de latex que envolve o master.

O master, apds a cura do silicone, é
retirado e colocado num scanner 3D
por laser, o qual permitir obter o
modelo digital do implante cuja
superficie de fixagdo corresponde &
morfologia do local de alojamento do
implante no paciente. Uma vez obtido
o modelo digital, este é transferido
para a aplicacgdo CAM que gera as
trajectérias das ferramentas de corte e
o respectivo programa CN. O pro-
grama CN ¢é enviado para a mdaquina
CNC onde apés a colocacdo do pré
implante, se procede & maquinagem
da geometria do implante de forma a
este adaptar-se perfeitamente & cavi-
dade de alojamento.

2.1 Sistema de
levantamento
de forma

Considerando que o processo de
levantamento de forma 3D da super-
ficie deve ser rdpido (menor que 3
min.) e a obtencdo do modelo digital
da superficie deve ser automdtica,
utilizou-se um scanner 3D por laser
(LPX 250, Roland DG Corp.). O con-
trolo deste equipamento é feito pela
aplicagéo 1-Box desenvolvido como
plataforma do sistema integrado que
foz o emulagcdo da aplicacdo
DrPicza3 (Roland DG Corp.) e per-
mite a exportacdo de modelos digi-
tais gerados no scanner 3D em for-
mato STL.

2.2 Sistema CAM

A aplicacgo CAM utilizada foi o
PowerMill 8 (Delcam plc., Birmin -
gham, Reino Unido) preparado para
controlar processos de fresagem até
5 eixos e para a programacdo da
fresadora CNC foi configurado um
pés-processador para céddigo 1SO
(Fanuc) a 4 eixos.
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O sistema CAM faz a importacéo do ficheiro STL do modelo para
uma template onde estdo previamente definidos os suportes de
fixacdo da peca ao 4.° eixo da méquina, assim como as estraté-
gias de corte e os valores dos par@metros de maquinagem defini-
dos por defeito, podendo estes no entanto serem alterados pelo
utilizador. O sistema no final gera o programa CN com a configu-
racdo pretendida e definida no pés-processador.

2.3 Sistema de fabrico

O processo de fabrico é assegurado por uma fresadora CNC de
4 eixos (MDX 650, Roland DG Corp.). As caracteristicas do equi-
pamento sdo correntes em termos tecnolégicos, nomeadamente:
precisdo (erro de posicionamento = 0.05 mm), boa rapidez (5
000 mm/min.), elevada rotacdo para permitir maquinar diversos
materiais e pequenos detalhes (12 000 rpm) e facilidade de utili-
zacdo (programacdo CN ISO / compativel Fanuc). Este equipa-
mento apresenta-se ainda como facilmente transportdvel (peso
total = 120 kg; dimensées totais = 930 mm (L) x 1085 mm (P) x
870 mm (A)) o que permite aumentar a mobilidade de todo o sis-
tema.

2.4 Sistema Integrado

O sistema integrado foi desenvolvido em .NET e foi designado por
I-Box. O sistema prevé dois niveis de utilizadores, POUCO EXPE-
RIENTE para utilizadores sem conhecimentos técnicos das tecnolo-
gias suportadas e EXPERIENTE para utilizadores que pretendam
tirar partido do potencial das aplicacées embebidas e consequen-
temente, este modo de operacdo exige, por parte do utilizador, um
profundo conhecimento das aplicacées suportadas.

Considerando a utilizagdo POUCO EXPERIENTE que foi desenvol-
vida para utilizadores sem conhecimentos, esta integra trés aplica-
cdes SCAN 3D (levantamento de forma), PMILL (geracdo de tra-
jectérias) e CNC (pés-processamento e DNC) sendo que o gra-
fismo do ecrd apresenta-se sempre em trés colunas verticais. A
coluna da esquerda com a estrutura de dados e passos executa-
dos, a coluna central apresenta os pardmetros que deverdo ser
configurados, mas cujos campos estdo previamente definidos com
valores por defeito e a coluna da direita faz a apresentacéo gra-
fica do processo em curso. No fundo do ecrd existe ainda uma
barra com instrugdes de apoio ao utilizador e o sistema é comple-
mentado com uma ajuda ao utilizador (help de apoio) em HTML.

O sistema permite incorporar vdrios templates que poderdo ser
criados conforme os diferentes modelos ou tipos de implantes que
se pretendam fabricar. Os parémetros de corte do processo de
maquinagem sdo carregados por defeito através da seleccdo dos
diferentes tipos de material utilizado no fabrico da peca, contem-
plando no entanto, a possibilidade de alteragdo ou de criagé@o de
tabelas com novos valores.

A figura 2 apresenta o modelo implementado no I-Box, assim
como os diversos passos executados pela aplicacdo. Na figura 3
é possivel ver o aspecto geral do ecra da aplicacao.
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Figura 2 — Modelo implementado no I-Box
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Figura 2 — Aspecto gréfico da aplicagdo I-Box

3. EXPERIMENTACAO E VALIDACAO
DO SISTEMA

Sendo que o trabalho e os resultados obtidos em laboratério podem
ser substancialmente diferentes dos obtidos em condi¢des correntes
de utilizagdo, em prética clinica, implica por vezes a reformulacéo
ou adaptacdo dos sistemas desenvolvidos, Optou-se deste modo
que o sistema fosse testado e validado através de experimentacao in
vivo. Esta experimentacédo foi realizada em parceria pelo Grupo de
InvestigacGo em Biomecanica da Universidade de Aveiro e investi-
gadores do Departamento de Medicina Veterindria da Universidade
de Evora.

TECNOMETAL - 186 - Janeiro/Fevereiro 2010

DNC

Def. nome

CN file
< Fanuc OM
| (p6s processamento)

Programa ISO  ——
v

Guardar projecto
v

Sel. nome

CN file

Sel(, Freso?orc
t
cor%rgn(ifc?ggo) |
I Roland
DNC  ——>  MDX 650

v

Modelo final | Fim

Ovelhas foram seleccionados para a

testar in vivo o funcionamento opera-
cional do sistema integrado e a cirur-
gia escolhida para a realizagéo do
implante customizado foi uma artro-
plastia da anca, com o fabrico com-
pleto de uma haste femoral anatomi-
camente adaptada & morfologia do
fémur da ovelha. Estas escolhas
foram feitas considerando um con-
junto de factores de andlise, entre as
quais se destacam, uma grande
experiéncia da equipa médica neste
tipo de intervencdes cirlrgicas e o
facto do fémur da ovelha apresentar
uma morfologia com curvatura em S
acentuada, com uma estrutura dssea
fragil o que representou um desafio
adicional no desenvolvimento do
implante e na sua fixacao.

As cirurgias decorreram nas instala-
cdes da Universidade de Evora, no
Pélo da Mitra, em Valverde, e os
animais foram cedidos pelo Departa-
mento de Medicina Veterindria dessa
mesma instfituicdo. Para o efeito foi
transportado todo o equipamento
entre a Universidade de Aveiro e o
Hospital Veterindrio da Universidade
de Evora.
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4. RESULTADGOS

A metodologia escolhida para a cap-
tacdo de forma com recurso a um
modelo mestre e a utilizacdo da
injeccdo do silicone de cura rdpida
(polivinilsiloxano) para fazer a
impressGo da geometria funcionou
de forma adequada e os resultados
apresentados revelaram-se capazes
de reproduzir fielmente a geometria
de fixacdo do implante, quer do
ponto de vista geométrico quer do
ponto de vista dimensional.

A obtencéo do modelo com a impres-
sGo da geometria do canal femoral, a
fase de aquisicdo 3D da superficie e a
obtencéo do modelo digital decorreu
sempre sem que fenha sido detectada
qualquer anomalia, tendo sido possi-
vel concluir a cirurgia em 2h 50 min.
Saliente-se que o tempo total directa-
mente relacionado com o fabrico da
prétese ndo excedeu os 40 min., aos
quais foi necessario somar 40 minutos
para a sua esterilizacdo antes de pro-
ceder & sua implantacéo. Todos os
outros tempos dizem respeito a fases
comuns da cirurgia e que s@o idénti-
cas para qualquer colocacéo de
implante. Deste modo, pode-se referir
que existe um acréscimo de aproxima-
damente 80 minutos em relacéo a
uma cirurgia convencional, o que ndo
sendo bom é no entanto vidvel.

A tabela 1 apresenta a hora de inicio
e fim da cirurgia, assim como os tem-
pos parciais consumidos em cada
etapa do processo, onde se evidencia
o acréscimo de tempo resultante da
esterilizagdo do implante.

Tabela 1 — Duracao do Processo

ACTIVIDADES ftampay ghotas
inicio da cirurgia 11h40
inicio do processo 12h43

colocacgao do modelo mestre
cura do silicone (pot-time) 3
pintura do modelo 3
varrimento 3D 3
programagdo CAM 8
maquinagem/fabrico 20
tempo para fabrico da protese 37
esterilizagdo da protese 40
tempo total do processo 77
inicio do fecho da cirurgia 14h10
tempo total da cirurgia 2h50
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O sistema implementado tinha por base o desenvolvimento de uma
soluc@o mais econémica que as alternativas existentes no mercado.
Este facto pode ser constatado pelos valores apresentados na tabela
de custos do processo (tabela 2) que reflectem os mesmos dos equi-
pamentos e dos materiais utilizados na cirurgia. Efectivamente, na
tabela 2 sé estdo reflectidos os custos efectivos, isto é, o periodo
durante o qual o equipamento foi utilizado, 3 e 20 minutos respec-
tivamente para a mdaquina de varrimento 3D e mdquina CNC.

Tabela 2 — Custos do Processo

custo de
utilizagcao
(valor max.)

custo de
utilizacao
(euros)

utilizacao
tota
estimada

custo de
aquisicao
(euros)

A [FELET]

DESIGNAGAO efectuada

Roland MDX 650 20000 | 2500 h 20 min 2,64 1,80
Roland LPX 250 7500 | 1000 h 3 min 0,38 0,60
PowerMill 7500 800 h 8 min 1,25 1,37
ferramenta corte 71 2h 20 min 11,85 11,85
fixacdo scanner 200 10 x 20,00 200,00
fixacéo fresadora 200 10 x 20,00 200,00
modelo mestre 250 10 x 25,00 250,00
protese pre-modelo 250 1 x 250,00 250,00
componente acetabular 20 1x 20,00 20,00
Polivinilsiloxano 27 100 mi 3 ml 0,80 0,80
outros 50 1x 50,00 50,00
investimento inicial 36068 custo da intervengao 401 go
(euros) (euros) '

5. DISCUSSAQ DOS RESULTADOS

O sistema implementado tinha por objectivo o desenvolvimento de
uma solucd@o mais econdmica que as alternativas existentes no mer-
cado. Como um qualquer processo econémico de fabrico de um
produto ou prestacdo de um servico, este também se inicia com
uma demonstracdo de necessidade por parte do cliente visando
prestar o servico no momento pretendido, no lugar escolhido, por
um preco adequado e com a qualidade necessdria. Permite a maxi-
mizacéo do investimento, pois gera poucos encargos de manuten-
c@o durante a utilizacdo (Womack e Jones, 1996).

S@o vdrios os processos utilizados na producdo da geometria do
implante. Estes sdo normalmente escolhidos em funcdo do tipo de
material utilizado, complexidade da geometria, precisdo e quanti-
dade pretendida. No entanto, a opcéo por processos de maquina-
gem coloca-se quando o objectivo é melhorar a qualidade dimen-
sional e geométrica do modelo pretendido de modo a garantir um
melhor desempenho funcional, ou quando existem justificacdes eco-
némicas face ao nimero de unidades a obter. Esta escolha exige
know-how por parte dos intervenientes, podendo por vezes criar con-
dicionalismos adicionais ao nivel da capacidade de resposta e res-
pectivos custos. A criacdo de uma aplicacdo como o |-Box permite
que o sistema integre tecnologia pouco habitual em meios clinicos,
mas pode ser operada por profissionais cuja formacao original ndo
seja no dmbito da engenharia industrial.

Uma das principais limitacdes do sistema desenvolvido relaciona-se
com as caracteristicas da mdaquina CNC, pois esta ndo permite a
maquinagem de um material mais adequado para o fabrico de

TECNOMETAL - 186 - Janeiro/Fevereiro 2010



implantes, nomeadamente o titdnio ou uma liga de crémio-cobalto,
ficando por isso limitado & utilizacdo de materiais ditos macios.

Pese embora, a importdncia dos conhecimentos sobre anatomia e de
abordagens cirGrgicas como forma de valorizar o desempenho e melho-
rar a qualidade do produto final, o sistema I-Box foi desenvolvido para
poder ser operado por pessoas sem conhecimentos de CAD/CAM.

6. CONCLUSOES E PERSPECTIVAS FUTURAS

Os equipamentos seleccionados e a tecnologia de suporte esco-
lhida para implementar o sistema integrado de fabrico réapido de
implantes customizados, nomeadamente o scanner 3D, a mdquina
CNC e o sistema de CAM, revelaram-se adequados aos requisitos
iniciais: baixo custo; grande portabilidade; facilidade de utilizacao;
processo automdtico e resultados reproduziveis. O sistema imple-
mentado apresentou um desempenho perfeitamente adequado no
que se refere as condicdes operacionais, ndo tendo sido registados
ocorréncias anémalas durante a sua utilizacdo. O sistema desenvol-
vido revelou-se adequado & reproducéo adequada de finos deta-
lhes da estrutura anatémica e os desvios dimensionais e geométri-
cos foram de modo a néo invalidar o resultado final do trabalho.

Numa andlise global ao sistema integrado de fabrico de implantes cus-
tomizados, pode-se referir que este ndo exige um treino ou formacéo
muito especializada para ser utilizado, néo existindo nenhuma fase do
processo que requeira grande especializacdo. O processo de concep-
¢@o e fabrico de instrumentos e dispositivos cirGrgicos pode ser feito
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por qualquer pessoa com conheci-
mentos na drea de concepcdo e
fabrico e que domine as ferramentas
informdticas de CAD 3D, sistemas de
aquisicao de forma e de fabrico assis-
tidos por computador (CAM). A apli-
cacdo |I-Box integra de forma fidvel as
tecnologias suportadas e pode ser
operada por profissionais de outras
dreas de formacdo, nomeadamente
os médicos, néo directamente relacio-
nadas com as das tecnologias de
fabrico e automacao.

Em relacdo ao futuro, os recentes
desenvolvimentos registados nas tec-
nologias suportadas por computa-
dor, nomeadamente nas tecnologias
de imagiologia, nas tecnologias de
concepcdo e fabrico assistidos por
computador (CAD/CAM), na prototi-
pagem répida (PR) e na visualizacéo
3D e modelacéo virtual evidenciam
que é da multidisciplinaridade que se
constroem as solucées adequadas a
um dado propésito e as fronteiras de
cada uma destas dreas sdo cada vez
mais flexiveis.
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