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RESUMO

A ocorréncia de fraturas Osseas tem progredido globalmente com o aumento
proporcional da expectativa de vida das pessoas. O avango nas técnicas de imobilizacéo e
regeneracdo Ossea utilizadas na pratica médica, contudo, progrediram mais lentamente. O uso
de gesso ortopédico e fibra de vidro ainda sdo materiais amplamente empregados, apesar de
implicarem complicacdes clinicas. A manufatura aditiva de Orteses 3D surge como uma
inovacdo possivel, mas que ainda possui restricdes para sua disseminacdo, principalmente
relacionadas a dificuldade de imobilizacdo e modelagem sobre a fratura. Ademais, 0 uso de
eletroestimuladores para acelerar o efeito osteogénico na regido da fratura compreende uma
pratica importante para reduzir o tempo de tratamento. Contudo, esses dispositivos
disponibilizados comercialmente possuem propriedades e dimensdes que dificultam o uso
concomitante com os imobilizadores ortopédicos e a adesdo ao cotidiano do paciente. Assim
exposto, foi desenvolvida nesse trabalho uma értese impressa por biopolimeros termoplastico
e com regido de acoplamento de um eletroestimulador por campo magnético combinado
(CMC). O objetivo foi a criacdo de um sistema que possua caracteristicas vantajosas frente
aquelas observadas em tecnologias utilizadas atualmente para imobilizacdo ortopédica e
regeneracdo de fraturas 0sseas.

Dessa forma, a drtese impressa foi projetada de modo a se obter duas malhas, uma de
imobilizacdo e outra de fixacdo. O eletroestimulador desenvolvido foi composto de circuito
eletroeletrénico e aplicativo moével. Além da caracterizacdo fisico-quimica, o conceito do
projeto, incluindo Ortese e eletroestimulador, foi avaliado por profissionais da salde
especializados em ortopedia a partir da aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisas (CEP).

Os resultados obtidos por meio dessas técnicas indicaram que o uso poliuretano
termoplastico (TPU) é propicio para a composi¢cdo da malha de fixacdo. A malha de
imobilizacdo, por sua vez, € composta pelo poliacido lactico (PLA), pois esse possui melhor
resisténcia mecanica tipica. Ademais, todos os materiais ndo apresentaram alteracdes
significativas a partir da exposicdo a reagentes quimicos em analise de MEV. O ABS se
mostrou como o Unico biopolimero na anélise de molhabilidade com superficie hidrofobica.
Com relacéo a regeneracdo 0ssea, o eletroestimulador de CMC foi capaz de aplicar a frequéncia
de 76,6 Hz, identificada na literatura cientifica como propicia para o efeito osteogénico. Assim
como suas intensidades de campo alternado e continuo foram aplicadas nos valores de 40 uT e

20 T, respectivamente. Ndo foram observados impactos na intensidade do campo passante



pelo tecido bioldgico, indicando permeabilidade magnética relativa proxima de 1. O
aquecimento do transdutor do eletroestimulador chegou a 63,5 °C, apontando que o ABS, dos
polimeros estudados, foi 0 mais indicado para a manufatura do suporte da bobina de transducéo.
O aplicativo foi concluido, funcionando de forma integrada a um banco de dados remoto. O
eletroestimulador pdde ser integrado a ortese impressa. O conceito do projeto foi avaliado por
7 especialistas em ortopedia, onde a 88,89% das caracteristicas propostas para a oOrtese e
eletroestimulador foram consideradas relevantes, indicando seu potencial inovador.

Com base nos resultados apresentados, concluiu-se que o projeto da Ortese impressa
(PLA/TPU) com o eletroestimulador CMC acoplado possui caracteristicas vantajosas frente

aquelas observadas em sistemas de imobilizacdo e regeneracdo 6ssea atualmente utilizados.

PALAVRAS CHAVES: Fraturas Osseas, Ortese 3D, Manufatura Aditiva, Biopolimeros
PLA/TPU/ABS/PETG, Eletroestimulagdo CMC, Aceleracio da Regeneragio Ossea.



ABSTRACT

The occurrence of bone fractures has progressed globally proportionally to the increase
in life expectancy of people. Advances in bone immobilization and regeneration techniques
used in medical practice, however, progressed more slowly. The use of orthopedic plaster and
fiberglass are still widely used materials, although they imply clinical complications. The
additive manufacturing of 3D orthoses appears as a potential innovation, but it still has
restrictions for its dissemination, mainly related to the difficulty of immobilization and
modeling on the fracture. Furthermore, the use of electrostimulators to accelerate the osteogenic
effect in the fracture region is an important practice to reduce treatment time. However, the
majority of these devices has properties and dimensions that make it difficult to be used
concomitantly with orthopedic immobilizers and for adherence within the daily life of patients.
Thus, it was proposed in this work the development of an orthosis printed using thermoplastic
biopolymers coupled with an electrostimulator of combined magnetic field (CMC). The
objective was to create a system that has advantageous characteristics compared to those
observed in technologies currently used for orthopedic immobilization and bone fracture
regeneration.

Thus, the printed orthosis was composed of two meshes, immobilization and fixation.
The developed electrostimulator consisted of an electronic circuit and a mobile application. The
project concept, including orthosis and electrical stimulator, were evaluated by health
professionals specialized in orthopedics after the approval by the Research Ethics Committee
(REC).

The results obtained through these techniques indicated that the use of thermoplastic
polyurethane (TPU) is indicated for the orthosis fixation. The immobilization mesh, in turn,
must be composed of polylactic acid (PLA), as this has better typical mechanical resistance and
lower Tq when compared to polyetyrene ethylene glycol terephthalate (PETG) and acrylonitrile
butadiene styrene (ABS). Furthermore, no materials showed significant changes when exposed
to chemical reagents in SEM analysis. ABS proved to be the only biopolymer in the wettability
analysis with a hydrophobic surface. The CMC electrostimulator was able to apply the
frequency of 76.6 Hz, identified in the scientific literature as favorable for the osteogenic effect.
As well as their alternating and continuous fields strengths at values of 40 uT and 20 uT,
respectively. There were no impacts on the field intensity by the biological tissue, indicating a

relative magnetic permeability close to 1. The heating of the electrostimulator transducer



reached 63.5°C, indicating that ABS was the most suitable for the manufacture of the
transduction coil support from the studied polymers. The mobile application was completed,
working seamlessly with a remote database. The electrostimulator could be integrated into the
printed orthosis. The project concept was evaluated by 7 specialists in orthopedics, where
88.89% of the proposed characteristics for the orthosis and electrostimulator were considered
relevant, indicating its innovative potential.

Based on the results presented, it can be concluded that the design of the printed orthosis
(PLA/TPU) with the coupled CMC electrostimulator has advantageous characteristics

compared to those observed in currently used immobilization and bone regeneration systems.

KEYWORDS: Bone Fractures, 3D Orthosis, Additive Manufacturing, PLA/TPU/ABS/PETG

Biopolymers, CMC Electrostimulation, Acceleration of Bone Regeneration.
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1. INTRODUCAO

A ocorréncia de fraturas dsseas, cuja tendéncia € de crescimento nos préximos anos,
possui expressivo impacto socioecondmico nos sistemas de salde globais. A principal causa
para 0 aumento dessas fraturas € o envelhecimento populacional. Dados das Na¢fes Unidas
indicam que o namero de individuos com mais de 65 anos passara de 524 milhdes em 2010
para, aproximadamente, 1,5 bilhdo em 2050 (MASSARI et al, 2019). Ademais, os efeitos da
osteoporose em mulheres séo, pelo menos, 1,7 vezes mais recorrentes do quem em homens
(VASCONCELOS et al, 2020). O impacto da degeneracdo 6ssea por conta dessa doenca se
contabiliza em nameros relevantes. Anualmente, 10 milhdes de mulheres idosas apresentam
algum quadro clinico de fratura 6ssea no mundo. As ocorréncias mais comuns acontecem na
regido do quadril, punho e vértebras. A expressiva quantidade de casos de fraturas leva a um
consequente e considerdvel gasto para o atendimento aos pacientes. O custo médio com
cuidados pos-fratura varia entre 3 mil e 31 mil ddlares por pessoa, incluindo procedimentos
cirdrgicos, enxertos 0sseos e uso de imobilizadores (LYNCH et al, 2019; TARRANT et al,
2020). Os dispéndios indiretos, como a aquisicdo de remédios de uso continuo e perda de
produtividade da pessoa pelo longo tempo de recuperagédo, no entanto, podem representar uma
parcela ainda maior de valores. Estudos de revisdo dos dados de sistemas de salde de paises
asiaticos estima que esses dispéndios indiretos representam, pelo menos, 64,5% dos gastos com
fraturas de punho (KIM E. et al, 2021). Observa-se, portanto, a importancia do tratamento apds
0 trauma, uma vez que o tempo de tratamento tem relacdo direta com os recursos dispensados

para a recuperacao.

No Brasil, o cenario de cuidados em salde para fraturas 6sseas acompanha as tendéncias
globais. Isso ocorre, de sobremaneira, por conta da progressdo na expectativa de vida dos
brasileiros, que saltara dos 73 anos mensurados em 2010 para acima de 80 anos até 2050,
compondo um grupo de pelo menos 66 milhdes de brasileiros idosos (CEDES, 2017). Estudo
recente avaliou que, entre os anos de 2008 e 2018, ocorreram 224,02 casos de fraturas dsseas
femorais por 100 mil idosos em média no pais. E os custos totais implicados acompanham o
aumento da populagéo idosa brasileira. Em 2008, eram gastos 61,244 milhdes de reais do
Sistema Unico de Salde (SUS) com fraturas 6sseas. Em 2018, esse nimero aumentou para
1,097 bilh&o de reais. Esse quadro representa uma avaliagéo exclusiva de casos de fraturas de
fémur, podendo ser ainda maior ao se considerar ocorréncias e morbidades relacionadas a
fraturas de punho e vértebra (VASCONCELOS et al, 2020).
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As técnicas empregadas para a recuperacdo de pacientes com fraturas 6sseas se baseiam
em procedimentos cirargicos acompanhados de imobilizacdo ou do emprego de técnicas
imobilizacdo da area fraturada exclusivamente. A realizacdo da imobilizacdo € feita,
comumente, utilizando recursos e materiais tradicionais, como gesso ortopedico e fibra de
vidro. Esses recursos se difundiram, principalmente, pelo baixo custo e facilidade de
manipulacdo. Todavia, alguns aspectos negativos dessas técnicas limitam a reducdo no tempo
de tratamento e implicam em riscos. O uso de gesso ortopédico esta atrelado ao aumento da
atividade microbiana sobre a derme com ocorréncia de irritacdo ou infec¢do dermatoldgica, a
trombose venosa profunda em imobilizacdo de membros e & sindrome compartimental por
aumento da pressao na regido (PRAKASH et al, 2020; SZOSTAKOWSKI et al, 2017). Como
avanco a aplicacdo das técnicas tradicionais, o uso de impressao tridimensional (3D) representa
um novo grupo de recursos para o desenvolvimento de orteses ortopédicas para imobilizacdo.
A modelagem 3D das Grteses confere ao profissional da satde a possibilidade de planejamento
do tratamento e definicdo mais precisa dos pontos de estabilizacdo da fratura. Assim também,
permite a personalizacdo do material de acordo com as variacdes anatdmicas dos pacientes e
maior ventilacdo da derme como meio de reducdo da atividade microbiana (CHA et al, 2017).
N&o obstante ao progresso obtido com a impressao 3D, a maioria dos dispositivos identificados
na literatura s@o bioinertes. Ou seja, servem tdo somente para estabilizacdo da regido, mas néo

séo capazes de influir positivamente na aceleracdo do tratamento (LI et al, 2018).

Dessa forma, o emprego concomitante de equipamentos estimuladores de osteogénese
tem apresentado resultados promissores. A aplicacdo de ultrassom para a realizacdo de
vibragcBes mecanicas sobre a regido fraturada indicou, inicialmente, principio de aceleragdo na
ossificagdo de modelos animais quando usada a uma frequéncia de 1,5 MHz, com intensidade
média de 30 mW/cm2 (MASSARI et al., 2019). No entanto, revisdes cientificas recentes
apontam que os efeitos sdo limitados pela atenuagdo do ultrassom pelos tecidos biolégicos até
chegar ao sitio dsseo de interesse, poténcia insuficiente para a devida penetracédo e dificuldade
de atingir precisamente a regido da fratura (PALANISAMY et al, 2021).

Outro procedimento estudado se refere & aplicacdo da eletroestimulacéo sobre a regido
Ossea lesionada. Revisdes bibliograficas que mapearam e compararam estudos recentes sobre
eletroestimulacéo especificam que o efeito terapéutico é identificado quando a estimulacéo é
usada com baixa poténcia e baixa frequéncia. Os resultados indicam aceleracdo na producéo de
células 6sseas como osteoblastos, maior vascularizacao regional e maior proliferacdo de tecido

ndo fibroso em ensaios in vitro e in vivo. Os trabalhos se distinguem quanto a orientagédo do
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arranjo tecnoldgico, seja para utilizacdo do dispositivo de eletroestimulacdo implantado durante
procedimento cirargico (invasivo), seja por acoplamento externo a regido fraturada (ndo
invasivo) (DAISH et al., 2018; GICHURU et al., 2018). Os dispositivos ndo invasivos
apresentam como vantagem a expressiva reducdo de riscos bioldgicos pela ndo realizacédo de
procedimentos cirdrgicos. Ademais, sistemas de eletroestimulacéo que utilizam a aplicacéo de
campo eletromagnético e ndo a aplicagdo de corrente direta sobre o corpo mitigam ainda mais
0S riscos por prevenir a ocorréncia indevida de choques elétricos no paciente. Todavia, a
auséncia de padronizacdo quanto as técnicas e parametros empregados no campo cientifico
dificultam a anélise comparativa dos trabalhos e definicdo de parametros ideais (FONSECA et
al., 2018; KHALIFEH et al., 2018). Os dispositivos de eletroestimulacdo usados na literatura
também restringem sua aplicacdao cotidiana por possuirem grandes dimensdes e requererem
aplicacdes de longos periodos, comumente entre 1 e 24 horas (CAl et al, 2020; CHEANEY et
al, 2020; BHAVSAR et al. 2020). Nesse contexto, a técnica de eletroestimula¢do por campo
magnético combinado (CMC), ainda que relativamente recente, apresenta resultados
promissores. Seu efeito terapéutico é observado para aplicacdes diarias de 30 minutos e também

ndo requer a aplicacdo de corrente direta sobre o paciente (XIA et al, 2018).

Com base no exposto, é apresentado nesse trabalho o desenvolvimento de uma 6rtese
polimérica biocompativel capaz de ser manufaturada por tecnologia de impressdo 3D para
revestimento de area fraturadas da articulacdo radiocarpal. Em paralelo, foram feitos o estudo
e a criacdo de um dispositivo ndo invasivo de eletroestimulacdo por CMC que possa ser
acoplado a malha para a realizacdo da eletroestimulacdo, com o potencial de acelerar a

regeneracdo 6ssea apos a fratura.
1.1. Objetivos

O objetivo do trabalho é o desenvolvimento de um sistema que possua caracteristicas
vantajosas frente aquelas observadas em tecnologias utilizadas atualmente para imobilizagdo
ortopédica e regeneracdo de fraturas 0sseas. Para que esse objetivo seja atingido, o estudo se

ramifica em objetivos especificos, que séo:

e Obter uma Ortese que possa ser modelada computacionalmente e confeccionada por

meio de manufatura aditiva usando uma impressora 3D;

e Conceber conceitos e processos para a Ortese que possuam aspectos de projeto e

propriedades que sejam vantajosos frente ao emprego de técnicas tradicionais de
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imobilizacdo ortopédica, como para 0 uso de gesso, fibra de vidro e modelos impressos

presentes na literatura cientifica;

e Estudar e definir um formato que permita que a drtese seja acoplada a um dispositivo
ativo para a aceleracdo do processo de regeneracdo 0ssea.

Adicionalmente, os objetivos especificos relacionados ao dispositivo eletroeletrénico de

estimulacao séo:

e Obter um sistema capaz de aplicar um campo eletromagnético com parametros e
caracteristicas compativeis com os apresentados na literatura cientifica como benéficos

para estimulacdo de efeito osteogénico;

e Conceber recursos, parametros e funcbes do eletroestimulador que sejam potenciais
para reduzir ou mitigar as desvantagens identificadas para sistemas similares e permitam

Seu uso concomitante a Ortese de imobilizacéo.
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2. FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1. Fratura Ossea: técnicas de imobilizacdo e regeneracdo ortopédica

2.1.1. O 0sso humano e o processo bioldgico da fratura

Os 0ssos humanos séo formados por uma parte inorganica e uma parte organica. A parte
organica dos 0ssos é conhecida como matriz mineral, correspondente a 65% da sua estrutura e
é composta majoritariamente por fosfato de calcio (CaPQs), ainda que estejam presentes em
menor quantidade bicarbonato, sédio, potassio e magnésio. O fosfato de célcio cristalizado da
origem a hidroxiapatita (Caio (POs)s (OH).). A hidroxiapatita é caracterizada por ser dura e
inflexivel. A outra parte dos 0ssos, conhecida como matriz organica, é formada essencialmente
por fibras de colageno com 90-95% da sua composicdo. As fibras de coladgeno sdo feitas de
colageno tipo I (colageno hidrolisado) e pequenas porc¢des de glicoproteinas e proteoglicanas.
O colageno € caracterizado por ser mais flexivel. Portanto, a unido das matrizes inorganica e
organica confere ao 0sso maior resisténcia e flexibilidade (MANTYH et al, 2018; YANG et al,
2019; XIN et al, 2019).

No entanto, ainda que o 0sso apresente certa flexibilidade, € um drgdo suscetivel a
fraturas. A fratura 6ssea corresponde a uma sequéncia de fatores divididos em duas etapas: a
lesdo Ossea seguida de codgulo e o processo de regeneracdo 6ssea. Na primeira etapa, a
ocorréncia da fratura provoca rompimento dos vasos sanguineos circundantes e formacéo de
coagulo. O sangramento local é sucedido pelo desencadeamento de fatores de coagulacdo que
fardo a hemostasia dos vasos. Os vasos sao estancados por meio de fibrinas e plaguetas
sanguineas, cessando a hemorragia interna em até 24 horas. Os fragmentos de 0ssos quebrados
ficam suspensos ao redor da epifise e peridsteo. Esses fragmentos sdo sintetizados e
desmineralizados pelas células responséveis pela reabsor¢do de tecido 6sseo, denominadas
osteoclastos, liberadas a partir do primeiro dia. A acdo dos osteoclastos da inicio ao processo
de regeneracdo e perdura por semanas, dependendo do tamanho da fratura. Em seguida, os
tecidos adiposos e vascularizados da medula 0ssea comegcam a Se regenerar e 0S VasoS
sanguineos rompidos sdo repostos por novas células originadas a partir de angioblastos (WANG
et al, 2021; WILLETT et al, 2019).

Apdbs o inicio da regeneracdo medular e vascular, de 1 a 2 dias apos a fratura, as
membranas externa (periosteo) e interna (endosteo) do osso promovem a liberacdo de

osteoblastos. Os osteoblastos circulam, portanto, pela regido do codgulo e comegam a refazer
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as matrizes dsseas. O preenchimento da area fraturada com novas células Osseas leva a
formacdo de um calo 6sseo. O calo dsseo é composto por tecido fibroso e cartilaginoso, com
menor resisténcia mecanica que o 0sso original, mas que consegue unir as extremidades da
estrutura 6ssea rompida. A formacdo do calo faz com que o espaco entre as extremidades 6sseas
desapareca entre 5 e 8 semanas. Assim também, a consolidacdo do calo ésseo faz com que
moléculas de célcio e fosfato circulantes na corrente sanguinea sejam ali depositadas e
cristalizem, formando hidroxiapatita. Os osteoclastos ainda presentes na regiao, mas em menor
quantidade que no inicio da fratura, removem sucessivamente as camadas mais superficiais e
quebradicas de hidroxiapatita das membranas 6sseas. Essa acdo faz com que 0 0sso restitua, ao
longo do tempo, suas propriedades mecénicas. Contudo, a reorganizacéo das matrizes organicas
e inorganicas em conformacg6es compativeis com as observadas antes da fratura so é obtida no
decorrer de anos e até mesmo década (FALCINELLLI. et al, 2019; WILLETT et al, 2019). A
Figura 1 é uma representacédo das fases da fratura a regeneracéo 0ssea.

Figura 1. Fases pelas quais 0 0sso passa da fratura até a regeneragdo com indicacdo média dos dias.

Periosteo Medula
Cortex

Epifise Fratura

....1_.2.di.ﬂ5‘ R —

Formagéo de calo Reparagao da édrea
6sseo (tecido e agéo estrutural
fibroso). dos osteoclastos.

Fonte: Adaptado de Li et al, 2020.

As fraturas 6sseas por acidentes ocorrem principalmente na regido da tibia, Gmero e
fémur, representando 24%, 14% e 3%, respectivamente, das ocorréncias no mundo (EKEGREN
et al, 2018). Quando elas sdo originarias de processo de osteoporose, as regides mais afetadas
sdo da pelve (ossos do ilio, isquio e pubis), umero, ulna, radio e coluna. Outras causas comuns
sdo: trauma adquirido apds acidente, ingestdo continua de alguns farmacos, anomalias 6sseas
congénitas, desgaste 6sseo pds-procedimento cirargico e tumores da medula 6ssea (EKEGREN
et al, 2018; TATANGELDO et al, 2019; ABE et al, 2020).
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2.1.2. Imobilizagdo com gesso ortopédico

Apdbs a ocorréncia da fratura 6ssea, o procedimento conservador aplicado de forma a
facilitar o processo de regeneracdo é a imobilizacdo da regido lesionada. A imobilizacdo é
representada pelo uso de materiais ndo invasivos para estabilizagdo dssea e reducdo de
mobilidade local. A imobilizagdo é importante para o alinhamento dos segmentos fraturados de
0sso para formacéo do calo pelos osteoblastos sem o surgimento de deformacGes expressivas.
O emprego das técnicas de imobilizacdo data de 2300 anos antes de Cristo em descobertas
arqueologicas no Egito. Assim também, na Grécia, Hipocrates, em 350 antes de Cristo,
descrevia o uso de bandanas embebidas em cera e resina para imobilizagcdo de membros feridos.
Atualmente, o material mais comumente empregado € 0 gesso ortopédico ou gesso de Paris,
composto de sulfato de célcio semi-hidratado (CaSOs.2H20), com pureza entre 80-95%. O
gesso ortopédico € produzido a partir da calcinacdo da gipsita submetida a uma temperatura
entre 140-160 °C para remocao das moléculas de dgua (SZOSTAKOWSKI et al, 2017).

O gesso se difundiu pelo baixo custo e facilidade de manipulacdo. No entanto, alguns
riscos sdo associados ao seu emprego, como: (a) trombose venosa profunda, em imobilizacéo
de membros superiores e inferiores, observada em até 36% dos pacientes apds 3 semanas de
uso do gesso; (b) sindrome compartimental, ocasionada pela pressdo aumentada em
determinada regido de tecido bioldgico que prejudica a circulacdo de sangue, ocasionando
escaras e reducdo da funcionalidade do membro; (c) sudorese excessiva na regido imobilizada,
levando a proliferacdo bacteriana na regido e instabilidade no gesso, requerendo remogao e
reaplicacdo do material; (d) ranhuras ou deformidades ndo observadas na area interna do gesso
que podem levar ao acimulo de sujidades e causar irritacdo na pele do paciente; (e) congestao
venosa, observada por surgimento de edema ou descoloracdo azulada da pele, com dificil
visualizacdo se ocorrida na regido medial da regido sob o gesso, que indica retorno de sangue
venoso devido ao excessivo aperto do material; e (f) dificuldade de definicdo dos pontos de
fixacdo para a estabilizacdo da fratura (PRAKASH et al, 2020; SZOSTAKOWSKI et al, 2017).
Assim também, sendo um material inerte, 0 uso do gesso pode levar a periodos prolongados de
repouso e imobilizacdo. Especialmente para pessoas idosas, longos periodos de imobilizacdo
levam a disfuncdo do membro, reducdo de massa muscular e envelhecimento precoce do 0sso.
Em 10 dias de imobilizacéo, idosos sem morbidades associadas podem perder 1 kg de massa
muscular (ROLVIEN et al, 2020). A Figura 2 traz imagens do uso de gesso ortopédico para
imobilizacdo da regido do punho (articulacédo radiocarpal).
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Figura 2. Gesso ortopédico sobre a regido articular do punho com setas indicando os pontos de fixacao.

Fonte: Bullen et al, 2017.

Assim, ainda que 0 gesso ortopédico continue sendo um dos principais recursos para
imobilizacdo de membros, a comunidade cientifica continuamente busca solucdes alternativas
mais eficientes. Os esfor¢os se concentram em identificar novos biomateriais para imobilizacéo

e novas técnicas para acelerar o tempo de regeneracao 0ssea.

2.1.3. Imobilizagéo com fibra de vidro

A fibra de vidro é um material sintético, composta de silica, calcério, fluorita,
colemanita, dolomita e outros mineiras que sdo aquecidos até o ponto de fusdo. O formato das
fibras é obtido por meio de uma fieira com orificio de saida entre 5 e 25 micrémetros. Apds a
producédo e quando aplicadas na area ortopédica, elas sdo usadas sobre um tecido em contato
direto com a pele do paciente para preenchimento e protecdo da area. Esse tecido deve possuir
caracteristicas proximas a de uma gaze, como baixa massa e boa ventilacdo (EKWALL et al,
2018).

O uso da fibra de vidro traz vantagens em relacdo ao gesso ortopédico convencional,
sendo as principais (a) maior leveza, (b) maior resisténcia a chogue mecénico e (c)
radiotransparéncia, facilitando a visualizagéo da fratura em imagens de raio-x. No entanto, traz
também dificuldades relevantes para a atuacdo clinica. A modelagem do material requer
atuacdo mais rapida, pois seu endurecimento € mais breve que o endurecimento do gesso
ortopédico (ao redor de 30 minutos). Da mesma forma, como possui menos preenchimento que
0 gesso ortopédico, a ocorréncia de dobras ou pontas ap6s 0 endurecimento S0 mais recorrentes
e podem ferir o paciente, exigindo a remogdo do material e repeticdo do procedimento.
Ademais, ainda que o material permita maior ventilacao da pele do paciente quando comparado
com 0 gesso, casos de excesso de sudorese e infec¢des cutaneas na regido da fratura ainda sao
observados (EKWALL et al, 2018). A Figura 3 traz imagens do processo de modelagem da

fibra de vidro sobre a regido articular do punho.
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Figura 3. Modelagem da fibra de vidro sobre a regiéo articular do punho.

Fonte: Graham et al, 2020.

2.1.4. Imobilizacdo com ortese impressa 3D

As oOrteses 3D para imobilizagdo de regides fraturadas, como alternativas ao gesso
ortopédico e fibra de vidro, se desenvolveram a medida que as impressoras de manufatura
aditiva se tornaram mais acessiveis. Assim, 0s principais objetivos na proposicao de orteses 3D
sdo permitir o pré-planejamento da imobilizacdo a partir das imagens médicas e a
personalizagéo do produto para cada perfil de paciente. Assim, utilizando-se de softwares de
modelagem 3D, designados para design auxiliado por computador (CAD, do inglés Computer
Aided Design), como Blender©, SolidWorks© e TinkerCad®©, o profissional da salde pode
atribuir caracteristicas especificas ao dispositivo imobilizador. Tais caracteristicas incluem
orificios para ventilacdo da pele, formato adequado as variacbes anatbmicas do paciente,
suportes para inclusdo de componentes auxiliares ao tratamento e acessos a visualizacdo e ao
exame pelo profissional da satde. Dessa forma, estudos presentes na literatura se dedicaram a
avaliar o desempenho dessas Orteses impressas para diferentes tipos de fraturas dsseas (CHA et
al, 2017; L1 et al, 2018).

O uso de oOrtese para lesdes no tornozelo é fundamental para recondicionamento da
marcha. Cha et al. (2017) desenvolveram uma O&rtese impressa em 3D de poliuretano
termoplastico para tratamento de neuropatia perineal, produzida em impressora de Fabricacdo
por Filamento Fundido (FFF), modelo FB9600®, da TPC Mechatronics Corp., Incheon, Korea,
com diametro de 1,75mm e temperatura de extrusdo de 210-230°C. Os pesquisadores
compararam 0 desempenho da Ortese impressa com uma Ortese convencional feita de
polipropileno e o ndo uso de qualquer ortese (grupo de controle). Os resultados apontaram que

a Ortese impressa responde ao tratamento de forma similar a Ortese convencional. O
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comprimento da passada do paciente ficou em 70,9 cm para ambas as drteses, enquanto foi de
63,2 cm sem o uso de qualquer uma delas. A velocidade de marcha, de 56,5 cm/segundo,
também foi igual para ambas as drteses, enquanto que o ndo uso de qualquer oOrtese levou o
paciente a realizar a marcha com velocidade inferior, de 42,2 cm/segundo. A Ortese impressa
apresentou resultado ainda superior a ortese convencional quando avaliada a simetria no apoio
entre o lado esquerdo e direito do pé. A oOrtese impressa obteve 80,4% de simetria, a Ortese
convencional, 79,7% e 0 ndo uso, 69,7%. Assim, a Ortese impressa foi considerada compativel
com o modelo convencional e aderente a aplicacao clinica (CHA et al, 2017). A Figura 4 traz

imagens da Ortese impressa para este trabalho.

Figura 4. Ortese impressa em impressora FFF de poliuretano para lesdes no tornozelo.

Fonte: Cha et al, 2017.

Lu et al. (2021) obtiveram resultados igualmente satisfatérios. Nesse caso, eles
compararam uma Ortese impressa em 3D com gesso ortopédico para fratura de tornozelo. A
ortese foi manufaturada por impressora estereolitografica (Lite 600HD, Shangai Union
Technology Co., Ltd., China), usando resina baseada em ABS e fotoiniciador C-UV 9400E.
Em analise mecéanica, o modelo 3D apresentou resposta adequada tal qual o gesso e
desempenho superior em satisfacdo do paciente e conformidade do molde. Ndo foram
observadas complicacdes graves no modelo impresso, ainda que o gesso tradicional tenha
apresentado complicagcdes moderadas. Os autores destacam tais complicagdes como: adequacao
inapropriada sobre a area lesionada, umidade interna sem areas de ventilacdo e pressdo
desequilibrada em diferentes pontos de fixacdo (LU et al, 2021). A Figura 5 traz imagens da
oOrtese impressa para este trabalho.
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Figura 5. Uso de impressora estereolotografica para impressdo de ortese de tornozelo em ABS, onde (a) é a
ortese montada, (b) representa as partes separadas da ortese, (c) e (d) sdo angulos lateral e anterior da Ortese

posicionada sobre um tornozelo humano.

Fonte: Lu et al, 2021.

Diversos trabalhos se destinaram ao desenvolvimento de Orteses impressas para
membros superiores. O conjunto de estudos sobre essa regido anatdmica facilita a comparacéao
de resultados obtidos entre diversos autores. Zheng et al. (2019) compararam o desempenho de
um Ortese impressa em 3D com uma Ortese produzida com polimeros termoplasticos de baixa
temperatura (ndo impressos) para imobilizagdo de punho. Os resultados mostram que a Ortese
impressa apresentou reducdo na espasticidade e inchaco na articulacdo radiocarpal. Assim
também, ela foi avaliada como mais apropriada para movimentacdo controlada em fisioterapia
de pacientes hemiparéticos, ou seja, que sofreram acidente vascular cerebral. Ainda que 0s
autores apontem que a personalizacdo das Orteses seja uma vantagem, outros autores ponderam
que os profissionais da salde seriam requisitados a terem conhecimentos técnicos em softwares
CAD. Essa ponderacdo pode restringir o acesso desse tipo de solucdo em larga escala (ZHENG
et al, 2019). Assim, Li J. e Tanaka H. (2018) se dedicaram a desenvolver um modelo
paramétrico pré-formatado de Ortese de punho. O objetivo do trabalho foi permitir que
profissionais da saude com ou sem conhecimento aprofundado em técnicas e softwares de
modelagem 3D consigam configurar as dimensdes das Orteses antes de serem impressas. A
avaliacdo da solugdo de software foi feita por 5 estudantes de enfermagem com pouco ou
nenhum conhecimento previo em modelagem 3D. Oferecendo modelos pré-formatados com
pardmetros a serem configurados, todos os voluntarios conseguiram concluir a personalizacdo
da ortese entre 8-20 minutos (LI et al, 2018). A Figura 6 é uma compilagdo de modelos de

oOrteses presentes na literatura e identificadas pelo trabalho de Li e Tanaka (2018).
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Figura 6. Modelos de 6rteses de punho impressa em 3D a partir de software de modelamento computacional.

Fonte: Li e Tanaka, 2018.

Assim também, as Orteses ortopédicas manufaturadas aditivamente estdo disponiveis
em modelos comerciais e em plataformas de designers. A empresa brasileira Fix It, por
exemplo, comercializa talas impressas que auxiliam na imobilizacao parcial de membros. Elas
se destinam a auxiliar na recuperacdo de lesdes, tendinites e patologias que restringem
movimentos de extensdo e flexdo de punho, ainda que ndo sejam recomendadas para
imobilizacéo de fraturas 6sseas propriamente (FIX IT, 2021). No banco de projetos de design
digital Thingverse também é possivel encontrar modelos de oOrteses destinados a redugdo de
movimentacdo da regido do punho. No entanto, os projetos compartilhados visam, tdo somente,
explorar aspectos de design sem aprofundar na caracterizagdo cientifica dos materiais
(THINGVERSE 3DRIVEN, 2021). A Figura 7 traz exemplos de Orteses disponiveis

comercialmente ou em plataforma digital.
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Figura 7. Modelos de 6rteses impressas distribuidas (a) comercialmente e (b) em plataforma de design digital.

Fonte: Adaptado de Fix it, 2021 e Thingverse (3Driven), 2021

As principais medidas encontradas nos trabalhos para értese de articulacdo radiocarpal
sdo os valores médios de circunferéncia e comprimento da regido carpal e radio-ulnar
(antebraco). Os valores séo: 16,3 cm + 1,4 cm de circunferéncia média em geral de punho e
largura média em geral de 6,5 cm £ 0,6 cm (MOGK et al, 2008); 28,1 cm + 2,0 cm para homens
e 24,0 cm * 2,8 cm para mulheres de circunferéncia de antebraco (area distal inferior da
articulacdo); 22,0 cm + 1,2 cm para homens e 19,2 cm + 1,3 cm para mulheres de circunferéncia
de carpo (area distal superior da articulacdo); 27,56 cm + 1,30 cm para homens e 25,11 cm +
1,24 cm para mulheres de comprimento de antebraco (ABE et al, 2015).

Assim, o uso de impressdo 3D na proposicdo de solucGes para imobilizacdo e
regeneracdo de fraturas 0sseas é promissor. No entanto, alguns aspectos sao destacados como
obstaculos para sua utilizacdo mais abrangente na pratica médica. Esses aspectos sdo: (a)
dificuldade de imobilizacdo plena, possuindo areas de mobilidade do membro dentro da Ortese
quando em estado rigido (vitreo); (b) impreciséo no estabelecimento dos pontos de fixagdo para
alinhamento 6sseo no momento da modelagem; (c) a maioria dos materiais tem comportamento
inerte, contribuindo pouco ou nada para aceleragdo no tempo de recuperacao da fratura; (d)
tempo de manufatura da Ortese superior ao tempo de preparacdo do gesso ortopédico; (e)
facilidade de remocéo das Orteses impressas pelos pacientes, prejudicando o tratamento; e (f)
inseguranca dos profissionais da salde no uso de novos materiais e softwares para modelagem
(WANG et al, 2017; UPADHYAY et al, 2017). Dessa forma, o0 avango de novas solugdes deve
levar em consideracdo os aspectos técnicos de manufatura, fisico-quimicos do material e

culturais da formagdo médica para que sejam absorvidos, propriamente, pela pratica médica.



31

O Quadro 01 é um resumo das técnicas de imobilizacdo empregadas para regeneracdo
de fraturas 6sseas, com destaque as principais vantagens e desvantagens de cada uma.

Quadro 1. Resumo das trés técnicas de imobilizacdo, incluindo informacdes sobre caracteristicas principais,

vantagens e desvantagens.

Imobilizagdes Caracteristicas Vantagens Desvantagens

Possibilidade de trombose venosa
profunda, sindrome
compartimental, sudorese
excessiva, irritacdo da pele,
congestdo venosa, material inerte.

Composto por sulfato de célcio
semi-hidratado, é polimerizado no| Baixo custo, facilidade de
momento do atendimento e manipulacéo.

enrijece sobre a area fratura.

Gesso ortopédico

Dificuldade de modelagem,
secagem em pouco tempo,
sudorese aparente, infeccoes
cutaneas, material inerte.

Fibras de vidro resinadas Maior leveza que o gesso, maior
Fibra de vidro aplicadas sobre tecido poroso e | resisténcia mecanica,
enrijece sobre a rea da fratura. | radiotransparéncia.

Dificuldade de imobilizagdo
Modelo é previamente construido | Orificios para ventilacdo da pele, |adequada, imprecisdo no
em software de acordo com os formato adequado a variagdes estabelecimento dos pontos de

x parametros do paciente, anatdmicas, integragdo a outros | fixagéo sobre a fratura,
Impresséo 3D - . - . -
produzido por manufatura aditiva | recursos de tratamento, facilidade | comportamento inerte da maioria
e enrijecido sobre a fratura ou de acompanhamento da dos materiais, tempo de
antes do posicionamento. recuperacdo pelo médico. manufatura, facilidade de

remogao pelo paciente.

Fonte: Adaptado de Prakash et al, 2020; Szostakowski et al, 2017; Ekwall et al, 2018; Wang et al, 2017;
Upadhyay et al, 2017.

Os materiais usados para as técnicas de imobilizagdo mencionadas na Quadro 01 sdo
biocompativeis, normalmente inertes e ndo invasivos. Ou seja, ndo estimulam resposta adversa
do sistema imunoldgico do usuario ao passo que ndo estimulam processos de regeneragédo e
terapia. Adicionalmente, biomateriais ndo invasivos possuem a vantagem de ndo requererem
procedimentos cirargicos predecessores. Assim sendo, adequam-se externamente ao organismo
hospedeiro, executando sua aplicacdo biomédica. Dessa forma, facilitam a modelagem do
material sobre a &rea de interesse, podem permitir adequacgdes pos-posicionamento e tornam
menos complexas as formas de avaliacdo clinica sobre a interacdo do material com o tecido
biologico. Como desvantagens, os biomateriais ndo invasivos sdo limitados para algumas
aplica¢des médicas e, comumente, requerem atencao do usuario para sua manutengédo ao longo
do tratamento. N&o obstante, a rejei¢cdo do tratamento pelo usuario é aspecto de causa para a
néo popularizacédo de dispositivos ndo invasivos (BOURGINE et al, 2017; VEDADGHAVAMI
etal, 2017; TAN et al, 2017; OSBORN et al, 2018).

Ademais, 0 projeto de dispositivos ndo invasivos deve considerar ndo somente 0s

pardmetros de usabilidade envolvidos, mas também seus parametros microestruturais e
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macroestruturais. A microestrutura do material indicard, entre outras caracteristicas, sua
resisténcia a corrosdo, capacidade de adesdo a superficie e ocorréncia de defeitos. Concernente
a macroestrutura, esta designara o formato do material para a regido de aplicacdo, capacidade
de adaptacdo ao longo do tempo, adaptacdo a partir de diferenciacdes fisicas do meio e

integracdo com o hospedeiro (TONG et al, 2018).
2.2. Impressao 3D de biomateriais

A criacdo das impressoras 3D aconteceu em 1984 pelo cientista Chuck Hull, utilizando
conceitos de estereolitografia para solidificacdo de resinas em bulbos de componentes de
iluminacdo elétrica. Caracterizadas pela versatilidade na manufatura de materiais e pela
velocidade de producéo, as impressoras 3D se diversificaram por diversos segmentos da ciéncia
e industria globais, incluindo a area médica (ZAREK et al, 2017). Assim, o avanco tecnolégico
das técnicas de impressdo 3D tem possibilitado o desenvolvimento de novas aplicacdes de
materiais na area de engenharia biomédica. Nesse contexto, modelos e dispositivos podem ser
criados por meio de ferramentas computacionais considerando as especificagcdes anatdmicas do
paciente e aspectos clinicos do tratamento (ZHENG et al, 2019; D’AMICO et al, 2019).
Notadamente para materiais poliméricos, suportes para imobilizacdo, malhas de recobrimento,
sistemas implantaveis, extensores cardiovasculares, orteses e préteses, produtos farmacéuticos
e orgaos artificiais tém sido desenvolvidos e aprimorados (ZHANG et al, 2018; ZHENG et al,
2019). Ademais, a disseminacdo das técnicas de impressdo 3D tem gerado positivo impacto na
reducdo do tempo de recuperacdo e de recursos financeiros dispensados para 0s procedimentos
médicos, bem como na ampliacdo da manufatura de sistemas personalizaveis (CHOONARA et
al, 2016).

A forma de se produzir objetos com o0 uso de impressoras 3D ficou conhecida como
manufatura aditiva em contraponto a forma tradicional de producdo, denominada manufatura
subtrativa. Na manufatura subtrativa, uma maquina trabalha sobre o material bruto removendo
suas partes até que ele obtenha a forma desejada. Essa maquina comumente possui um molde
interno que permite produzir apenas um tipo de forma. Na manufatura aditiva, todavia, as
porcOes de material sdo adicionadas ou tratadas pela maquina de modo a originar o produto
final. Dessa forma, duas vantagens se destacam na manufatura aditiva: a maquina nédo precisa
possuir um molde interno Unico e hd uma reducéo significativa no desperdicio de materiais.
Essas caracteristicas aceleram o processo produtivo e reduzem o impacto econémico e

ambiental envolvido (OLIVEIRA et al, 2020). Assim, a produgéo de objetos impressos por
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manufatura aditiva atingiu a expressiva receita de 14,5 bilhdes de ddlares em 2018 no mundo
(KABIR et al, 2020). De acordo com o National Institute of Standards and Technology (NIST),
dos Estados Unidos da Ameérica, a industria de manufatura aditiva alcancara valores na casa de
50 bilhdes de dolares em receitas entre 2029 e 2031 nas mais diversas areas, incluindo saude,
aeroespacial e construcgéo civil (YAMPOLSKIY et al, 2016).

O termo manufatura aditiva, no entanto, € amplo para o conjunto de técnicas possiveis
de impressdo 3D. Basicamente, as impressoras sdo compostas de uma mesa ou recipiente onde
estad ou sera depositado o material utilizado na impressdo, um sistema de motores coordenados
para a formacdo tridimensional das pecas e 0 componente atuador que sera o propiciador da
impressdo. Todavia, 0 modo de operagédo e a composicao dessas partes, bem como os tipos de
materiais empregados, variam para cada tipo de aplicacdo, conforme detalhado nas secdes
posteriores (KABIR et al, 2020).

2.2.1. Técnicas de impressao 3D

A principal evolucdo das impressoras ao longo dos anos é concernente a ampliacdo de
sua resolucdo de impressdo e manutencdo das propriedades originais dos materiais empregados.
Esses sdo conceitos fundamentais, por exemplo, para o desenvolvimento de biomateriais
impressos, a fim de evitar que variages de estrutura e propriedades no material resultante
oferecam risco ao usuario final (GE et al, 2016). Atualmente, as impressoras 3D sdo
categorizadas de acordo com as técnicas que empregam para processar 0 material de insumo
(entrada) e 0 modo como déo forma ao produto final (saida). As técnicas mais empregadas sao:
Estereolitografia (SLA), Fabricacdo por Filamento Fundido (FFF), Sinterizacdo Seletiva a
Laser (SSL), Fabricac&o por Feixe de Elétrons (FFE) e Interface de Producgéo Liquida Continua
(IPLC) (LEIST et al, 2017).

A SLA ¢ tida como uma técnica que utiliza resinas em estado liquido para a
polimerizagcdo do material. A resina liquida, cuja composi¢do comumente inclui a presenca de
uretanos e acrilatos, é depositada sobre um aparato recipiente. Um laser de radiacao ultravioleta
(UV), com comprimento de onda entre 300-390 nm, é direcionado sobre a resina por tempo e
posi¢des coordenados pelo software da impressora. O processo de fotopolimerizagéo € iniciado
pelo laser UV em material que contenha a presenca de um ou mais fotoiniciadores, como 6xido
de difenil (2,4,6-trimetilbenzoil) fosfina. O movimento do laser e/ou da base do aparato

recipiente é baseado nas coordenadas advindas do modelo 3D inseridas no software da
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impressora. O laser sobre o iniciador produz uma reacdo entre agentes ativados e redutores,
gerando matrizes poliméricas com ligagdes cruzadas, endurecendo a por¢do de resina exposta
a UV. Apresenta como vantagens a velocidade de producdo e durabilidade de materiais pds-
fotopolimerizacdo, enquanto sua desvantagem se baseia nos custos de producdo quando
comparados as demais técnicas e a necessidade de acrescer iniciadores quimicos fotossensiveis
ao material (PARK et al, 2018; WALLIN et al, 2017). A Figura 8 é uma ilustracdo da técnica
de SLA.

Figura 8. Técnica de impressdo 3D por SLA, onde (a) é uma ilustracdo do mecanismo e (b) € um modelo

comercial.

Espelho

WV IR

|

Solugdo
fotopolimérica

Fonte: Adaptado de Alhan et al, 2016; 3DLab.

A técnica FFF utiliza um bico extrusor e mesa de deposicdo aquecidos que se
movimentam de forma coordenada a partir do software da impressora. O bico extrusor é
aquecido até a temperatura indicada pelo operador, normalmente ndo superior a 300 °C,
derretendo um filamento polimérico termoplastico que é depositado sobre a mesa. O
movimento coordenado do bico e mesa fazem com que o polimero crie camadas que vao dando
forma 3D ao material. A mesa também possui sistema regulador de temperatura, normalmente
configurado para operar proxima & temperatura de transicdo vitrea (Tg) do filamento.
Filamentos termoplasticos mais utilizados por essa técnica sao o PLA, acrilonitrila-butadieno-
estireno (ABS), poliuretano termoplastico (TPU) e poli-etileno tereftalato de glicol (PETG).
Ademais, esses filamentos possuem caracteristicas biocompativeis. Possui como vantagem 0s
custos diminutos de aquisicdo da impressora e filamentos, comparativamente com outras
técnicas; facilidade de operacdo e manutencdo; alta resisténcia térmica e quimica dos
filamentos; diversidade de tipos de materiais comercializaveis; e possibilidade de sua utilizacéo

para fins biomédicos, devido a caracteristica biocompativel de muitos biopolimeros
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termorresponsivos. Como desvantagem, impressoras de menor custo apresentam menor
resolucdo e materiais com maior resisténcia mecanica podem exigir bicos extrusores
especificos, que operam em faixas de temperatura ao redor de 400 °C. Esses bicos aumentam o
custo de maquina e exigem maior capacidade técnica para manutencgéo e operacdo (KITSON et
al, 2016; GUO et al, 2018). A Figura 9 é uma ilustracdo da técnica de FFF.

Figura 9. Técnica de impressdo 3D por FFF, onde (a) é uma ilustragcdo do mecanismo e (b) é um modelo

comercial.
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Fonte: Adaptado de Elkaseer et al, 2020.

Atécnica de SSL utiliza laser de alta poténcia para a sinterizacdo de material em formato
de p6. Os materiais empregados incluem polimeros como policarbonato, polivinilcloreto,
nylon, poliéster, bem como metais, como o titanio, e ceramicas, como os carbetos de silicio. O
laser empregado possui comprimento de onda infravermelho ao redor de 1064 nm e promove
um aquecimento pontual e acelerado sobre o pd. Os grdos de pd entram em estado de
derretimento e se fundem, criando camadas de material que irdo dar forma ao objeto pretendido.
Apds a criacdo de uma camada pela aplicacdo do laser, um brago mecanico motorizado deposita
uma nova quantidade de p6 uniformemente distribuida para que o laser novamente atue, criando
as sucessivas camadas do objeto. Essa técnica apresenta como vantagem a nao obrigatoriedade
no uso de suportes para estruturas com fundo oco, uma vez que o préprio p6 depositado atua
como andaime as camadas superiores. Dessa forma, reduz-se também o tempo de impresséo.
Todavia, a SSL implica em maior desperdicio de material utilizado, uma vez que o po é
depositado sobre toda a area de impressdo, mas apenas onde o laser atingir é que sera
efetivamente utilizado para a producdo do objeto. O restante é descartado ou deve passar por
processo de reciclagem (BOLDUC et al, 2018; FINA et al, 2017). A Figura 10 é uma ilustragcdo
da técnica de SSL.
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Figura 10. Técnica de impresséo 3D por SSL, onde (a) é uma ilustracdo do mecanismo e (b) € um modelo

comercial.
B
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Fonte: Adaptado de Alhan et al, 2016; ProtoFab.

A técnica de FFE se difere das demais por ser direcionada exclusivamente a producéao
de pecas 3D metalicas. O processo envolve manufatura aditiva, contando com a deposicdo de
metal em pd sobre uma mesa e a aplicacdo de feixes eletronicos de alta intensidade e varredura
para o pré-aquecimento do material. O pré-aquecimento é fundamental para evitar o efeito
fumaca, gerado por conta da presenca de residuos de dgua e vaporizagdo explosiva da humidade
do meio, bem como para gerar conexdes entre as particulas de pd, melhorando a condutividade

térmica do material.

Na sequéncia, a temperatura inicial conferida ao po é elevada até aquela de derretimento
especifica para cada material. Nesse momento, pequenas quantidades de gas hélio inerte sdo
adicionadas ao sistema a fim de evitar o acumulo de cargas elétricas liberadas no processo, bem
como para auxiliar na manutencdo da temperatura do sistema. Como vantagens, a FFE permite
a manufatura de objetos metalicos mais especificos e com mais detalhes, bem como o pre-
aquecimento do sistema permite uma reducéo no desperdicio de pd, quando comparada com a
técnica SSL. No entanto, o custo de aquisicdo das impressoras é expressivamente mais elevado
que as impressoras das demais técnicas e exige maior capacidade técnica para manutenc¢do do
equipamento e acabamento pés-impressdo das pecas (LUNETTO et al, 2020; NEGI et al,
2019). A Figura 11 é uma ilustracéo da técnica de FFE.
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Figura 11. Técnica de impresséo 3D por FFE, onde (a) é uma ilustracdo do mecanismo e (b) é um modelo
comercial.
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Fonte: Adaptado de Alhan et al, 2016; GE Additive.

A IPLC é uma técnica que compartilha de conceitos de SLA, como 0 uso de resina
liquida, fotoiniciadores e radiacdo UV. Acrescenta, contudo, a utilizacdo de uma janela ao
fundo do recipiente com a resina por onde a radiacdo UV ira passar e a a aplicacdo de moléculas
de O». A radiagdo UV quando se choca com os fotoiniciadores, tornam a resina solida, tal qual
no processo SLA. A presenca de O, no fundo do recipiente, todavia, inibe a acdo dos
fotoiniciadores mais proximos da regido da janela, criando uma “area morta”. Essa area permite
que a resina liquida esteja sempre presente no sistema enquanto a peca é produzida. Assim, as
partes solidificadas da resina sdo elevadas continuamente e as partes inferiores do objeto sdo
produzidas com a radiacdo UV constante sendo aplicada no fundo, ainda em estado liquido.
Dessa forma, a producdo do objeto e a reposicdo de resina liquida acontecem simultaneamente.
Isso confere a técnica a uma velocidade de producdo maior que das demais. N&o obstante, as
resinas fotopolimerizadoras adequadas sdao mais escassas em variedade, inclusive quando se
trata daquelas de natureza biocompativel. Assim também, as propriedades mecanicas do
material produzido a partir dessas resinas sdo consideradas frageis (BLOOMQUIST et al,

2018). A Figura 12 € uma ilustracéo da técnica de IPLC.

Figura 12. Técnica de impresséo 3D por IPLC, com ilustracdo do mecanismo de funcionamento.
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Fonte: Johnson et al, 2016.
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As informagdes sobre as técnicas de impressdo 3D, bem como suas principais

caracteristicas, estdo agrupadas no Quadro 02.

Quadro 2. Resumo das informagdes sobre as técnicas de impressdo 3D

Técnica

Caracteristica

Vantagens

Desvantagens

Estereolitografia
(SLA)

Laser UV realiza a polimerizacdo
de resina liquida, endurecendo-a e
dando forma.

* Velocidade de impressao
relativamente alta.

Durabilidade dos materiais
processados.

* Custos de produc&o.

» Uso de iniciadores
quimicos.

Fabricagdo por
Filamento Fundido
(FFF)

Uso de bico extrusor para
deposicéo de material derretido
sobre uma plataforma.

Custo, facilidade de
aquisicdo e diversidade de
materiais usados.

Facilidade de operacédo da
impressora.

Alta resisténcia térmica dos
materiais.

Facilidade de obtencédo de
materiais biocompativeis.

* Menor resolucéo.

* Materiais para formarem
produtos com maior
resisténcia mecénica
exigem bicos extratores
especificos, que operem em
faixas ao redor de 400 °C.

Sinterizagdo Seletiva
a Laser (SSL)

Uso de laser infravermelho para
sinterizacdo do material em
formato de po.

Auséncia de suporte para
fundos ocos (redugdo no
tempo de impressdo).

« Desperdicio de material
aplicado, mas nao
sinterizado.

Fabricagdo por Feixe
de Elétrons (FFE)

Derretimento de metal em p6 por
meio de laser eletrénico de alta
poténcia.

Impresséo de pecas
metalicas, sendo essa uma
restricdo da maioria das
demais técnicas.

Menor desperdicio de pé por
pré-aquecimento.

« Altos custos da impressora.

* Maior conhecimento
técnico para operacao e
manutencao.

Interface de Producéo
Liquida Continua
(IPLC)

Laser UV realiza a polimerizacdo

da resina através de uma janela. A
resina é deslocada constantemente
pela janela.

Maior velocidade de
impresséo entre as técnicas
citadas.

» Materiais de mais dificil
acesso e pouca variedade.

* Produtos finais
mecanicamente frageis.

Fonte: Adaptado de Wallin et al, 2017; Trudeau et al, 2018; Lunetto et al, 2020; Bloomquist et al, 2018.

2.2.2. Tipos de materiais processados em manufatura aditiva

Os materiais empregados na producdo de dispositivos 3D podem ser analisados de

acordo com suas caracteristicas de manufatura. Os materiais entdo podem ser processados de

trés formas bésicas: (a) fotopolimerizacao, (b) fusdo de po e (c) deposigéo por extrusdo (KABIR

et al, 2020).

Os materiais processados por fotopolimerizacdo sdo aqueles notadamente identificados

em grupos poliméricos, que sdo considerados fotossensiveis e iniciam o processo de

solidificacdo das cadeias por meio de um fotoiniciador. Tratando-se de materiais poliméricos,

a sensibilidade desses ao processo de impressao por feixe foténico (W+1) € definida como a razédo

entre o limiar da exposicao de cura para a transi¢cdo do material do estado liquido para o sélido

(W¢”) com a profundidade de cura do polimero (l¢). Essa relagdo possui dependéncia direta
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também da profundidade de penetracdo do laser (Ip), como visto na Equacdo 01. Os materiais
desse grupo sdo especialmente destinados as técnicas de impressdo por SLA e IPLC
(OLIVEIRA et al, 2020).

Wl = Wc,/lc * exp(lcllp) (1)

Os materiais processados por fusdo de pd sdo aqueles disponibilizados em formato de
pé ou que podem ser pré-processados para refinarem em pd. Antes da impresséo, devem ser
depositados sobre um aparato recipiente. O processo permite a fusdo de particulas do material,
nesse caso metalicas, poliméricas ou ceramicas, mais raramente nesse Ultimo caso, por meio de
feixes eletrénicos, como aqueles gerados por campo eletromagnético de alta intensidade, ou
Opticos, como aqueles gerados por luz de alta poténcia no comprimento de onda infravermelha.
A energia dispensada para a fuséo do po (W>) é dada pela poténcia do feixe (P) em razdo da
velocidade de varredura do feixe (Vv), a distancia do emissor de laser ao material (d) e a espessura
da camada (e), conforme apresentado na Equacdo 2. Os materiais processados por fuséo de pd
sdo empregados, preferencialmente, em impressoras SSL e FFE (OLIVEIRA et al, 2020).

W2 =Pl(v*d*e) (2)

Os materiais processados em deposicdo por extrusdo sdo aqueles em formato
filamentoso que sdo empurrados por meio de uma pressao constante contra uma ponteira
aquecida de largura especifica. Esses materiais sdo polimeros termoplasticos e possuem,
comumente, resisténcia a radiacdo UV, biocompatibilidade e resisténcia mecéanica. Em alguns
casos, apresentam também translucidez. A energia dispensada para avaliar 0 escoamento do
material derretido é diferente das demais formas, sendo ela definida pela Equacdo 3, onde
observa-se que p é a densidade do material, p é a pressdo aplicada, T € a energia de superficie,
T é a temperatura, v € a velocidade de escoamento, ® € a entropia indicada pela mudanca da

energia interna ocasionada pelo aquecimento da ponteira e Vq é a mudanga de energia por

unidade de tempo e volume devido a conducdo de calor pelo material. Esses materiais sao

usados, principalmente, em impressoras do tipo FFF (OLIVEIRA et al, 2020).

ar . (33
— (@) =-V{—(T:VD)+¢
o= (g +w-or) @

As principais caracteristicas de cada tipo de material, bem como a técnica de impressédo

referente e aplicacGes notdrias, estdo descritas no Quadro 03.
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Quadro 3. Caracteristicas dos tipos de processamento de materiais usados em impresséo 3D.

Tipo de processamento Caracteristica Impressora usada Aplicacoes

Objetos com alta velocidade de
producéo usados para aplicagdes
onde nao haja necessidade de
grande resisténcia mecanica.

Materiais sensiveis ao emprego de
Fotopolimerizagéo feixes Opticos para iniciar a SLA, IPLC
polimerizacdo do objeto resultante.

Material em formato de p6, Objetos com caracteristicas
formando o objeto resultante por mecanicas especificas, uma vez que

. - SSL, FFE x - x
derretimento obtido por emprego de 580 usados para composicao de
feixe de alta poténcia. produtos metalicos.

Fusdo de po

Objetos com maior diversidade de
componentes, aplicados

FFF especialmente na area médica por
possuirem propriedade
biocompativel.

Material sélido e compacto é
derretido e depositado em camadas
sobre uma plataforma para, ap6s o
resfriamento, se solidificar.

Deposi¢do por extrusao

Fonte: Adaptado de Wallin et al, 2017; Trudeau et al, 2018; Lunetto et al, 2020; Bloomquist et al, 2018;
Oliveira et al, 2020.

2.3. Biopolimeros

Por definicdo, os biopolimeros se destacam frente aos polimeros convencionais por
serem produzidos por sistemas bioldgicos (e.g. acido desoxirribonucleico) ou sintetizados de
forma a apresentarem comportamento biocompativel, ou seja, toleravel, inerte ou bioativo
guando em contato com um sistema biologico. O emprego de carboidratos e proteinas conferem
maior biodegradabilidade aos polimeros sintéticos. Assim também, os biopolimeros sdo
compostos basicamente de cadeias poliméricas originadas a partir de fontes neutras de carbono.
Em termos gerais, as propriedades fisico-quimicas dos biopolimeros sdo definidas pela
formacdo de seus mondmeros, constituidos, sumariamente, de carbono, oxigénio, hidrogénio e
nitrogénio; grau de polimerizacdo; e ordenamento das matrizes. Suas propriedades se
enquadram em trés categorias: relativas, de sintese e componentes (OSBORN et al, 2018;
GUVENDIREN et al, 2016).

As propriedades relativas sdo aquelas inerentes ao material, como densidade,
temperaturas de transicdo, solubilidade e transparéncia. A densidade do material possui impacto
na sua biodegradabilidade. Observa-se que ela é maior para polimeros biodegradaveis e menor
para aqueles obtidos a partir de fontes de petréleo. As temperaturas de transi¢éo e solubilidade
do biopolimero possuem relagdo com sua cristalinidade. Maiores temperaturas de transicao
(e.g. vitrea e de fusdo) e maiores resisténcias a dissolucdo sdo observadas em materiais mais
cristalinos. Tais aspectos afetam diretamente as propriedades de sintese do material, analisadas
durante a sua polimerizagdo ou processamento de manufatura aditiva ou subtrativa. A

transparéncia do biopolimero é atrelada ao arranjo de sua matriz. O arranjo matricial dos
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polimeros, naturalmente vinculado a sua cristalinidade, diz respeito ao espacamento deixado
entre suas moléculas para a passagem da luz visivel. Caso 0 empacotamento da matriz deixe
espacos inferiores ao comprimento de onda da luz visivel, entre 400 nm e 700 nm tipicamente,
a transparéncia do material € reduzida (GEORGE et al, 2020).

As propriedades de sintese dos biopolimeros estdo vinculadas a etapa de producéo do
material. Assim, observam-se propriedades como viscosidade, fluxo de derretimento e médulo
de elasticidade. Biopolimeros com alto peso molecular possuem mdédulo de elasticidade e
resisténcia a tracdo aumentados. A elasticidade e a viscosidade sdo propriedades importantes
para a configuracdo do tempo de processamento do material. Dessa forma, a exposicao
delongada de alguns materiais a altas temperaturas, como € o caso dos poliacidos lacticos
(PLA), levam a formacdo de lactideos que reduzirdo os valores de tais propriedades. As
propriedades relativas do material estdo conectadas com suas propriedades de sintese.
Polimeros como o polipropileno se tornam mais maleaveis quando submetidos a altas
temperaturas, dado o grau de liberdade de suas cadeias conferido pelo ordenamento de sua
matriz. Por outro lado, materiais de matrizes mais intrincadas e compactadas, como o poliéster,
apenas podem iniciar o processo de cura quando submetidos a condi¢cdes de alta pressao e
temperatura. A mesma relacdo do efeito dos aspectos intrinsecos do material em sua
propriedade de sintese é vista quanto a molhabilidade. A molhabilidade é uma propriedade
importante que permite a avaliagdo de comportamento hidrofébico ou hidrofilico da superficie.
Por exemplo, uma superficie homogénea de molhabilidade alta indica aplicacdo adequada do
produto para aderéncia em meio biolégico, como para adesdo celular. Ademais, a criacdo de
superficies hidrofilicas é usualmente aplicvel na area farmacoldgica para reduzir possiveis
irritaces da pele (GEORGE et al, 2020; LEE et al, 2020; RODRIGUES et al, 2020).

As propriedades componentes sdo o resultado da combinagéo das propriedades relativas
e de sintese ap6s o tratamento do material. Ou seja, sdo as propriedades resultantes do material
em sua forma de produto, caracterizando e indicando suas possiveis aplicagdes. Por exemplo,
as propriedades de cristalinidade (relativa) e hidrofobia (sintese) do material vao determinar
seu comportamento quando exposto em meio aquoso, sendo esta uma caracteristica
componente. Quando um polimero € hidrolisavel, como € o caso do poliéster alifatico, costuma-
se adicionar ao seu processo de sintese um polimero termoplastico distinto para aumentar a
resisténcia do material resultante a umidade. VVé-se, portanto, que as propriedades do material

final que ditardo sua aplicacdo sdo uma consequéncia da analise de suas propriedades originais
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relativas e formas de tratamento de sintese durante seu processamento (GEORGE et al, 2020;
LEE et al, 2020).

Para aplicacdes de manufatura aditiva, os biopolimeros séo disponibilizados em formato
de filamento, po, solucéo e gel. Os formatos em filamento sdo 0s mais comumente empregados
por apresentarem maior variedade de materiais com caracteristicas fisico-quimicas distintas.
Sobre o formato filamentoso, proprio para impressoras FFF, os materiais sdo caracterizados por
seu diametro, normalmente de 1,75 mm; pela faixa de transicdo vitrea, que deve ser estreita
para permitir a formacao de material viscoso durante a extrusao e solidificacdo em pds-extrusao
sem necessidade de grandes diferencas de temperaturas controladas (AT); e pelo médulo de
elasticidade, tendo taxas de viscosidade abaixo de 5 x 10° s para prevencio de obstrucdes no
bico de extrusdo (GUVENDIREN et al, 2016; JAMMALAMADAKA, 2018). Na manufatura
aditiva por FFF, os biopolimeros mais empregados sdo o PLA, TPU, PETG e ABS
(MEMARIAN et al, 2018; YADAV el at, 2020). Assim, esses materiais foram destacados nos
textos subsequentes.

2.3.1. Poliacido lactico (PLA)

O PLA € um polimero biocompativel composto por moléculas de um acido organico
(&cido lactico) obtido a partir de fontes naturais, como milho e cana-de-agucar. A estrutura do
PLA é representada pela formacgédo de dois isbmeros dpticos, &cidos lacticos L e D, sendo um
poliéster alifatico hidrofobico, tendo a férmula molecular (C3HO2)n. Suas primeiras aplicagdes
na area médica datam do século 18, sendo portanto um dos primeiros a serem estudados para
fins médicos, quando foi utilizado para recomposicdo mandibular de animais (TYLER et al,
2016). Devido a sua resisténcia a tensdes ao redor de 50-70 MPa e médulo de elasticidade de
3,4 GPa, 0o PLA € um componente presente em sistemas ortopedicos invasivos, como implantes
substitutos de meniscos, e ndo invasivos, como malhas de imobilizagdo pos-fratura (TYLER et
al, 2016; ELSAWY et al, 2017). Assim também, esse biopolimero altera sua conformacéo de
modo mesomorfico a partir de 45 °C, atingindo a transicéo vitrea (T4) aproximadamente em 55-
60 °C. Para aplicacGes em impressdo 3D para FFF, deve ser trabalhado a uma temperatura de
220 °C no bico de extrusdo, ainda que seu ponto de viscosidade aconteca entre 150-160 °C, para
derretimento adequado do material. A mesa de impresséo deve estar aquecida em temperatura

proxima a sua Tg, para evitar descolamento da peca (VALERGA et al, 2019).
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As caracteristicas de biodegradabilidade e reciclabilidade do PLA, associadas as suas
propriedades fisicas e estrutura quimica, tornam-no um dos polimeros mais utilizados para a
area medica e de alimentos. Outra caracteristica é sua degradacdo hidrolitica, que ocorre
preferencialmente em suas regides amorfas, tendo interferéncia do pH do meio. A taxa de
degradacéo hidrolitica dos oligbmeros éacidos D, L-lacticos acontece de forma mais acelerada
em meio com pH mais &cido ou neutro, como 1,5 e 7,4, do que em pH intermediério como 4,5,
qguando expostos a temperatura de 65 °C. Essa degradacdo, em meio aquoso, ocorre por meio
da clivagem de ligacdes de éster de sua estrutura, sendo o processo definido tanto pela constante
de degradacdo, quanto pela quantidade de &gua absorvida, coeficiente de difusdo dos
fragmentos da cadeia em degradacdo e a solubilidade do material produto da degradacgdo
(ASGHARI et al, 2016; ELSAWY et al, 2017).

As aplicacdes de PLA em engenharia de tecidos e medicina ortopédica sdo notérios.
Trabalhos anteriores apontam para a criagdo de hidroxiapatita mineralizada em nanotubos de
PLA revestidos com quitosana para promogdo de regeneracdo 6ssea. Outro trabalho utilizou
esferas de PLA difundidas em uma estrutura matricial de TPU para a producdo de andaimes
para substituicdo de cartilagem com propriedades mecanicas e rugosidade adequadas para que
sejam utilizados em regido ortopédica lesionada (ASGHARI et al, 2016). Ademais, é utilizado
de forma ndo-invasiva para a composic¢do de préteses para reabilitacdo de pacientes amputados,
bem como para érteses, empregadas na imobilizacdo de articulacbes de membros inferiores e
superiores (PELAEZ et al, 2018; TYLER et al, 2016). As técnicas empregadas para
imobilizacdo e regeneracdo de fraturas dsseas, objetos de interesse desse trabalho, serdo

discutidas em se¢Oes posteriores.
2.3.2. Poliuretano termoplastico (TPU)

O TPU é um polimero constituido de cadeias de meros organicos caracteristico por sua
flexibilidade, o que o torna muito utilizado globalmente na producéo de espumas. O TPU possui
segmentos rigidos de isocianatos (-N=C=0) e segmentos flexiveis de polidis, sendo estes
compostos por grupos hidroxila (-OH), tipicamente de poliéster ou poliéter. Possui alta
biocompatibilidade e resisténcia a abrasdo, sendo estas caracteristicas importantes para sua
vasta aplicacdo em dispositivos médicos e aparatos de suporte clinico. Dada sua alta ductilidade
e flexibilidade, suas propriedades mecanicas estdo intrinsecamente relacionadas a sua
geometria. Especialmente para objetos produzidos por manufatura aditiva, a orientacao de suas

camadas impacta em seus parametros de resposta. A manufatura em camadas paralelas de TPU
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(-0°/0°) levam a melhores respostas mecanicas e aos mais altos niveis de anisotropia. Assim, o
TPU pode apresentar respostas distintas de resisténcia a tracdo de 3,69-40,0 MPa e o modulo
de elasticidade de filamentos proprios para impresséo é de aproximadamente 150 MPa. Sua Tq
acontece a temperaturas tidas como frias, podendo ocorrer em valores proximos de -26 °C. 1sso
justifica seu comportamento flexivel e ocorre por conta da combinacdo de segmentos
elastoméricos com segmentos rigidos associados por ligaces intramoleculares de hidrogénio
(DATTA et al, 2017; YUAN et al, 2016). Todavia, para fins de manufatura aditiva, sua Tq &
considerada para valores entre 70-79 °C, pois é a partir dessa temperatura que a recombinacao
dos segmentos ocorre de forma plastica. Adicionalmente, a temperatura de extrusdo
recomendada é de 225 °C, ainda que seu processo de derretimento se inicie ao redor de 160 °C
(LIN et al, 2020; XU et al, 2020).

O uso do TPU em manufatura aditiva deve considerar a densidade de empacotamento
das camadas. A densidade de empacotamento é inversamente proporcional a espessura das
camadas e diretamente proporcional a sua resisténcia a tragdo. Assim, impresses de TPU
usando impressora de FFF com espessura de camada de 0,4 mm levam a uma densidade de
empacotamento ao redor de 0,888 g.cm™ e a uma resisténcia a tracdo inferior a 17 MPa,
enquanto que para uma espessura de 0,2 mm, a densidade é de aproximadamente 1,119 g.cm™
e a resisténcia a tracdo, de 35 MPa. Dessa forma, observa-se que os parametros de manufatura
do TPU interferem diretamente em suas propriedades (KIM et al, 2020; MATHEW et al, 2019).

O TPU, sendo um polimero de alta biocompatibilidade e flexibilidade, é considerado
como substituto de diversos materiais biomédicos implantaveis ou ndo implantaveis. O uso de
nanocomposito de poli(dimetilsiloxano)/poli(6xido de hexametileno) a base de TPU mostrou-
se potencial para substituir elastbmeros de silicone usados em procedimentos médicos
implantaveis. Assim também, o TPU pode ser usado em revestimentos biomédicos para
recuperacdo de hematomas ou feridas, sendo possivel ser modelado a partir de temperatura
proxima a do corpo humano. O desenvolvimento de malhas de TPU e PLA de baixo peso
molecular (i.e. 1000 g/mol) mostrou-se promissor para tais aplicacGes, ndo tendo sido
observada a liberagdo de particulas toxicas quando em contato com sistemas biologicos
(OSMAN et al, 2019; BOYACIOGLU et al, 2020).
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2.3.3. Polietireno tereftalato de etileno glicol (PETG)

O PETG é um polimero termopléastico, similar ao polietireno tereftalato (PET),
resistente e duravel, sendo, portanto, largamente empregado para producdo de acessorios
hospitalares e recipientes. E um polimero semicristalino obtido a partir da substituicio do
etileno glicol presente no PET por grupos 1,4-ciclohexanodimetanol (CHDM), formando o
etilenoglicol-co-1,4-ciclohexanodimetanol tereftalato. Torna-se essencialmente amorfo quando
0s grupos CHDM contidos no material estio em uma faixa entre 32-62%. Ademais, é
caracterizado pelas resisténcias a tracdo, quimica, ao impacto e risco, além da transparéncia. E
um polimero com propriedade biocompativel, ainda que seja encontrado comercialmente com
aditivos (impurezas) colocados na sintese que o tornam ndo biocompativeis. Suas
caracteristicas o popularizaram para uso extensivo em embalagens alimenticias (SANTANA et
al, 2018; CHEN et al, 2016).

Sua resisténcia a tracao esté entre 36,7-51,0 MPa e seu médulo de elasticidade ao redor
de 2,2 GPa. Sua Ty esta estabelecida como proxima de 80 °C. Para aplicacbes em impressoras
3D, é comumente encontrado na forma de filamento e o bico de extrusdo deve aquecer o
material a temperaturas entre 230-250 °C para gue atinja o ponto de derretimento. A mesa de
impressdo deve ser configurada a uma temperatura entre 60-80 °C para evitar descolamento da
base do material. Quando impresso, sua rugosidade de superficie reduz a medida que se
aumenta a densidade de impressdo. Com densidade de impressdo em 100%, sua rugosidade
minima observada é de aproximadamente 2,86 um. Ainda que seja um polimero reciclavel, ndo
é considerado biodegradavel (SRINIVASAN et al, 2020; BHANDARI et al, 2019).

As aplicacdes biomédicas de PETG se destinam, principalmente, para as areas de
alimentos, ortopedia e biossensores. Dispositivos microfluidicos de PETG com eletrodos de
filme de ouro embarcados sdo usados para detecgdo de analitos bioldgicos e quimicos, incluindo
fons de oxidagdo-reducéo, como ((Fe(CN)s)>’*), e compostos organicos de oxidagio-reducéo,
como dopamina (REDAELI et al, 2020). O PETG também é empregado, ainda que de forma
menos comum que o PLA, no desenvolvimento de acessorios ortopedicos. Um aparelho para
tratamento de escoliose feito de PETG por Cui et al (2020) foi confeccionado e suas
propriedades mecénicas foram comparadas com os materiais de referéncia, sendo eles o
polietileno e o polipropileno. Nao foram observadas variagdes significativas no modulo de
elasticidade e resisténcia a tracdo do PETG, bem como ndo foram reportados desconfortos ou

inadequacdes de uso pelos usuérios. Assim, o PETG foi considerado adequado para tal
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aplicacdo (CUI et al, 2020). Embalagens de PETG sdo amplamente utilizadas para conservacgao
de alimentos, notadamente por seu comportamento termodindmico e transparéncia. Todavia,
aditivos quimicos utilizados durante a sintese do polimero devem ser avaliados para evitar a

liberacdo de particulas toxicas em decorréncia de atrito ou aquecimento (BRENZ et al, 2020).
2.3.4. Acrilonitrila butadieno estireno (ABS)

O ABS é um polimero termopléstico amorfo, composto de trés monémeros: acrilonitrila
(C3H3N), butadieno (C4Hs) e estireno (CsHs). E identificado por propriedades como alta rigidez,
resisténcia a impacto, abraséo e deformacdo, bem como por ser mecanicamente forte, duravel
e estavel ao longo do tempo. No entanto, apresenta baixa resisténcia quimica. Uma vez que
resiste a choques mecanicos e temperaturas mais altas para polimeros termoplésticos, é
empregado na area automotiva, construcao civil e aparelhos biomédicos. Na area médica, dadas
suas caracteristicas, € amplamente usado em dispositivos méedicos de operacdo pneumatica ou
hidraulica, como equipamentos respiratorios e de infusdo. Suas propriedades mecénicas
incluem resisténcia a tracdo entre 31,9-51,2 MPa e modulo de elasticidade ao redor de 2,49
GPa. A Tgdo ABS é resultado de duas transic¢Oes, sendo a primeira relacionada as cadeias de
polibutadieno, que realizam a transicdo vitrea ao redor de 82 °C, e a segunda, ao copolimero
acrilonitrila-estireno enxertado sobre o butadieno, que transita ao redor de 105-115 °C. O
polimero deve ser aquecido entre 230-270 °C para que possa ser usado na manufatura aditiva.
A mesa de impressdo deve estar a uma temperatura entre 60-80 °C (CHOHAN et al, 2020;
SAMYKANO et al, 2019).

O processo de impressdo 3D do ABS é caracterizado pela producdo de superficies de
objetos lisas e de bom acabamento. No entanto, o material apresenta porcentagens
consideraveis de porosidade de suas camadas, entre 6,08% e 10,33 %. Ressalta-se que maiores
porosidades acarretam em menores propriedades mecanicas. Por exemplo, uma amostra de
ABS com porosidade de 10,33% tem uma reducdo de aproximadamente 23,5% na sua
resisténcia a tracdo quando comparado com uma amostra com 6,08% de porosidade
(SAMYKANO et al, 2019). N&o obstante, a alta rigidez e o alto médulo de ruptura do material
se mantém preservados mesmo quando o ABS é posto em um ambiente adverso, como quando
exposto a radiacdo UV por longos periodos (até 1200 horas) (AFSHAR et al, 2020).

Na area médica, o ABS é empregado tanto na estrutura de equipamentos médicos

pneumaticos e hidraulicos, quanto em aplicacGes de imagens clinicas. Na area de tomografia
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computadorizada (CT), o uso de phantons é fundamental para avaliacdo de precisdo das
imagens radioldgicas geradas. Os phantons s&o pecas de dimensdes e de densidade conhecidas
usadas para avaliar a qualidade das imagens geradas pela CT. O ABS é usado nessa aplicacdo
e manufaturado com espessuras distintas de suas camadas. As variacOes de espessura,
estabelecidas a partir da unidade de Hounsfield, podem representar imagens compativeis com
estruturas anatémicas, desde artérias coronarias a curvaturas vertebrais. Assim, o phantom
colocado dentro do tubo de radiacdo do CT devera gerar imagens de qualidade e formato
padrdes. O desvio desses padrdes representa falhas em alguma das partes da CT (CHOHAN et
al, 2020; STEPNIAK et al, 2020). A Tabela 1 traz uma compilacdo da descri¢do e parametros
de cada polimero.

Tabela 1. Caracteristicas dos biopolimeros termoplasticos compativeis com impressoras 3D.

Polimero Caracteristicas Parédmetros técnicos
Polimero termoplastico composto de moléculas de » Resisténcia a tenséo: 50,00-70,00 MPa
PLA 4cido lactico, formado a partir de isbmeros Opticos. e Mddulo de elasticidade: 3,40 GPa
Biodegradavel e reciclavel, amplamente usado na area e T tipica: 55-60 °C
médica e alimenticia (embalagens). e Temperatura de extrusdo: > 160 °C
Polimero termoplastico formado por segmentos rigidos Resisténcia a tensdo: 3.69-40 00 MPa
de isocinatos e segmentos flexiveis de polidis. « Modulo de elasticidédé' 150 (’)0 MPa
TPU Apresenta alta biocompatibilidade e flexibilidade. T tibica: ~ -26 °C : fat . 70-79 °C
Usado na area médica, principalmente, para sistemas * Jotipica. = - » Manutatura. 74-
implantaveis e revestimentos. e Temperatura de extrusdo: > 160 °C
Polimero termoplastico polimerizado com grupos 1,4- e Resisténcia a tensdo: 36,70-51,00 MPa
PETG ciclohexanodimetanol. Biocompativel. Resistente a e Modulo de elasticidade: 2,20 GPa
tracdo e caracterizado por alta transparéncia. Usado, e Ty tipica: 55-60 °C
especialmente, para embalagens alimenticias. e Temperatura de extrusdo: 230-250 °C
Polimero termopléstico composto de trés meros: « Resisténcia a tensdo: 31.90-51.20 MPa
acrilonitrila, butadieno e estireno. Possui alta resisténcia Mbdulo de elaStiCidf;ldE'lZ 49 éPa
ABS mecénica, abrasdo, durabilidade e baixa resisténcia T

quimica. Usado para pecas e aparatos empregados na
area médica.

e Ty tipica: 105-115 °C
e Temperatura de extrusdo: 230-270 °C

Fonte: Valerga et al, 2019; Lin et al, 2020; Srinivasan et al, 2020; Chohan et al, 2020.

2.4. Impressao 4D e memdria de forma

O avanco das técnicas de manufatura aditiva levou a investigacdes acerca de materiais
que pudessem ser modelados ou adaptados apds sua fabricacdo. Essa possibilidade técnica
confere aos materiais impressos vantagem produtiva, de seguranca e integracdo frente a
materiais que nao conseguem ser ajustados posteriormente. Dessa forma, acrescenta-se a

mudanca morfol6gica do material impresso ao longo do tempo como parametro de producéo.
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A inclusdo desse aspecto fez surgir o termo impressao quadridimensional (4D). A impresséo
4D representa a capacidade de um material produzido por manufatura aditiva responder a um
ou mais estimulos externos gerando alteracdo de sua forma ao longo do tempo. Ou seja, 0
material possui a propriedade de alterar suas dimensdes depois de impresso quando submetido,
por tempos especificos, a estimulos tais quais variacGes de temperatura, exposicao a luz, campo
magnético, variacdes de pH do meio, eletricidade, umidade e reagentes quimicos. Técnicas de
impressdo 4D tém sido aplicadas largamente na area de engenharia de tecidos e reabilitacdo,
liberacdo de farmacos, robotica e nanotecnologia. Tal propriedade dos materiais é conhecida
como memoria de forma (SCHWARTZ et al, 2019; ZHANG et al, 2021).

Os materiais empregados na impressdo 4D sdo, majoritariamente, sintéticos. Estes, por
sua vez, foram mimetizados a partir da reacdo morfoldgica de componentes naturais. Encontra-
se na natureza plantas que mudam de forma a partir da umidade ambiente ou da liberacdo de
iniciadores bioquimicos. Assim também, a pele de alguns animais, especialmente aquaticos,
pode mudar de espessura por conta de variagcbes de temperatura ou pH do meio. Assim, a
propriedade de memdria de forma de um material a partir de um estimulo foi estudada em
polimeros, metais e ceramicas. Os polimeros sao 0s que apresentam maiores vantagens quando
comparados aos demais, pois possuem melhores taxas de recuperacdo de deformacéo, de até
400% em relagdo aos metais e ceramicas; apresentam memoria de forma a mais tipos de
estimulos; e sdo mais facilmente impressos sem perda de sua capacidade de adequacéo
morfologica (YANG et al, 2017; LEE et al, 2017).

A memodria de forma dos materiais é explicada pela presenca de duas zonas distintas na
estrutura do material. Uma zona é representada por um maior ordenamento na ligagdo das
moléculas. A segunda € mais amorfa, possuindo moléculas de ligacdo entre as cadeias
pertencentes a primeira zona. Assim, quando o material é exposto a um estimulo do qual é
sensivel, como a temperatura, e depois deformado mecanicamente, a primeira zona reage a
tensdo de forma eléstica, enquanto a segunda zona modifica sua dimensao efetivamente. Nesse
caso, a temperatura deve ser superior a Tg do material para que as cadeias da segunda zona
mudem de posi¢do. Apds a aplicacdo do estimulo e deformagdo, a nova forma do material €
estabilizada com ele sendo mantido em repouso e resfriado. Essa nova forma possui alto estado
energético, porque a orientagdo das cadeias do material diminui a sua entropia. Todavia, a
rigidez das cadeias apo0s resfriadas evitam que o material retorne ao estado menos energético
da forma original. Dessa forma, quando o material é submetido novamente a uma temperatura

superior a sua Tg, as moléculas de ligacdo da segunda zona reagem a movimentos de micro-
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Brownian, liberando energia e retornando a sua conformacéo original sem a necessidade da
aplicacdo de tensdo mecanica. O material, portanto, volta parcialmente ou completamente a sua
forma primaria (HASAN et al, 2016). A Figura 13 representa os eventos moleculares relativos

a propriedade de forma do material.

Figura 13. Esquema de representacao da propriedade de memoria de forma de material estimulado por
temperatura em ordem sequencial dos eventos, desde o aquecimento e deformacdo molecular provocada por

estresse mecanico até a reconstituicdo da forma ap6s aplicacdo de temperatura e repeticao do ciclo.

- Deformagéao provocada por
Al iment: ke
0 quecimento estresse mecénico

N Y

S

Resfriamento com estresse
aplicado.

Estresse mecanico removido.

Repetigao do

Recuperagéo da forma por
aquecimento

Fonte: Adaptado de Hasan et al, 2016.

A propriedade de memoria de forma de forma do material sofre interferéncias do
processo de manufatura pelo qual ele é submetido e pela orientacdo de suas camadas. Além
disso, a aplicacdo de tensdo préxima ao ponto de ruptura do material reduz a possibilidade de
ele retornar a forma original quando estimulado. A aplicacdo de estimulo acima do limiar de
reversibilidade também pode reorientar as cadeias do material de forma que ndo consigam mais
se reorganizar na forma primaria. No caso dos polimeros termoplasticos usados em impressao
3D, os principais estimulos empregados sdo temperatura e 6ptica (EHRMANN et al, 2021).
Verifica-se no caso do estimulo pela aplicacdo de temperatura que valores superiores a Tq do
polimero e proximos a sua Tm impedem que as transi¢Oes de retorno de forma acontecam. Por
exemplo, a aplicacdo de temperaturas proximas ou superiores a 100 °C deve ser evitada para
polimeros com Tginferiores, como parao PLA, TPU e PETG, pois pode tornar o material menos

susceptivel a reorientacdo a forma original (GRIGORE et al, 2017).
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2.5. Dispositivos de estimulacdo da regeneracéo 0ssea

A proposicdo de novas técnicas para confeccdo de Orteses representa um avango no
tratamento de pacientes ap0s a ocorréncia de uma fratura. No entanto, seu potencial é limitado
pela caracteristica inerte da maioria dos materiais, especialmente dos ndo invasivos. Esses
materiais possuem pouca ou nenhuma influéncia direta na produgdo de osteoblastos e
osteoclastos, importantes para o0 processo de regeneracdo 0ssea (osteogénese). Essa producéo,
no entanto, pode ser acelerada por meio de estimulos externos. Os estimulos mais aplicados
para a regeneracao Ossea sdo mecanicos ou eletromagnéticos (BHAVSAR et al, 2020). Os
estimulos mecénicos sdo aqueles que provocam vibracdo dos tecidos biol6gicos. Comumente,
emprega-se a técnica de ultrassom para essa finalidade por meio de transdutores piezoelétricos.
Tais transdutores sdo capazes de converter energia elétrica em vibracdo mecanica ou vice-versa.
Para tanto, sdo formados por materiais cristalinos assimétricos. A molécula assimétrica provoca
desestabilizacdo do cristal quando energizada, movendo-se entre os polos da estrutura
molecular e fazendo-o vibrar em frequéncias especificas. A frequéncia de operacdo do
ultrassom para regeneracdo 0ssea comumente varia entre 1 e 5 MHz, com intensidades
aplicadas entre 2 e 3000 mW/cm?, sendo usado de 5 a 60 min por dia. Os transdutores
piezoelétricos sdo compostos por uma porcdo de material ceramico (e.g. peroxido de célcio) e
outra de material metalico (e.g. titnio) (LAI et al, 2021).

A vibracdo mecéanica provocada pelo ultrassom leva ao efeito térmico e ndo-térmico na
regido lesionada. O efeito térmico ocorre por atrito das moléculas em vibracdo que elevam a
temperatura local e aumentam o fluxo sanguineo e flexibilidade das estruturas colagenas
presentes. Quanto ao efeito ndo-térmico, a vibracdo mecanica gerada faz com que os ions
transitem pela membrana citoplasmatica das células com mais facilidade, acelerando o
metabolismo celular. Trabalho de pesquisa anterior aponta que o efeito do ultrassom para
regeneracdo Ossea é positivo, mas limitado. E possivel identificar reducio no tempo de
cicatrizacdo e crescimento de calo dsseo, tanto para tratamentos recentes quanto tardios, em
67% dos casos. No entanto, seu efeito terapéutico € ineficiente para fratura escafoide, para unido
de fratura posterior de tornozelo, para inflamaces nos tendBes e possui menor eficiéncia
quando comparado com a estimulacdo eletromagnética para fraturas ndo unidas, ou seja,
aquelas que possuem maiores cisdes das extremidades 6sseas (BAWALE et al, 2020). Neste
ultimo caso, a aplicacdo de estimulacdo eletromagnética mostrou-se relevante entre 70-98%

dos estudos de reducdo no tempo de recuperacédo de fraturas ndo unidas, enquanto a aplicacao
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de ultrassom apresenta resultados positivos entre 38-50% dos casos (LAl et al, 2021). A Figura
14 é uma ilustracdo do uso de ultrassom para regeneracdo de fratura 6ssea.

Figura 14. Aplicacdo de ultrassom por meio de transdutor piezoelétrico para movimentacdo em nanoescala da

regido da fratura.

Transdutor de |

\
\
ultrassom » /.

{:

Fonte: Adaptado de Harrison et al, 2017.

A estimulacdo eletromagnética funcional (EES), usada na &rea da salde, é aquela em
que um circuito gerador de tensdo e corrente elétricas transmite essa energia para um transdutor
que a dissipa sobre o tecido bioldgico ou a converte em campo eletromagnético. Os efeitos
terapéuticos da EES tém sido observados desde 1953, quando foi verificado que o tempo de
recuperacdo de fratura dssea reduziu significantemente apds o posicionamento sobre a regido
lesionada de agulhas metélicas aplicando descargas elétricas de baixa intensidade. Os principais
mecanismos ativados pela aplicacdo da EES para a regeneracdo 0ssea sdo: proliferacdo e
diferenciacdo de células-tronco mesenquimais, que sao as células capazes de se diferenciar em
outras células funcionais, como os osteoblastos; e estimulacdo da regulacdo de proteinas 6sseas
morfogenéticas via producdo de calcio-calmodulina (fatores de crescimento 6sseo), fosfolipase
A (enzimas para fragmentacdo de acidos graxos), sintese de prostaglandina E> (regulacdo de
tdnus muscular) e outros componentes que contribuem para a cicatrizacao e formagao de calo
0sseo (FONSECA et al, 2018; MASSARI et al, 2019).

A EES pode ocorrer de forma invasiva, semi-invasiva ou ndo-invasiva. A estimulagéo
invasiva ocorre por meio da implantacdo de um dispositivo eletroestimulador via acesso
cirdrgico na regido da fratura. Nesse caso, o catodo (polo negativo) do eletroestimulador é
posicionado sobre 0 osso fraturado e o anodo (polo positivo) sobre tecido mole adjacente.
Assim, o fluxo da corrente elétrica, tipicamente entre 5 pA e 20 YA, ocorre no sentido catodo

— anodo. Por isso, a técnica invasiva também é conhecida como eletroestimulagéo por corrente
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direta. O dispositivo implantado permanece na regido por, normalmente, entre 6 e 9 meses e é
retirado por novo procedimento cirdrgico. Essa aplicagdo possui como vantagem o
fornecimento continuo e controlado de energia elétrica na regido da fratura, sem necessidade
de intervencdo do paciente. Como desvantagem, possui 0s riscos inerentes da implantacdo de
materiais no corpo, como resposta inflamatoria e infecgdes, bem como os riscos envolvidos na
necessidade de duplo procedimento cirdrgico para implante e retirada do estimulador
(FONSECA et al, 2018; KHALIFEH et al, 2018).

A estimulacdo semi-invasiva ocorre pela insercdo do catodo de forma percutanea sobre
0 osso fraturado, enquanto o &nodo é posicionado sobre a pele. O processo de aplicacdo de
energia elétrica é similar a forma invasiva, possuindo parametros compativeis. No entanto,
observa-se como vantagens a reducdo no risco de infec¢des de tecidos profundos, desconforto
do paciente e complica¢Bes oriundas dos procedimentos cirdrgicos de maior acesso. Como
desvantagem, o uso de dispositivos semi-invasivos pode causar infecgdes cutaneas, o tempo de
regeneracdo 6ssea prolongado e, de forma mais rara, a ocorréncia de osteomielite (KHALIFEH
et al, 2018).

Por fim, a estimulacdo ndo-invasiva ocorre por meio da aplicacdo de estimulo elétrico,
na forma de campo eletromagnético, de maneira completamente externa. Ou seja, ndo ha
necessidade de qualquer procedimento cirdrgico para insercao do eletroestimulador, sendo essa
uma de suas principais vantagens. Como desvantagem esta a necessidade da acdo do paciente
para que o sistema seja efetivo e dificuldade de posicionamento do equipamento sobre ponto
clinicamente ideal da fratura. Tais estimuladores sdo subdivididos em duas categorias:

acoplamento capacitivo e acoplamento indutivo.

O acoplamento capacitivo ocorre pelo posicionamento sobre a pele de duas chapas
metalicas em sentidos opostos do membro ou area lesionada. As duas chapas sao energizadas
por um gerador de corrente elétrica continua ou alternada que fazem da area bioldgica lesionada
o dielétrico do sistema. Ou seja, a area pela qual sera aplicado o campo elétrico gerado pelas
chapas energizadas. A tensdo elétrica aplicada varia de 3,0 a 10,0 V e a frequéncia para sinais
alternados é de, aproximadamente, 60 KHz. Por esse método, a estimulacdo comumente deve
ocorrer 24h por dia durante todo o processo de recuperagdo da lesdo fraturada (BHAVSAR et
al, 2020; KHALIFEH et al, 2018). Dispositivos com recurso de eletroestimulacdo por
acoplamento capacitivo ja sdo encontrados no mercado, como € o caso do modelo SpinalPak®

Non-invasive Spine Fusion Stimulator System, da Zimmer Biomet. Ressalta-se que o fabricante
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alerta sobre a necessidade de posicionamento preciso das placas sobre a regido da fratura e
riscos com atividades cotidianas, como contato do equipamento com &gua (BIOMET, 2009).
Dado seu uso continuo (24h), essas caracteristicas se apresentam como desvantagens relevantes

do sistema.

O acoplamento indutivo se refere a aplicacdo de um campo eletromagnético sobre a pele
da regido da fratura criado por um gerador de sinais conectado a um ou dois transdutores
metalicos. Os transdutores sdo produzidos no formato de bobinas. Em termos praticos, projetos
de bobinas transdutoras para dispositivos de eletroestimulacdo sdo feitos considerando
enrolamentos de fios condutores sobre um aparato central de 266 a 500 voltas (CAl et al, 2020).
De acordo com a lei de Faraday, a corrente elétrica passante na bobina faz com que se manifeste
0 campo magnético, compondo o sinal eletromagnético. Assim também, Tesla estabeleceu a
relacdo entre a corrente e a intensidade de campo por meio da formula¢do matematica mostrada
na Equacdo 4, onde B é a intensidade do campo magnético dada em Tesla (T), 1 é a
permeabilidade magnética (T.m/A), | é a corrente elétrica (A), n € o nimero de voltas do
enrolamento e r é o raio da bobina (YOKOUCHI et al, 2020).

B = (n.u.1)/2r 4)

Ressalta-se que a conversdo de energia ndo é perfeita. De acordo com o proposto por
Joule, a superficie externa do condutor concentra a maior quantidade de cargas da corrente
elétrica. Assim, o fio condutor da bobina tende a oferecer maior resisténcia a passagem de
corrente elétrica quanto menor for seu didametro. Essa maior resisténcia faz com que parte da
energia elétrica seja dissipada em energia térmica (SHAMSHUDDIN et al, 2020; KANNAN
et al, 2019).

Assim exposto, uma vez gerado o campo eletromagnético, ele é capaz atravessar as
camadas de tecidos bioldgicos, de acordo com a permeabilidade magnética e elétrica de cada
um deles, induzindo o processo osteogénico na regido da fratura. Seu tempo de aplicacdo diaria
sobre a fratura do paciente varia de acordo com o0 método de construgéo do eletroestimulador.
Os dois principais métodos sdo: Campo Eletromagnético Pulsado (CEPu) e Campo Magnético
Controlado (CMC) (KHALIFEH et al, 2018). A Figura 15 é uma ilustragcdo esquematizada das

formas de eletroestimulacgdo detalhadas nesse trabalho.
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Figura 15. Esquematizacdo das formas de eletroestimulacdo, onde (a) representa 0 modo invasivo ou semi-

invasivo de aplicacdo de corrente direta, (b) 0 modo ndo invasivo de acoplamento indutivo com uma ou duas

bobinas e (¢) 0 modo néo invasivo de acoplamento capacitivo.
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Fonte: Adaptado de Jawad et al, 2018.

2.5.1 Comparagéo entre acoplamento indutivo do tipo CEPu e CMC

A eletroestimulacdo por acoplamento indutivo do tipo CEPu é feita pelo
posicionamento de bobinas ao redor da area fraturada conectadas a um gerador Unico de
corrente elétrica, normalmente alternada. A passagem de corrente pela bobina gera o campo
elétrico e, consequentemente, 0 campo magnético que ird produzir efeito secundario sobre o
processo osteogénico. O CMC também utiliza um ou dois transdutores no formato de bobina.
Todavia, difere-se do CEPu por produzir campo magnético controlado e variante no tempo
sobreposto por um campo magnético discreto e continuo no tempo. Ou seja, dois campos
magnéticos sdo gerados simultaneamente,
concomitantemente ao campo continuo (CHEANEY et al, 2020; CAl et al, 2020).

sendo que o campo alternado opera

Os pardmetros considerados ideais para aceleracdo da recuperacdo Ossea ainda sdo
tratados de forma difusa na literatura (CHEANEY et al, 2020; CAl et al, 2020; EHNERT et al,
2019; NUNES et al, 2020). Recentes revisdes bibliograficas apontam a diversidade de técnicas,
formas de aplicacdo e quadros clinicos como um obstaculo para 0 mapeamento e definicdo de
tais parametros ideais. N&o obstante, os parametros mais recorrentemente identificados em
trabalhos de eletroestimulacdo ortopédica com resposta positiva para a osteogénese, indicam
que o CEPu é aplicado com frequéncias entre 15 Hz e 5 KHz, com campo magnético secundario
gerado de 0,3 mT a 6,0 mT e por tempos de 2h a 16h por dia. O CMC é uma técnica mais
recente e, portanto, possui uma variagdo de parametros menor para uma amostragem
igualmente menor de trabalhos publicados. Sua frequéncia de operacéo tipica é de 76,6 Hz, com
campo magnético alternado de 40 pT, podendo variar de 20 uT a 60 uT, e campo magnético

continuo sobreposto de 20 UT, podendo variar de 18 uT a 22 uT. O CMC demanda 30 minutos
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por dia de aplicacdo, sendo um tempo substancialmente menor que para as demais técnicas
(CHEANEY et al, 2020; CAl et al, 2020; EHNERT et al, 2019; NUNES et al, 2020).

Ambos possuem produtos comerciais relacionados. A empresa americana Zimmer
Biomet produz o modelo EBI Bone Healing System que, assim como o modelo PhysioStim da
empresa italiana Orthofix, aplica técnicas de CEPu (BIOMET, 2021; ORTHOFIX, 2021). A
empresa americana DJO Global Inc. utiliza a técnica de CMC em seu modelo SpinaLogic Bone
Growth Stimulator (DJO GLOBAL, 2021). Os modelos comerciais de ambas as técnicas sao
encontrados com dimens@es similares, que variam de 15 x 20 x 4 cm a 28 x 31 x 4 cm, com
massa entre 400 g e 900 g. Dadas as dimensdes dos equipamentos, ainda que alguns modelos
possuam formato ergométrico, ndo sdo recomendados ou praticaveis para uso em atividades
cotidianas (BIOMET, 2021; ORTHOFIX, 2021; DJO GLOBAL, 2021).

2.5.2. Obstéaculos ao emprego das técnicas de estimulacéo

O emprego das técnicas de eletroestimulagcdo para a recuperacdo de fraturas Osseas
mostra resultados promissores em diversos trabalhos de pesquisa. No entanto, a incorporacao
disseminada dessas tecnologias em tratamentos ortopédicos ainda é limitada. Bhavsar et al.
(2020) fizeram uma pesquisa para identificar as principais causas que impdem obstaculos ao
uso desses sistemas. A revisao de 141 trabalhos cientificos revelou que em 73% dos estudos o
emprego de eletroestimulacdo apresentou beneficios superiores aos outros grupos avaliados,
como grupos de controle e grupos submetidos a outras técnicas (e.g. estimulacdes mecanicas).
Os autores mapearam trés razdes principais para as restricbes ao uso amplo dos
eletroestimuladores: alto custo, resultados de dificil comparacdo e uso impraticavel da

tecnologia.

Com relagdo aos custos, os dispositivos presentes no mercado possuem valores
superiores as técnicas conservadoras de recuperagdo, como o uso exclusivo de imobilizadores.
Assim tambem, a aquisi¢ao dos dispositivos para uso ndo superior a 9 meses normalmente ndo
prevé regras e incentivos para aluguel e retorno posterior dos equipamentos. Dessa forma, inibe
a aquisicao pelo paciente. Com relagdo aos resultados, os autores identificaram que as muitas
formas de aplicar as técnicas invasivas, semi-invasivas e nao-invasivas, bem como suas
subdivisbes, como 0s acoplamentos capacitivo e indutivo, dificultam a comparacdo. Ademais,
os trabalhos sdo direcionados a estruturas Osseas distintas e a variacdes consideraveis de
fraturas. Ou seja, 0 uso de uma técnica de eletroestimulagdo com melhor resultado para um

0SS0, Ndo garante a mesma correspondéncia de beneficio para outro 0sso ou mesmo para outro
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formato de fratura. A terceira razdo esta relacionada a adesdo do usuério ao tratamento.
Enquanto que eletroestimuladores invasivos ou semi-invasivos sdo preteridos pelo risco
cirurgico, os modelos ndo invasivos demandam acdo continua do usuario. Alguns modelos
exigem uso da tecnologia de 2h a 24h de forma continua. Outrossim, modelos que exigem
menor tempo, como por acoplamento indutivo tipo CMC (i.e., 30 min/dia), requerem um
posicionamento preciso das bobinas de estimulagdo sobre o local da fratura. Essa necessidade
de participacdo ativa do paciente leva a reducéo da eficiéncia do tratamento (BHAVSAR et al,
2020).

A Tabela 2 é uma compilagdo das informaces relacionadas as diferentes técnicas de
estimulagdo em regeneracdo de fraturas GOsseas de forma que se possa identificar as
caracteristicas principais, tempo minimo de utilizacao e riscos.

Tabela 2. Resumo das técnicas de estimulacdo (mecanicas e elétricas) com pardmetros principais de estimulo,

tempos de aplicacdo usados durante o tratamento, caracteristicas do principio de funcionamento e riscos relativos

a utilizacao

Técnicas Parametros Tempos Caracteristicas Riscos

. i Menor eficiéncia para fraturas
Transdutor piezoelétrico é

Mecénica Freq: 1-5 MHz 5-60 eneraizado bara gerar vibracio ndo unidas, em regides
(ultrassom) Poténcia: 2-3000 mW/cm? min/dia meczgnica sopbre s fratura ¢ articulgdas (tornozelo e
escafoide)
Eletroestimulador posicionado . ~
EES Corrente Corrente: 5-20 uA 24h/dia  sobre a fratura por procedimento Infeccdes, inflamagdes, duplo

Direta (invasivo) procedimento cirdrgico

cirdrgico

Corrente elétrica direta com catodo Infeccdo cutanea, osteomielite

EES emi-invasiva Corrente: 5-20 uA 24h/dia A -
percuténeo e anodo superficial (rara)

Longo tempo de uso,
atividades cotidianas (contato
com agua), posicionamento
indevido

Placas aplicam campo elétrico
24h/dia  sobre a pele ao redor da regido da
fratura

EES Acoplamento Freq: 60 KHz
Capacitivo Tensdo: 3-10 V

EES Acoplamento Freq: 15-5000 Hz Bobinas aplicam campo elétrico  Longo tempo de uso, grandes

Indutivo CEPu ~ Campo: 0,3-6,0 mT 2-16h/dia por corrente alternada sobre a dlmenspe_s em modelos
fratura comerciais

Freq: 76,6 Hz .
Campo (alternado): 20-60 Bobinas aplicam campo magnético Nec_e§3|dade de .

EES Acoplamento e - posicionamento preciso,

. UT, tipico em 40 pT. 30 min/dia alternado sobreposto ao campo - ~

Indutivo CMC . . " : grandes dimenses em modelos

Campo (continuo): 18-22 magnético continuo sobre a fratura

T, tipico em 20 uT. comerciais

Fonte: Adaptado de Bhavsar et al, 2019; Massari et al, 2019; Jawad et al, 2018.
2.5.3. Aspectos de projeto de geradores de campo magnético

A geracdo de campos magnéticos a partir da produgéo de corrente elétrica implica na
observancia de alguns requisitos de projeto tipicos. Os sistemas em geral, incluindo aqueles

descritos anteriormente, produzem ondas de formato senoidal ou cossenoidal que variam em



57

fungdo do tempo para maxima transferéncia de energia alternada entre os campos elétrico e
magnético. Essa caracteristica é importante de ser observada, pois, quando esses dispositivos
sdo compostos de microcontroladores ou componentes de eletronica digital, a producéo da onda
elétrica geralmente acontece em formato quadratico. Dessa forma, é preciso converté-la em
seno ou cosseno (TAN K. et al, 2021).

Os filtros de Resistor-Capacitor (RC) para permitir a passagem de baixas frequéncias
(passa-baixas) representam um arranjo possivel para realizar a conversdo de sinal quadratico
em sinal senoidal. O uso de filtros passa-baixa permite a conversdo de sinais, pois, de acordo
com a série de Fourier, um sinal quadrado pode ser representado como a sobreposi¢do de uma
série de sinais senoidais e cossenoidais. Ou seja, um somatorio de muitos senos, com tendéncia
ao infinito para uma analise ideal, leva a geracdo de uma curva quadratica. Observa-se esse
aspecto na série de Fourier em sua notagdo trigonométrica na Equacdo 1, onde esta posto o
somatorio de senos e cossenos (BOR, 2021).

ao

f(z) ~ 3 + Z ancos(nwoz) + by sen(nwyx) (1)

n=1

Na Equagéo 1, ao/2 representa a amplitude do sinal, an e bn representam os coeficientes

de cada frequéncia harménica, n sendo a variavel que escrutina as frequéncias de 1 ao infinito

e wo € a frequéncia fundamental do sinal (27/T). As definigdes dos coeficientes ag, an € bn Sd0

dadas pelas formulas de Euler-Fourier, vistas na Equacédo 2 (BOR, 2021).

ag = %/Tf(a:)da:,

an = %Lf(x)cos(nng)dx, n=12... (2)

2
b, = —/f(a:)sen(nwga:)dm, n=12,...
T Jr

Assim, considerando uma onda quadrada de periodo 2n e duty cycle (proporcdo de
tempo em que a onda fica no valor maximo em relacdo ao tempo total do periodo) de 50%, seu
somatario, pelo teorema de Fourier, pode ser representado pela Equagdo 3, onde k representa o

dominio amostral do somatorio de senos (BOR, 2021).
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f(z) ~

SHIFN

= 1
g %1 sen[(2k + 1)z]. 3)

Assim, é possivel constatar que subtraindo as frequéncias componentes do sinal
quadratico, a resultante deve ser um sinal de formato senoidal conhecida como frequéncia
fundamental. Essa relacdo matematica leva a uma constatacdo. A frequéncia fundamental (e.g.
76,6 Hz, tida como ideal para a técnica de CMC) pode ser obtida se tiver suas frequéncias
harmonicas, que séo as frequéncias maltiplas da fundamental, filtradas. Portanto, o filtro RC
passa-baixas deve ser composto estabelecendo uma frequéncia de corte (fc) que seja superior a
frequéncia fundamental e inferior a frequéncia da primeira harménica (e.g. para 76,6 Hz, a
primeira harmoénica mdltipla estaria centrada em duas vezes esse valor, com 153,2 Hz). A
Equacdo 4 é usada para o calculo de valores de resisténcia e capacitancia do circuito (TRAN et
al, 2020).

fe=1/(2n.R1.C1) (4)

Apdbs o processo de filtragem, em termos praticos, o sinal elétrico deve ter sua
intensidade reduzida, justamente pelo comportamento néo ideal do circuito. Assim, o sinal pode
ser amplificado para que gere campos magnéticos de amplitude adequada. Como a geracédo de
campos magnéticos para terapia comumente requer correntes elétricas de intensidade superior
a 100 mA, o uso de amplificadores transistorizados pode ser utilizado. Esses circuitos sdo
compostos por componentes semicondutores compostos de silicio ou germéanio conhecidos

como transistores.

A configuracdo de resistores e capacitores conectados ao transistor permite a
amplificacdo de um sinal de entrada. A configuragdo emissor comum, onde o resistor do pino
emissor do transistor € conectado a polaridade neutra do circuito (terra), é considerada mais
estavel que outras configuragcdes, como para base comum ou coletor comum (HUANG et al,
2018). A representagdo do circuito pode ser verificada na Figura 16, onde V¢ € a tensdo de
alimentacéo do circuito, R¢ é a resisténcia de coletor, Re ¢ a resisténcia de emissor, R1 e R2sd0
as resisténcias de base, Ic € a corrente de coletor e V, € a tensdo de saida amplificada. Nessa

configuracdo, a tensdo de coletor é definida pela Equacéo 5.
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Figura 16. Conceito da configuragdo emissor comum para amplificadores de sinais por transistores.

+V(‘(.

R,

Fonte: Huang et al, 2018.

Vce = Vcc - Rc.lc (5)

A | deve ser ajustada de acordo com o célculo do campo magnético resultante e o valor
de R¢ deve ser considerado como o valor da resisténcia oferecida pela carga (e.g. bobina
transdutora do campo magnético). A fim de atingir o ponto ideal de operacdo do transistor,
conhecido como ponto quiescente, a tensdo entre o coletor e emissor (Vce) é tida como metade
da tensdo de V. Nesse cendrio, a tensdo quiescente sobre Re € de aproximadamente 10% da
tensdo de Vc.. Ademais, a Ic tem relacdo com a corrente de base (lIy) fornecida pelo filtro RC.
A relacéo entre as duas correntes é dada pelo fator de ganho estatico (B) e esta representada na
Equacdo 6. Ressalta-se que o valor da corrente Iy é expressivamente menor que o valor da
corrente le. Por outro lado, a le tem valor muito aproximado a de Ic, uma vez que ela é resultado
do somatorio de Ic com Ip (HUANG et al, 2018).

le=B.Ib (6)

O célculo dos resistores de base (R1 e R2) no ponto quiescente deve ser feito utilizando
a Equacdo 7, onde se considera como Ir2 a corrente no resistor Ro. Adicionalmente, considera-
se como Vp 0 somatdrio da tensdo de Ve com a tensdo na juncdo base-coletor (Vee), que, para
transistores de silicio tem valor de 0,7V e, para transistores de germanio, 0,3V (HUANG et al,
2018).

Vb =Ir2.R2~ (Veeo/R1 + R2) . R2 (7)



3. MATERIAIS E METODOS

Na Figura 17 pode ser observada a metodologia utilizada nesse trabalho e que sera
detalhada nos topicos subsequentes.

Figura 17. Delineamento experimental relacionado a metodologia utilizada no trabalho.
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Fonte: préprio autor.

3.1. Projeto e caracterizacdo das malhas poliméricas

Os polimeros termoplasticos utilizados no estudo foram o PLA, ABS, PETG e TPU,
adquiridos em formato filamentoso de 1,75 mm por meio da empresa brasileira 3D Fila®. A
caracterizacdo dos materiais visou identificar aquele mais apropriado para a formulagdo da
ortese, proposta em duas malhas, sendo uma malha interna de fixac&o e outra malha externa de
imobilizagdo. O conjunto das duas malhas forma a ortese, a fim de possibilitar ao sistema
recursos para mitigar as principais desvantagens da manufatura aditiva em ortopedia. A técnica
de impresséo escolhida foi a FFF. A escolha se deu pelas vantagens apresentadas pela técnica,
considerando a facilidade de aquisicdo de recursos (impressora e filamento), propriedades

biocompativeis presentes em grande parte dos insumos de impresséo e facilidade de modelagem
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do dispositivo impresso. A definicdo dos polimeros termoplésticos se deu pelas caracteristicas
apresentadas na fundamentacao tedrica de biocompatibilidade e uso abrangente para aplicaces
médicas. A Figura 18 é a fotografia da impressora 3D de FFF, do laboratério FabLab do
Instituto Nacional de Telecomunicacdes (INATEL), utilizada para impressao de amostras e

partes do projeto.

Figura 18. Impressora 3D de FFF utilizada para impressdo de amostras e partes do projeto proposto.

Fonte: Préprio autor.

3.1.1. Calorimetria Diferencial de Varredura (DSC)

As transicdes de fases dos polimeros, com seus eventos exotérmicos e endotérmicos,
bem como as temperaturas de transicdo vitrea (Tg), de fusdo (Tm) e variacbes de energia
(entalpia), foram avaliadas por meio do uso de um equipamento de Calorimetria Exploratéria
Diferencial (DSC, do inglés Diffrential Scanning Calorimetry). As amostras para avaliacdo de
DSC foram separadas em dois grupos: pré-impressdo (filamento) e pos-impressdo. Os grédos
dos materiais foram produzidos com uso de bisturi, uma vez que o lixamento para obtenc¢éo de
po poderia aquecer e modificar estruturalmente os polimeros. Os gréos foram produzidos com
massa total entre 7,507 mg e 9,891 mg e posicionados dentro de suporte de aluminio antes de

serem inseridos no equipamento.

O equipamento de DSC utilizado foi o Shimadzu 60, alocado no laboratorio de
Biomateriais da UNIFEI, em Itajuba - MG. Os parametros de configuragdo foram: faixa de
temperatura para aquecimento e resfriamento entre 25 °C e 250 °C; taxa de aquecimento e
resfriamento de £ 5 °C/min; e atmosfera de nitrogénio com fluxo de 10 ml/min. Os resultados
obtidos foram tratados usando o software OriginPro 2021 (OriginLab Corporation®) para

definicédo da linha de base pelo método de Subtrate Baseline, Create Baseline e Asymetric Least
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Sgaures Smoothing Baseline do programa e condicionamento da curva de resposta. Em seguida,
as curvas foram comparadas com analises de calorimetria presentes na literatura cientifica para

0S mesmos polimeros termoplasticos.

3.1.2. Difratometria de Raio-X (DRX)

A determinac&o das regiGes cristalinas do material foi feita a partir da técnica de DRX.
O resultado do DRX permitiu a analise da conformacédo estrutural e predominancia na
organizacdo molecular dos polimeros. Assim, foram produzidos pos dos polimeros PLA, ABS,

PETG e TPU a partir de amostras impressas.

As configurages para a realizagdo das medidas foram: varredura de 10° a 90°, passo
0,02°, t = 1s e radiacdo Cu-ka. Os testes foram realizados no laboratério de Caracterizacao
Estrutural da UNIFEI, em Itajuba - MG. O equipamento de DRX usado para a coleta dos dados
foi o difratbmetro X’PERT Pro da Panalytical. A anélise das respostas foi feita por meio da
biblioteca de dados Powder Diffraction File versdo 02 (PDF-2). O software OriginPro 2021
(OriginLab Corporation®) foi usado para criacio da baseline e célculo das integrais das areas

amorfas e cristalinas dos materiais para a defini¢do das taxas de cristalinidade (%).
3.1.3. Memoria de forma

A caracterizacdo da memoria de forma dos materiais constitui um fator importante para
a definicdo dos polimeros a serem utilizados nas malhas. Assim, foram impressas cinco
amostras hexagonais regulares de cada polimero com 30,0 mm de diametro e 7,0 mm de
espessura com uma abertura medial em um dos vértices de 3,0 mm, conforme pode ser
visualizado na Figura 19. O formato hexagonal segue o formato do orificio proposto para a
ortese de imobilizacdo, detalhada posteriormente. Os parametros de impressao utilizados estdo

expostos na Tabela 3.

Figura 19. Modelo 3D das amostras para teste de meméria de forma, onde em (a) h4 medidas para as dimensdes

externas, em (b) ha medidas dimensdes internas e em (c) hd medidas da abertura medial.

30.00

Fonte: Préprio autor.
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Tabela 3. Parametros de impressao 3D das amostras de PLA, TPU, ABS e PETG para testes de memoria de

forma.

Material PLA TPU ABS PETG
Temperatura de impressdo (°C) 210 200 220 240
Velocidade de impressdo (mm/s) 80 80 80 80

Temperatura da mesa (°C) 60 60 80 80
Espessura das camadas (mm) 0,8 0,8 0,8 0,8

Altura das camadas (mm) 0,1 0,1 0,1 0,1

Diametro de extrusao (mm) 1,74 1,75 1,76 1,75
Densidade de impresséo (%) 75 75 75 75

Fonte: Préprio autor.

Seguindo estudos anteriores de memoria de forma, a metodologia proposta define que
um momento de deformacdo temporaria das amostras poliméricas deve ser seguido do
momento de autoregeneracdo da forma por estimulo externo (SCHWARTZ et al, 2019;
ZHANG et al, 2021). Assim, ap6s a impressao e resfriamento das amostras por 5 minutos em
temperatura ambiente (24 °C), elas foram submersas em banho dentro de 4 recipientes distintos
com 150 ml de agua aquecida (aquecedor SolidSteel). Cada recipiente foi aquecido até a Tq
especificada no manual de cada polimero. Portanto, os recipientes do PLA e do TPU foram
aquecidos previamente a 60 °C (x 0,8 °C), o recipiente do PETG foi aquecido a 80 °C + 0,9 °C
e o recipiente do ABS foi aquecido a 95 °C £ 1,1 °C, inferior & Tg do ABS de 107 °C para evitar
evaporacdo da agua e degradacdo dos demais polimeros analisados. As temperaturas foram

medidas usando um termohigrémetro do modelo THDL-400 (Instrutherm®).

As amostras foram mantidas dentro de seus respectivos banhos por 60 segundos. Entéo,
foram removidas do recipiente e mecanicamente deformadas com apoio de pingas de aco
inoxidavel até que a abertura de cada amostra tivesse tamanho de 4,0 cm. Elas foram resfriadas
a temperatura ambiente por 90 segundos, mantendo a tensdo mecénica com apoio das pingas.
Ocorrendo a impossibilidade de deformar a amostra mecanicamente sem fratura-la apés a
retirada do banho, a temperatura do recipiente foi aumentada em 5 °C e a amostra foi novamente
submersa por 60 segundos. O processo foi repetido até que a amostra apresentasse a deformacéo

adequada.

Em seguida, as amostras deformadas foram submersas em recipiente com temperatura

de 40 °C por 60 segundos, foram removidas e resfriadas a temperatura ambiente por 90
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segundos. A dimensdo da abertura de cada amostra foi medida com um paquimetro e registrada.
O processo foi repetido a partir da temperatura inicial de 44 °C (temperatura limite para evitar
lesGes a pele humana) e, depois, para as temperaturas de 50 °C a 95 °C com passo de 5 °C
(BENDER et al, 2020). A ocorréncia de recuperacdo morfologica por meio de propriedade de
memoria de forma da amostra foi reconhecida para a temperatura que levasse a reducdo da

dimensdo da abertura a um valor entre 3,0 e 4,0 mm.
3.1.4. Molhabilidade

A hidrofilicidade das amostras poliméricas foi avaliada por meio de seus angulos de
contato. Assim, as amostras impressas foram lixadas e ndo receberam qualquer tipo de ataque
quimico. O método utilizado foi de gota séssil fazendo a deposicao de 10 uL de gota deionizada

sobre a superficie lixada do material em temperatura ambiente (24 °C + 1°C).

Foram feitas medidas em 3 regiGes distintas das superficies das amostras de PLA, TPU,
ABS e PETG. O angulo de contato resultante de cada medida foi calculado a partir da média
dos valores. O equipamento utilizado para a analise foi o gonidmetro Kruss Easy Drop do
laboratdrio de Central Analitica da UNIFEI, em Itajuba - MG. A Figura 20 é uma representacédo

grafica do procedimento de mensuragdo do angulo de contato para teste de molhabilidade.

Figura 20. llustracdo representando procedimento de deposicdo de gota sobre amostras com superficies

hidrofilicas e hidrofobicas, com destaque para os angulos de contato.

Amostra hidrofilica Amostra hidrofobica

Fonte: Préprio autor.

3.1.5. Exposicéo dos polimeros a agentes quimicos

Sendo um recurso a ser utilizado cotidianamente, a Ortese estara exposta a diferentes
agentes quimicos, particularmente por envolver a regido de punho e méo. Assim, foi feita uma
analise para verificar a ocorréncia de falha ou algum nivel de degradacéo dos polimeros quando
expostos a agua, suor, alcool e sabdo. Para cada polimero (PLA, TPU, ABS e PETG), foram
produzidas 20 amostras. Essas amostras foram divididas em pocos de placas de cultura. Foram
adicionados aos pocos 1 ml de cada agente para uma amostragem de 5 unidades de cada
polimero. Para o grupo controle, 5 amostras de cada polimero foram mantidas em pogos vazios.

Os agentes quimicos foram obtidos da seguinte forma:
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* Suor: produzido artificialmente, usando 500 ml de agua destilada, 0,05 g de ureia e
0,25 g de NaCl (CASTRO, 2008);

» Sabdo: detergente liquido comercial composto por alquil benzeno sulfonato de sddio
linear, alquil bezeno sulfonato de trietanolamina, lauril éster sulfato de sédio, coco
amido propil betaina, sulfato de magnésio, formol e agua;

« Alcool: alcool em gel comercial 70° INPM composto de alcool etilico hidratado,
propileno glicol e veiculo aquoso.

« Agua: 4gua destilada.

As amostras foram mantidas nos pocos por 40 dias. A cada dois dias, os agentes
quimicos dos poc¢os eram reaplicados em quantidade suficiente para manter as amostras imersas
com um volume de liquido proximo a 1 ml. A cada reaplicacdo, as amostras eram observadas
quanto a possiveis liberacdes de particulas, destacamento de camadas, mudanga de cor e
apresentacdo de fissuras. No inicio do 41° dia, as amostras foram removidas dos pocos,
colocadas sobre superficie seca e realocadas em po¢os vazios para serem destinadas a avaliacao

microscopica.
3.1.6. Microscopia Eletronica de Varredura (MEV)

A caracterizacdo da superficie das amostras apds a exposicdo a agentes quimicos foi
feita por meio do MEV. Foram preparadas 20 amostras divididas em 4 grupos de materiais
(PLA, TPU, ABS e PETG). Cada grupo foi subdividido em 5 outros grupos de acordo com a
exposicdo a um agente quimico (&gua, suor, alcool, sabdo e controle). As amostras foram
extraidas dos materiais usados na analise de exposicdo a agentes quimicos por meio de cortes
longitudinais das camadas superficiais impressas, para padronizacdo. Em seguida, foram

submetidas a recobrimento com ouro de 5 nm.

As imagens de MEV foram obtidas com tensdo de acelerac¢éo de 15,0 kV e com dois
graus de magnificacdo: 120 vezes e 400 vezes. O objetivo principal da utilizacdo das imagens
de MEV foi 0 mapeamento de possiveis falhas geradas pelos agentes quimicos. O objetivo
secundario foi comparar o alinhamento das camadas de impressdo e possiveis falhas
superficiais de manufatura. Os critérios de avaliacao foram: (a) visualizacdo de falhas aparentes
na comparagao das amostras expostas a agentes e amostras de controle em magnificagéo de 400
vezes, (b) visualizacéo de falhas aparentes caracteristicas de processo de manufatura aditiva em

magnificagdo de 400 vezes e (c) alinhamento das camadas poliméricas em magnifica¢éo de 120
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vezes. O equipamento de MEV utilizado foi o SS-550 da Shimadzu, no laboratorio de
Biomateriais da UNIFEI, em Itajuba - MG.

3.1.7. Requisitos de formato das malhas poliméricas

O formato das malhas, que compfem a Ortese proposta, foi feito incorporando as
caracteristicas vantajosas e definindo pontos de melhoria a partir dos aspectos levantados na
revisao bibliografica para esse tipo de dispositivo ortopédico. As caracteristicas e aspectos
considerados para a formatacdo das malhas foram: (a) orificios para ventilacédo, (b) formato
com menor possibilidade de acumulo de sujidades, (c) dimensbes médias da articulacdo
radiocarpal, (d) baixa complexidade de personalizagao por profissional médico ndo técnico em
modelagem 3D, (e) posicionamento de eletroestimulador, (f) pontos de fixacdo da area

fraturada, (g) facilidade de manuseio pelo profissional da saude e (h) alto grau de imobilizacéo.

As caracteristicas e 0s aspectos tedricos da malha, bem como sua comparagdo com
técnicas tradicionais de imobilizagdo, foram registrados em documento de projeto, com as
formas conceituais das malhas desenvolvidas no software TinkerCad (Autodesk®). O
documento de projeto foi adequado ao padrdo do Comité de Etica em Pesquisas (CEP) para que
pudesse ser avaliado por profissionais da saude relacionados a traumatologia, incluindo
médicos ortopedistas e fisioterapeutas especializados na area traumatoldgica. A amostragem de
avaliacdes foi de n = 7. O documento de projeto com o conceito da malha teve um formulario
digital anexado para que o profissional da satde pudesse analisar o projeto e analisar cada
caracteristica, atribuindo uma avaliacdo. As respostas possiveis para cada conceito e seus
correspondentes numéricos sdo: “concordo completamente” (3 pontos), “concordo
parcialmente” (2 pontos), “discordo parcialmente” (1 ponto), “discordo completamente” (0
ponto) e "ndo sei opinar” (sem pontuacdo considerada para o calculo). A documentacdo foi
enviada ao CEP da Universidade do Vale do Sapucai (UNIVAS) em Pouso Alegre - MG. O
nimero do Certificado de Apresentacdo de Apreciacdo Etica (CAAE) da Plataforma Brasil é
40573320.9.0000.5102. A brochura e o hyperlink para acesso ao formulario digital podem ser

encontrados no Anexo A.

Convencionou-se que 0 conceito que apresentasse avaliagdo média igual ou superior a
2 pontos foi considerado de alta relevéncia e alta convergéncia. O conceito com média inferior
a 2 pontos foi considerado como de baixa relevancia e divergente para ser incorporado ao
projeto, sendo rejeitado. Assim, a avaliacdo dos profissionais embasou, junto com a reviséo

bibliografica, os requisitos para formatacdo final das malhas. O software utilizado para
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dimensionamento 3D das malhas permaneceu o TinkerCad (Autodesk®). As malhas poliméricas
foram divididas em duas, com finalidades especificas: (a) malha de fixagéo, sendo flexivel para
recobrir a area fraturada e (b) malha de imobilizacéo, sendo rigida para estabilizacdo da fratura.

A utilizacdo conjunta das duas malhas compde a drtese ortopédica proposta.
3.1.8 Impressdo 3D das malhas

Apbés a formatacdo das malhas, os arquivos foram exportados na extensdo
computacional .STL. O software Cura 4.8.0 (Ultimaker BV) foi utilizado para fatiamento do
objeto 3D, de forma que pudesse ser enviado para a impressora Cliever CL2 Pro+, do INATEL,
em Santa Rita do Sapucai — MG. A técnica de impressao foi a FFF. Os polimeros termoplasticos
usados foram aqueles definidos como mais apropriados apds a caracterizacdo de memoria de
forma, DSC, molhabilidade, MEV e DRX. Assim, o TPU foi utilizado exclusivamente para a
impressdo da malha de fixacdo e, para a malha de imobilizacdo, foi utilizado o PLA,
exclusivamente. A malha de fixacdo foi produzida em formato eliptico, com dimensfes de
58,00 mm por 40,28 mm, com altura de 25,00 mm, para se adequar a anatomia do punho. Seu

formato 3D pode ser visualizado na Figura 21.

Figura 21. Modelo 3D da malha de fixacéo, onde em (a) é a visao frontal do modelo na regido da abertura medial
e (b) possui as dimensdes da malha.

| 4028

Fonte: Proprio autor.

A malha de fixagdo possui uma abertura medial de 55 mm para permitir seu
posicionamento sobre a articulacdo. As paredes de espessuras distintas, sendo a parte mais
espessa de 5,0 mm e a mais fina de 2,5 mm, se destinam ao posicionamento sobre a area da
fratura para maior estabilizagcdo. O posicionamento da parte mais espessa foi desenhado para
ser modificado para cada quadro clinico de paciente. A malha de imobilizacdo foi impressa de
forma planar para posterior ajuste morfologico sobre a articulagdo radiocarpal, considerando
como ponto de referéncia o primeiro quirodactilo (dedo polegar) direito. Essa malha tem

comprimento de 180,0 mm, 190,0 mm de largura e 3,5 mm de espessura. Seu formato foi
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baseado nos estudos de formas de Orteses impressas engendrados por Zheng et al (2019) e Li et
al (2018). A malha de imobilizacdo possui uma saliéncia superior para alocacdo do
eletroestimulador. Seu formato 3D pode ser visualizado na Figura 22.

Figura 22. Modelo 3D da malha de imobilizacdo, onde em (a) ha o destaque em amarelo para a saliéncia para

colocacdo do eletroestimulador e (b) possui as dimensdes da malha.

u K 180.00

=\

Fonte: Préprio autor.

As caracteristicas de impressdo estdo elencadas na Tabela 4. Ap6s a impressao, as

malhas foram submetidas ao processo de pés-aquecimento para remocdo dos residuos de
filamento.

Tabela 4. Parametros de impressdo 3D das malhas de fixacdo (PLA) e imobilizacdo (TPU).

Material PLA TPU
Temperatura de impressao (°C) 210 200
Velocidade de impressao (mm/s) 80 80
Temperatura da mesa (°C) 60 60
Espessura das camadas (mm) 0,8 0,8
Altura das camadas (mm) 0,1 0,1
Diametro de extrusdo (mm) 1,74 1,75
Densidade de impressao (%) 75 75

Fonte: Proprio autor.

3.2 Projeto e caracterizacao do eletroestimulador

O sistema de eletroestimulag&o utilizado nesse trabalho incorporou a técnica de CMC.
A escolha pelo CMC se deu por ele apresentar, entre os eletroestimuladores estudados, 0 menor
tempo de exposicao para efeito terapéutico e por ndo requerer contato direto de corrente elétrica

com o corpo, reduzindo riscos de choques elétricos no usuario. O requisito principal de
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construcdo do eletroestimulador se baseou em permitir que ele seja integrado a malha
polimérica durante a aplicacdo, ndo criando concorréncia ou obstaculo entre a utilizagdo do
aparato de imobilizacdo com o aparato de aceleracdo da regeneracdo 0Ossea. Para tanto, 0

formato do eletroestimulador foi reduzido para que pudesse ser acoplado a malha.

3.2.1. Geracdo do sinal do eletroestimulador

O gerador de sinais do eletroestimulador foi desenvolvido em duas versdes: circuito
microcontrolado e circuito ndo microcontrolado. A avaliacdo das duas tecnologias visou
identificar qual consegue entregar uma resposta mais estavel e precisa em frequéncia e tenséo.

A frequéncia de operacao de referéncia é de 76,6 Hz.

O circuito com microcontrolador utilizou 0 modelo ATMEGA16U2 (Atmel) embarcado
na placa de desenvolvimento Arduino UNO. A geracdo da onda quadrada foi feita por meio da
saida de modulacéo de largura de pulso (PWM, do inglés Pulse Width Modulation) da placa.
No caso do circuito ndo microcontrolado, o Arduino foi substituido por um sistema oscilador
de precisdo. O componente central escolhido foi o LM555 (Texas Instruments®). Sua
configuracdo para geracdo de 76,6 Hz seguiu as instrucdes fornecidas no manual do
componente, cuja montagem conceitual esta representada na Figura 23 (TEXAS
INSTRUMENTS, 2015).

Figura 23. Simbologia do componente LM555 ao centro configurado como oscilador por meio do arranjo de

resistores (Ra, Re, RL), capacitores (C e 0,01 pF) e fonte de alimentacéo (+Vcc).

e=al

Fonte: Texas Instruments ©.
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A definicédo dos valores dos resistores Rae Rg, bem como do capacitor C, seguiram as
Equacdes 8, 9 e 10 que designam, respectivamente, os parametros de frequéncia de oscilacéo,

tempo em nivel alto (méximo) e tempo em nivel baixo (minimo) da onda quadrada.

f=144/((Ra+2Rs)C)  (8)
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t1 = 0,693 x C (Ra + Rg) 9)
to= 0,693 X Rg X C (10)

3.2.2. Filtragem e amplifica¢do do sinal

O condicionamento do sinal quadrado em sinal senoidal e sua devida amplificacdo foi
feito por meio de filtro RC passa-baixas e amplificador transistorizado. Foi atribuida a
frequéncia fundamental de 76,6 Hz com frequéncia de corte (fc) inferior a primeira harménica,
no valor de 153,2 Hz. A Equacdo 4 foi usada para o célculo dos valores de resisténcia e
capacitancia do circuito passivo de segunda ordem. Nessa equacao, os resistores R e R foram
especificados para o mesmo valor, 100 Q (sendo esse o valor comercial mais préximo para o
valor ideal de 104 Q), assim como ambos os capacitores C; e C, foram definidos como 10 pF.
Um capacitor de acoplamento de 47 pF foi posto entre os blocos de filtragem e amplificacéo.

O circuito amplificador foi feito a partir do transistor TIP122. Seus resistores de base
foram calculados para 1 KQ e 330 Q, assim como o resistor de emissor foi calculado para 2,2
Q, considerando as Equacdes 5, 6 e 7 apresentadas na fundamentacao tedrica. O § do TIP122
utilizado foi de 2500 tipicamente, como descrito no manual do componente (ON
SEMICONDUCTORS, 2014). A tensdo de alimentacdo de 12V foi controlada pelo Arduino
(pino 8) por meio de um transistor BC548 para chaveamento de um relé 5Vpc/127Vac com a

funcéo de liga e desliga do eletroestimulador.
3.2.3. Esquema elétrico do circuito e montagem

O circuito microcontrolado foi projetado em ferramenta de software antes da realizacao
da montagem. O esquema elétrico do circuito foi feito no software Eagle 9.6.2 (Autodesk®). A
placa utilizada para montagem dos componentes tem a base de fenolite com recobrimento de
cobre em face simples. As trilhas de ligacdo dos componentes foram feitas com largura de 1,016
mm. Os componentes usados sdo de dimensdes convencionais, denominados de componentes

com pino através dos orificios (PTH, do inglés Pin Through Hole).
3.2.4. Bobina do eletroestimulador

A bobina do eletroestimulador é uma parte integrada ao pino coletor do amplificador de
sinais. E o componente responséavel pela producdo do campo eletromagnético. A bobina foi
produzida realizando o enrolamento de fio de liga de niquel-cobre de 0,16 mm de diametro. O

diametro mais fino do fio permitiu que mais voltas de enrolamento fossem dadas sem aumento
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expressivo do tamanho total da bobina, uma vez que um ndmero maior de enrolamentos leva a
um campo magnético de maior intensidade. Foram dadas 500 voltas do fio ao redor de um

aparato polimérico.

O aparato polimérico foi projetado no TinkerCad (Autodesk®), em formato arredondado
com diametro total de 25 mm, didmetro do nucleo oco de 12 mm e espessura da parede onde a
bobina foi enrolada de 3 mm. Em seguida, o aparato foi manufaturado por impressora 3D
utilizando o ABS, pois é o polimero termoplastico que possui maior Tgentre os estudados nesse
trabalho, sofrendo menor impacto do aumento da temperatura gerada pela bobina. A Figura 24

representa 0 modelo 3D digital do aparato polimérico.

Figura 24. Modelo 3D do suporte do eletroestimulador, onde em (a) estdo as vistas lateral e inferior do suporte,

(b) possui as dimensdes externas e (c) possui as dimensdes do orificio interno.

12.00

12.00

Fonte: Proprio autor.

3.2.5. Caracterizacao do sinal elétrico

As partes do projeto, representadas pelo gerador de sinais, amplificador e bobina, foram
conectadas. Para a caracterizacdo do sinal elétrico gerado foi utilizado um osciloscépio do
modelo DSO1052B, de 50 MHz, 1 Gsa/s da empresa Agilent Technologies®. A ponteira do
osciloscopio foi conectada aos terminais da bobina e o sinal foi medido em cinco momentos,
espacados de 10 segundos cada apds a energizagdo do sistema. Os valores médios de tensdo de
pico e tensdo de offset foram calculados com seus respectivos desvios padrdes. Os quadros
captados pelo osciloscopio foram extraidos de forma aleatdria. Assim também, durante os cinco
momentos, a corrente elétrica alternada passante pela bobina foi monitorada por um multimetro
ET-2042D (Minipa®).

3.2.6. Caracterizacdo do campo magnético

A geracdo do campo magnético € oriunda da passagem de corrente elétrica pela bobina

condutora e tem relagéo direta com a intensidade da corrente, assim como com sua frequéncia.
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Assim sendo, foi utilizado um medidor de campo magnético (teslamimetro) do modelo PT2026
NMR (Metrolab®). A bobina foi posicionada de forma perpendicular a superficie de apoio e
alinhada a ponta de prova do medidor. Foi analisada a distancia da bobina a ponta de prova do

medidor, medida com um paquimetro, atendendo aos seguintes cenarios:

» Gerador de sinais produzindo sinal alternado de 76,6 Hz e medidor de campo
magnético captando campo gerado pela bobina de 200 uT, 100 uT, 70 uT, 40 uT e
20 uT.

 Gerador de sinais produzindo sinal continuo (0 Hz) e medidor de campo magnético

captando campo gerado pela bobina de 200 uT, 100 uT, 70 puT, 40 uT e 20 uT.

Foram feitas 5 leituras pelo medidor para cada cenério e o resultado consolidado foi
obtido por meio das médias das leituras. Em seguida, uma segunda analise foi feita para a
geracdo de campo magnético pelo eletroestimulador em campo aberto. O equipamento utilizado
para a avaliacdo foi o analisador de espectro de campo EHP50-TS (Narda Safety Test
Solutions®). O objetivo dessa andlise foi identificar a possivel interferéncia de campos espurios
sobre a geracdo de campo magnético da bobina. Portanto, a bobina foi posicionada
perpendicularmente ao sensor do EHP50-TS e foi energizada com sinal alternado de 76,6 Hz
combinado com o sinal continuo. A andlise, todavia, permite a identificacdo exclusiva de campo
magnético alternado. Foram mapeadas quais as frequéncias possuem maior intensidade de

campo magnético quando a bobina esta energizada e quando esté desligada.
3.2.7. Caracterizacdo da permeabilidade magnética por tecido bioldgico

O campo magnético gerado deve ser capaz de transpassar o tecido bioldgico e chegar
ao osso fraturado para que exerca propriamente a acdo regeneradora. Dessa forma, para a
caracterizacdo de possivel influéncia de tecido biologico na propagacdo do campo magnético,
foi adquirido tecido biol6gico muscular bovino da regido do quadril, abatido no mesmo dia
(com 5 horas méximas entre abatimento e testes), possuindo 3,1 cm de espessura na regido mais

espessa e 1,2 cm de espessura na regido menos espessa e 15,8 cm de comprimento.

Assim, a bobina foi novamente posta de forma perpendicular a superficie de apoio e
alinhada a ponta de prova do medidor de campo magnético. Foram avaliadas as distancias entre
a bobina e a ponta de prova do medidor de campo magnético quando este detectasse 20 UT e

40 uT, sendo esses os valores de referéncia para a tecnica de CMC. O objetivo da analise ¢
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identificar se as distancias identificadas anteriormente foram afetadas (reduzidas ou
aumentadas) com a presenca do tecido bioldgico. Foram feitas 5 leituras para cada intensidade
de campo magnético, extraidas as medias desses valores e feita a avaliacdo estatistica

comparativa com as leituras obtidas anteriormente.
3.2.8. Caracterizacao da temperatura da bobina

Como descrito anteriormente, o didametro do fio usado na bobina permite a reducdo das
suas dimensdes, mas pode realizar aumento de temperatura ao redor do enrolamento. Portanto,
a avaliacdo do aquecimento foi feita tanto para identificar possiveis riscos a utilizacdo do
eletroestimulador proximo a pele humana, quanto para avaliar se o suporte polimérico impresso

para a bobina suporta a temperatura maxima atingida.

A bobina foi posicionada de forma paralela a uma superficie de apoio revestida com
manta de cor preta e o gerador de sinais do eletroestimulador foi ligado. As medidas de
temperatura foram feitas do instante O min até o instante 30 min (tempo de aplicacdo do CMC
para regeneracdo 0ssea), com uma camera termografica Ti300 (Fluke Corporation®). A camera
termografica registrou as leituras a cada 30 segundos e foi avaliada a maior temperatura

registrada pelo tempo.
3.2.9. Sistema de controle de alertas e aplicacdes

Um sistema foi desenvolvido para a gestdo do niumero de aplicacOes realizadas, ajuste
nas frequéncias de aplicacdo e alertas para o momento correto da aplicacdo da
eletroestimulacédo. O sistema conta com recursos de software embarcado, gravado e operacional
no circuito do eletroestimulador, e software aplicativo, na forma de um aplicativo movel para
celular. Para o software embarcado, foi desenvolvido um algoritmo de acesso a memoria de
somente leitura programavel e apagavel eletricamente (EEPROM, do inglés Electrically-
Erasable Programmable Read-Only Memory) do Arduino UNO de 1 KB. A memoria foi
particionada em duas areas para registro individual do pardametro de contagem das aplicagdes
feitas e frequéncia. Ademais, foi incluido ao circuito do projeto um modulo bluetooth, modelo
RS232 HC-05, com frequéncia de operacédo de 2,4 GHz (ITEAD STUDIO, 2010).

O Arduino UNO possui 2 botdes, para inicio e parada de aplicacao da eletroestimulacéo.
Apos o inicio da eletroestimulagdo, ela deve ser cessada, autonomamente, em 30 minutos e uma
nova eletroestimulacdo ndo pode ser iniciada em tempo inferior de 1 hora apds a concluséo de

uma eletroestimulagéo. Assim também, possui 3 alertas luminosos. Os estados dos alertas
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luminosos sdo: sistema ligado, com sinalizacéo vermelha fixa; inicio da eletroestimulacéo, com
sinalizacdo verde intermitente; e parada na eletroestimulacdo, com sinalizagdo branca

intermitente.

Para o software aplicativo, foi desenvolvida uma interface em programacédo Blockly,
baseada na linguagem Java, por meio da plataforma de desenvolvimento Kodular®. O aplicativo
foi criado com uma tela de navegacdo para tratar dos recursos de (a) ajuste na frequéncia de
operacdo, (b) conexd ao modulo bluetooth com o circuito, (c) exibicdo do numero de
contagens e (d) acesso ao banco de dados. O banco de dados do sistema, para histérico e

persisténcia das informacdes, foi desenvolvido na plataforma Firebase® (Google Developers).

A validacdo da operacionalidade do sistema de controle e alerta foi feita seguindo o

roteiro de testes exploratorios e fu

ncionais especificado no Quadro 4.

Quadro 4. Roteiro de testes para validacio dos recursos de controle e alerta dos softwares embarcado e aplicativo

do eletroestimulador.

Teste

Resultado esperado

Tolerancia

Transferéncia de dados do aplicativo ao
circuito. Envio do dado de frequéncia, de
0-90 Hz.

A recepgdo pela porta serial (taxa de
transmissdo de 9600) de todos os valores e
aplicacdo destes para a geragdo de PWM.

N&o hé tolerancia prevista.

Transferéncia de dados do circuito para o
aplicativo. Envio da contagem de
aplicacdes, com os valores 0, 9, 99 e 999.
Os valores definidos representam os
limites possiveis para os 3 algarismos dos
nlmeros naturais aceitos (a contagem pode
ir de 0 a 999 aplicagdes).

A recepgdo pelo algoritmo de comunicagéo
bluetooth de todos os valores e aplicagdo
destes no rétulo especifico no aplicativo.

N&o ha tolerancia prevista.

Transferéncia de dados do circuito para o
banco de dados. Realizagdo de ajustes na
frequéncia e recepcao de valores de
contagem de aplicacGes. Alteracdo em 5
valores de cada parametro com um
intervalo de 2 segundos entre cada valor.

Registro dos valores e frequéncia e contagem
no banco de dados e disponibilizagdo dos
valores para leitura do aplicativo.

N&o ha toleréancia prevista.

Tempo de alerta do aplicativo quanto ao
momento da aplicacdo. Ajuste de 5 valores
diferentes, ndo concomitantes, de hora e
minuto.

Apds o reldgio do celular atingir o valor de
hora e minuto configurados, a mensagem de
alerta deve ser exibida imediatamente,
notificando sobre a necessidade de fazer a
eletroestimulacgdo.

+ 5 segundos entre 0 momento de
o reldgio do celular atingir a
hora/minuto configurados e o

aplicativo disparar o alerta.

Tempo de controle de 30 minutos para as
aplicagdes de eletroestimulagdo a partir do
momento em que o botédo de inicio é
pressionado.

Apds o pressionamento do botéo de inicio, a
geracdo da PWM pelo circuito gerador deve
ocorrer imediatamente. Apos 30 minutos, a
geracdo deve ser cessada.

+ 2 segundos para inicio da
geracdo do PWM.

+ 10 segundos para cessdo da
geracdo do PWM.

Operacionalidade da interface, onde os
botbes devem ser responsivos e 0s alertas
luminosos, funcionais.

Ao pressionar o botdo de inicio, o alerta
luminoso de inicio (verde) deve acender. Ao
pressionar o botdo de parada, o alerta
luminoso de parada (branco) deve acender.
Ao pressionar o botdo de inicio em menos de
30 minutos ap6s o encerramento de uma
eletroestimulagdo, o alerta luminoso verde nao|

deve acender.

N&o ha tolerancia prevista.




75

Apos a conexdo bluetooth entre circuito e
celular, a conexdo ndo deve ser interrompida
sem que alguma situacdo externa (e.g. fim da
bateria do celular) ocorra.

Persisténcia na conexdo entre o celular e o
circuito mesmo com o aplicativo ndo
sendo utilizado por 30 minutos.

A conexao pode ser interrompida
se 0 aplicativo for encerrado ou a
tela do celular for bloqueada.

Fonte: Proprio autor.

4. RESULTADOS E DICUSSOES

4.1. Analise de Calorimetria Diferencial de Varredura (DSC)

Os resultados correspondentes a DSC foram obtidos para a avaliagdo dos processos
endotérmicos e exotérmicos dos materiais quando submetidos a um aumento de temperatura
progressivo. As temperaturas caracteristicas dos materiais obtidas na DSC, como temperatura
de transicdo vitrea (Tg), temperatura de cristalizacdo (Tc) e temperatura de fusdo (Tm), indicam
as propriedades de transicdo morfologica dos polimeros, formacdo de regibes cristalinas e

viscosidade para processos de manufatura (WANG et al, 2018).

A Figura 25 ¢ o resultado das curvas de resposta do PLA em seu formato filamentoso e
apo6s o processo de manufatura aditiva (impressdo 3D). Observa-se que 0 comportamento
termodinamico obtido é caracteristico de materiais termoplasticos, possuindo picos
endotérmicos intermediados por fases de cristalizacdo exotérmicas (CUIFFO et al, 2017). Os
picos endotérmicos para o PLA filamentoso e PLA impresso foram de 61,97 °C e 62,18 °C,
respectivamente. Os valores se apresentam ligeiramente acima do valor de T4 indicado nas
especificacOes técnicas do material (60 °C), assim como dos valores identificados na literatura
(entre 57,7 e 58,8 °C) (WANG et al, 2018; CUIFFO et al, 2017). A diferenca de valores
possivelmente se da pelas maltiplas variacfes térmicas as quais o material se submeteu e/ou a

presenca de aditivos, especialmente inorganicos.

Os polimeros em andlise passaram por processos de aquecimento para producdo do
filamento e manufatura aditiva por fundicéo, o que pode alternar o ordenamento de suas fases.
Ademais, os aditivos inorganicos tém influéncia direta no processo de cristalizagéo e nucleagéo
do polimero termoplastico, alterando diretamente seu peso molecular, interacdo entre as
moléculas e flexibilidade das cadeias poliméricas. Eles podem se originar durante o processo

de polimerizacdo, manufatura ou pigmentacdo do material (MULLA et al, 2021).
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Figura 25. DSC do PLA com picos marcados para cada transicdo térmica presente (Tg, Tc, Tm), onde (a) é a

curva do polimero em formato de filamento e (b) € a curva do polimero impresso.
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Fonte: Préprio autor.

A T. do PLA € observada como o pico exotérmico presente na curva de sua amostra
filamentosa em 102,27 °C. Esse valor esta préximo do esperado para o PLA antes de seu
processamento por manufatura aditiva, sendo encontrados na literatura valores entre 90,2 °C e
120,93 °C (CUIFFO et al, 2017; MULLA et al, 2021; VANAEI et al, 2020; WANG et al,
2018). O pico exotérmico do PLA impresso ndo foi observado na curva de resposta.
Comumente o pico exotérmico do PLA poés-manufatura aditiva € suprimido ou sua T é
reduzida. Esse comportamento se justifica pelos diferentes processos que os materiais passam.
Enquanto que na producéo do filamento o PLA é resfriado de forma gradual e constante, a uma
taxa tipica de 10 °C/min, o PLA ap06s a conclusdo da manufatura aditiva do objeto é resfriado
de forma ndo isotérmica e abrupta, a uma taxa proxima de 100 °C/segundo. A alta taxa de
resfriamento do PLA impresso pode suprimir a formacao dos cristais, uma vez que a cinética
de cristalizacdo demanda mais tempo para a organizacao molecular. Assim, a T¢ é alterada ou

torna-se imperceptivel no resultado da DSC (GAO et al, 2020).

A Tm do PLA filamentoso apresenta dois picos endotérmicos proeminentes e
caracteristicos, com valores de 145,20 °C e 152,52 °C. O PLA impresso também apresenta dupla

resposta endotérmica em sua transicdo de fase, mas o primeiro pico é de menor intensidade,
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com valores de 142,42 °C e 152,27 °C. De acordo com estudo cientifico anterior, a ocorréncia
dos dois picos se da pela formac&o de diferentes cristais isolados no PLA. Os multiplos estados
cristalinos formados sdo representados pelo fenbmeno o de homogeneizacdo dos cristais
durante a sintese do PLA. No caso do PLA impresso, 0 primeiro pico é atenuado, uma vez que
a formacéo dos cristais durante o processo de manufatura é afetada e reduzida, como descrito
anteriormente (GAO et al, 2020).

Com relagdo ao ABS, a Figura 26 é o resultado de suas transi¢des térmicas. A Ty do
ABS filamentoso foi de 102,52 °C, enquanto a Tqg do ABS impresso foi de 106,10 °C. Os valores
sdo proximos daquele encontrado nas especificacfes técnicas do fabricante (107 °C), bem como
estdo proximos de resultados obtidos por trabalhos de pesquisa com ABS processado por
manufatura aditiva, com valores entre 105,66 °C e 133,90 °C (POP et al, 2018). O aumento de
3,59 °C na T¢ do ABS impresso em relacdo ao ABS filamentoso pode estar relacionada a
reducdo da mobilidade das cadeias do polimero ap6s a impressdo, notoriamente resultante do
rapido resfriamento do material quando depositado sobre a mesa de impressao (BILLAH et al,
2020).

Figura 26. DSC do ABS com picos marcados para cada transicdo térmica presente (Tg, Tm"), onde (a) é a curva

do polimero em formato de filamento e (b) é a curva do polimero impresso.
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Como o ABS ¢ essencialmente amorfo, ndo ha identificacdo aparente da sua T¢, uma
vez que essa temperatura esté vinculada a formacao de cadeias cristalinas (BACHHAR et al,
2020). A T do material ndo é considerada como um valor definido, também devido a sua
conformacdo morfoldgica. Os picos endotérmicos apresentados nas curvas da Figura 26, de
140,92 °C e 164,36 °C para 0 ABS filamentoso e de 141,42 °C para 0 ABS impresso representam
0 que seria considerada a temperatura de fusio do polimero (Tm"), com reducéo significativa
do seu modulo de relaxamento. Os dois picos identificados no ABS filamentoso se déo pelo
processo endotérmico das cadeias poliméricas empacotadas de forma distinta durante a sua
producdo. Tal ordenacéo das cadeias é reduzida no ABS impresso por conta das taxas abruptas
de resfriamento do material (VIDAKIS et al, 2020).

A Figura 27 € o resultado das curvas de resposta do PETG em seu formato filamentoso
e impresso. Os picos endotérmicos de suas Tq ocorreram nas temperaturas de 80,86 °C e 80,52
°C para o0 PETG filamentoso e PETG impresso, respectivamente. Tais valores sdo
consideravelmente proximos da Tg indicada pelo fabricante em suas especificacdes técnicas (80
°C) e dos valores para esse polimero termoplasticos encontrados em trabalhos cientificos
anteriores, que variam de 74,9 °C a 79,8 °C (SANTANA et al, 2018; PASZKIEWICZ et al,
2017; WANG K. et al, 2021).

Figura 27. DSC do PETG com picos marcados para cada transi¢do térmica presente (Tg, Tm"), onde (a) € a curva

do polimero em formato de filamento e (b) é a curva do polimero impresso.
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A baixa intensidade dos picos endotérmicos e exotérmicos confirma a natureza amorfa
do PETG. A curva de DSC do PETG filamentoso ainda apresenta um pequeno resquicio
exotérmico em 133 °C que pode representar arranjos minoritarios de cadeiras mais organizadas
do material, ainda que seja insignificante como transicdo térmica de fase (SANTANA et al,
2018). Sendo um material amorfo, 0 PETG ndo apresenta T¢ e sua Tm ndo pode ser considerada
como definida. Contudo, é possivel identificar nas curvas obtidas 0s pontos em que as amostras
poliméricas apresentam maior resposta endotérmica depois de suas Ty caracteristicas (Tm").
Esses pontos ocorrem em 168,81 °C e 157,42 °C para o PETG filamentoso e PETG impresso,
respectivamente. A diferenca de temperaturas para tais respostas endotérmicas possivelmente
se da pela reducdo na organizacdo das moléculas do PETG apo6s a manufatura aditiva. Com
uma menor ordenacdo e organizacdo da estrutura molecular, o material se torna mais

susceptivel as transicdes termicas (SILVA et al, 2020).

Com relacéo ao TPU, este € um polimero caracterizado por ter uma baixa Ty, transitando
em temperaturas consideradas frias. O comportamento térmico do TPU filamentoso e impresso
apresentam caracteristicas similares, com a Tg marcada pelos picos endotérmicos em uma
temperatura de 26,6 °C e 27,2 °C, respectivamente, como pode ser visto na Figura 28. Esses
valores encontram respaldo na literatura cientifica, onde as temperaturas de transicdo do estado
vitreo se iniciam em temperaturas ainda mais baixas (4 °C) (YUAN et al, 2016). Em alguns
processos de manufatura, o0 TPU faz sua transicdo em temperaturas negativas (-26 °C). E
importante ressaltar esse comportamento esta condizente com a natureza flexivel do TPU em
temperatura ambiente, que se difere dos demais polimeros. As variagdes nas Ty estdo
relacionadas a composi¢cdo do TPU em segmentos rigidos orientados por ligacdes
intramoleculares de hidrogénio que sdo responsaveis por sua reticulacdo e pelos segmentos
elastoméricos. A conformacéo desses segmentos varia de acordo com as fases do processo de
manufatura e os parametros de polimerizagdo (DATTA et al, 2017). N&o obstante, a Tg
apresentada pelo fabricante do filamento indica uma T4 de 60 °C. Percebe-se, contudo, que esse
valor tem respaldo quanto aos parametros de impressdo, onde valores inferiores para
aguecimento da mesa podem levar a descolamento da base do material, bem como a
entupimento do bico de extrusdo (EROKHIN et al, 2019).

Um quadro relevante sobre as diferentes Ty apresentadas pelos polimeros aponta que
aqueles que transitam em baixas temperaturas (inferiores a 50 °C) o fazem por quebras em
dominios rigidos ndo cristalinos e menos ordenados presentes no material. Por outro lado,

aqueles que possuem Tg superiores (especialmente entre 70 °C e 118 °C) transitam por quebras
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em dominios rigidos mais ordenados e derretimento de microcristais presentes no material. Essa
relacdo de ordenamento dos dominios é significante, portanto, para os comportamentos de
transicdo termica e memoria de forma (DATTA et al, 2017). Ainda sobre o TPU, o0s picos
endotérmicos subsequentes & sua Tm" que ocorrem para as amostras filamentosas e impressas a
partir de 168,2 °C e 172,7 °C, respectivamente, sugerem o derretimento de dominios rigidos
com maior energia de interacdo entre as moléculas e efeito do processo de manufatura. O efeito
da manufatura esta diretamente relacionado a formacdo de estruturas cristalinas. Apds o
processo de impressdo e resfriamento abrupto das amostras, a redu¢do na formacéo de dominios
ordenados é observada pela menor intensidade do pico endotérmico para o TPU ap0s
manufatura aditiva.

Figura 28. DSC do TPU com picos marcados para cada transi¢do térmica presente (Tg, Tm"), onde (a) é a curva
do polimero em formato de filamento e (b) é a curva do polimero impresso.
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A Tabela 5 representa uma compilacéo das informagdes obtidas para os polimeros

analisados quanto a DSC.
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Tabela 5. Resultados obtidos para os polimeros PLA, ABS, PETG e TPU quanto a analise de DSC, onde os
dados sdo apresentados como aqueles observados no experimento para amostras de filamento e impressos
tridimensionalmente (3D).

Polimero Tg filamento Tg 3D (°C) Tc filamento Tc 3D (°C) Tm/Tm* Tm/Tm* 3D
(°C) (°C) filamento (°C) (°C)

PLA 61,97 62,18 102,7 - 145,20 142,42

152,52 152,57

ABS 102,52 106,10 - - 140,92 141,42
164,36

PETG 80,86 80,52 - - 168,81 157,42

TPU 26,6 27,2 - - 168,2 172,7

Fonte: préprio autor.

4.2. Difratometria de Raio-x

Os difratogramas dos quatro polimeros foram obtidos a partir da producdo de p6 das
amostras impressas. As curvas presentes na Figura 29 apresentaram comportamento similar
guanto a auséncia de picos afunilados de alta amplitude em planos especificos e a concentracdo
de picos alargados em angulos (26) entre 10° e 30°. De modo geral, a ocorréncia dos picos
alargados mostram a predominancia dos dominios amorfos nos materiais. 1sso ocorre, pois 0
feixe de raio-x aplicado sobre uma fase amorfa ira se espalhar em diferentes direc6es, fazendo
com que o pico se alargue e a curva de resposta apresente um aspecto mais ruidoso. Por outro
lado, a fase cristalina de um outro material faria com que o feixe de raio-x se espalhasse em
uma direcédo especifica e apresentasse, portanto, picos proeminentes, estreitos e bem definidos
em angulos especificos (REN et al, 2021).

Os picos do PLA, ABS, PETG e TPU estdo centrados, respectivamente, em 26 igual a
16,5°, 20,4°, 19,8° e 21,2°, conforme pode ser visualizado na Figura 29. Pela ndo especificidade
dos picos ao redor desses angulos devido ao desordenamento das cadeias, ndo é possivel definir
precisamente os planos em que estdo as fases que levaram ao espalhamento dos feixes. Os
valores centrais dos picos e formato da curva de resposta estdo adequados com o que apresenta
a literatura cientifica, onde os valores se encontram entre 15° e 21° para PLA (CARDOSO et
al, 2019; CHU et al, 2017), 17° e 20° para ABS (BANDEIRA et al, 2016; LU G. et al, 2020),
18° e 24° para PETG (SHI et al, 2019; GRECO et al, 2012) e 18° e 21° para TPU (KABIR S. et
al, 2020; MEI et al, 2020).
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Figura 29. DRX dos polimeros (a) PLA, (b) ABS, (c) PETG e (d) TPU. Nos difratogramas, as marcagdes
amarelas representam 0s picos proeminentes abrangentes de dominios amorfos e as marcagdes roxas
representam os picos de menor intensidade relativos a orientacdo preferencial de uma por¢édo do material e/ou

dominios de cristalinidade.
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Fonte: Proprio autor.

Observa-se alguns aspectos que diferenciam o comportamento dos materiais. E possivel
verificar no DRX do PLA a formacéo de um pico esparso de baixa intensidade centrado em 26
igual a 33,8°. Esse efeito é considerado comum para alguns materiais amorfos, onde novas fases
amorfas sdo formadas para 20 superiores devido a presenca de dominios nanométricos
estruturalmente desordenados (SUN et al, 2018). Quanto ao ABS, o pico centrado em 20,4°
possui menor intensidade quando comparado aos demais. Tal comportamento pode ter se dado
devido a menor massa do pé resultante do polimero quando colocado dentro do equipamento
de DRX. Nos difratogramas do PETG e TPU ¢ possivel identificar alguns picos estreitos e de
menor intensidade espalhados nos angulos de 22,5°, 26,0°, 27,0°, 28,5°, 32,5° e 42,5°. Uma das
razBes possiveis para 0 surgimento desses picos é a influéncia da pigmentagdo em branco dos
polimeros que promoveu dominios de cristalinidade de pequena concentracdo. Em trabalho
conduzido por Shi H. et al (2016), foram levantados registros de picos especificos inferiores ao
pico amorfo abrangente e predominante relativos a coloracdo do material. Por exemplo, a
adicdo de pigmentacdo em polimeros termoplasticos usados em impressdo 3D elevou em um
estudo a cristalinidade a até 5,05% + 0,18% para a cor branca, frente a 0,93% + 0,06% para 0

material em sua cor natural e 2,62% + 0,09% para a cor preta (SHI H. et al, 2016). Nesse estudo,
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0 PETG e TPU apresentaram taxas de cristalinidade, calculadas a partir da razdo das integrais
da area cristalina (picos estreitos) pela area amorfa, de 10,46% e 9,08%, respectivamente. Por
outro lado, a taxa de cristalinidade do PLA foi de 4,39% e do ABS, de 4,83%, sendo que ambos

foram impressos na cor preta.

Entretanto, nos mesmos angulos para PLA e ABS, picos de intensidade diminutas e
muito proximos da linha de base foram registrados. Dessa forma, outros aspectos podem ter
colaborado para o surgimento dos picos especificos para PETG e TPU, como: envelhecimento
do material e relagdo da temperatura de impressdo com sua Tq. Estudos anteriores mostram que
o0 envelhecimento natural do polimero com sua exposicao as condi¢fes normais de temperatura
e pressdo ambientes, bem como por envelhecimento provocado por aquecimento podem levar
ao surgimento de picos que sugerem a formacéao natural de cristalitos na estrutura do material
(OH et al, 2020). Com relacdo a temperatura de impressao, ha estudos que relacionam o uso de
maiores variagOes de temperatura de extrusdo do material em comparacdo a suas Tq com a
acentuacgédo de picos cristalinos na estrutura do material. Ou seja, a temperatura de extruséo
pode potencializar a conformacéo estrutural dos cristais presentes no material, levando ao
surgimento de picos no difratograma (SHI H. et al, 2016). A formacdo desses dominios de
cristalinidade ndo gerou resposta adversa aparente, contudo, nas fases termodindmicas dos
polimeros caracterizadas pelas curvas de DSC. Nessa caracterizacao, as temperaturas tipicas de
transicdo se mantiveram dentro da comparagdo com outros trabalhos supracitados e ndo foram
verificados picos exotérmicos relevantes que pudessem ter relacdo direta com a formacéo de

grupos cristalinos minoritarios nos difratogramas.

4.3. Memoria de forma

O teste de memoria de forma foi desenhado para avaliar o comportamento dos polimeros
quando estimulados por temperatura, tendo suas respectivas Tg como referéncias. O
comportamento dos materiais a temperatura impacta diretamente seu uso pretendido final como
malha modelavel sobre a pele humana. Ou seja, valores de temperatura para modelagem
distintos daqueles considerados a partir de suas Ty e apresentacdo de falhas mecénicas nas
camadas de impressdo do material apos a deformacéo sdo considerados como criticos (HARDY
et al, 2016; YANG et al, 2017). O formato hexagonal das amostras se baseou no conceito de
formato pretendido para a Ortese final. Estudo de revisdo bibliogréafica avalia que os dois
modelos de orificios em Orteses para ventilacdo da pele que apresentam melhor comportamento

mecéanico sdo o formato hexagonal e diagrama de Voronoi. Todavia, o trabalho avalia que o
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formato hexagonal confere maior estabilidade para o dispositivo. O estudo se baseou,
especificamente, em modelos de drteses de pulso e articulacdo radiocarpal (LI et al, 2018).

A primeira etapa da avaliacdo, que trata da deformacdo inicial das amostras, requereu
ajuste na temperatura de banho do TPU. Durante o processo de aumento da dimensdo da
abertura, o TPU apresentou maior maleabilidade quando comparado com os outros polimeros
em temperatura igual ou inferior a sua T4 (60 °C). Contudo, sua conformacdo morfoldgica se
apresentou naturalmente dinamica e instavel, fazendo com que apos a deformacdo do material,
este reduzisse o tamanho da abertura mesmo apds o resfriamento. Ressalta-se, portanto, a
natureza flexivel do material a temperaturas frias. Assim, foi necessario aumentar a temperatura
de banho para 80 °C para que, durante o processo de resfriamento de 90 segundos em
temperatura ambiente, fosse possivel estabilizar a abertura da amostra entre 3,0-4,0 mm. Com
relacdo as amostras de PETG, duas foram descartadas e substituidas, pois, mesmo apresentando
facilidade de deformacdo em sua Tg4 (80 °C), essas amostras tiveram destacamento completo de
suas camadas superficiais. As amostras de ABS apresentaram, igualmente, destacamento de
suas camadas dentro da temperatura especificada de banho (95 °C). No entanto, justifica-se tal
destacamento, pois a temperatura de banho é inferior a Tq do material de 107 °C. Nao foram
observadas complicag¢fes na deformacao das amostras de PLA. A Figura 30 traz imagens das
amostras antes e ap6s o processo de deformacao nos valores especificados de banho.

Figura 30. Resultado do processo de deformacdo mecénica das amostras poliméricas apds banho em agua
aquecida as Tg, onde (a) sdo as amostras de ABS, PETG, PLA e TPU da esquerda para a direita, (b) é o ABS

apos deformacdo com destacamento de camada, (c) € o PETG apds deformacdo com destacamento de camada,

(d) é o PLA apo6s deformacdo e (e) é o TPU ap6s deformagdo sem destacamento relevante de camada.

Fonte: Préprio autor.
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As medidas das aberturas das amostras foram realizadas apds a imersdo dos polimeros
e a cada passo de elevacdo da temperatura, de 44 °C a 95 °C, como descrito na metodologia.
Foram correlacionadas as Tq das amostras com a dimensdo das aberturas, bem como a
temperatura de banho em que as aberturas voltaram a faixa de dimenséo entre 3,0-4,0 mm. Essa
faixa mais abrangente de tolerancia de 1 mm para o tamanho da abertura (28,57% do tamanho
original de 3,5 mm) foi definida, pois o processo de memdria ndo representa uma resposta de
precisdo. Assim, faixas mais estreitas de tolerancia ndo seriam compativeis para essa analise,
que visa a avaliacdo de tendéncia e comportamento do material sob estimulo da temperatura.
Ademais, sendo o estimulo térmico o utilizado para controle da memoéria de forma, as

dimensdes tenderam a reduzir a medida que a temperatura do banho aumentou.

As amostras de PLA reduziram suas dimensdes de abertura para 8,5 mm £ 0,95 mm em
sua Tq (60 °C) e para 3,9 mm + 0,52 mm (dentro da faixa de tolerancia original da abertura) a
70 °C. As amostras de TPU reduziram a abertura para 10,5 mm £ 1,04 mm em sua Tg (60 °C) e
0 menor valor de abertura obtido foi de 5,6 mm = 0,37 mm em 90 °C, fora da faixa de toleréncia
da dimensdo original da abertura. As amostras de PETG reduziram a abertura para 3,92 mm *
0,43 mm em sua Tq4 (80 °C), sendo esse valor contido dentro da faixa de tolerancia da dimenséo
original da abertura. O ABS néo reduziu o tamanho de sua dimensdo de forma a ficar contido
na faixa de tolerancia mesmo no maior valor de temperatura de banho (95 °C), onde apresentou

um valor de 16,5 mm + 3,1 mm.

Os momentos em que as amostras apresentaram maior variacao de dimensao (Aq) foram
registrados. Para o PLA, seu maior Aq de 16,9 mm £ 1,5 mm ocorre abaixo da sua Tg, em 56
°C. Para 0 TPU, 0 seu maior Aq de 6,3 mm £ 1,8 mm ocorre em 44 °C. Essa temperatura é
consideravelmente inferior a sua T (60 °C) e a temperatura de banho para deformacao (80 °C).
Assim também, foi a mais proxima do valor adequado de temperatura para reducdo de riscos
de queimadura da pele humana, cujo limiar é de 44 °C (BENDER et al, 2020). Para 0 PETG, o
maior valor de Aq foi de 10,98 mm = 1,58 mm para a temperatura de 70 °C, abaixo da sua T de
80 °C. Para 0 ABS, 0 maior Aq foi de 20,3 mm + 3,35 mm e ocorreu em 95 °C, limiar de
temperatura do estudo. A Figura 31 representa as curvas de respostas dos materiais com as
variacgoes de suas aberturas para as amostras em banho de diferentes temperaturas, bem como

seus respectivos valores de Aq.
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Figura 31. Curvas de respostas dos materiais as variagdes de suas aberturas em funcdo da mudanga de
temperatura e a relacdo de Aq dessas alteracfes para (a) PLA, (b) PETG, (c) TPU e (d) ABS.
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Dentre os polimeros estudados, o PLA foi 0 que apresentou menor temperatura para que
ocorresse uma transicdo morfoldgica definitiva. Na literatura cientifica, o emprego da
propriedade de memdria de forma do PLA para fins biomédicos é extensivo. Isso se da, pois,
além de um material biocompativel, possui propriedade mecanicas adequadas para aplicacoes
ortopédicas (LEIST et al, 2017; ZHANG et al, 2018). No caso do TPU, ele é considerado
tipicamente um material com boa resposta & mudanca de forma, além de possuir baixa
densidade, alta resisténcia a abrasao e propriedades excepcionais para manuseio (modelagem)
em baixas temperaturas. Os resultados mostraram que o TPU foi o que recondicionou sua forma
apos a deformacdo (Adq) em menor temperatura (44 °C), ainda que ndo tenha retornado ao
tamanho original da abertura apds o aquecimento superior & sua Tq de 80 °C. Tal caracteristica
facilita sua personalizacdo biomédica e modelagem sobre a pele do usuério, por trabalhar com
temperaturas inferiores a 44 °C (BENDER et al, 2020). Contudo, possui baixas propriedades
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mecanicas quando comparado ao PLA e ABS. Dessa forma, seu uso para fins ortopédicos pode
ser limitado (MEMARIAN et al, 2018). O PETG, assim como o PLA, teve seus pontos de
deformacéo e mudanga para a forma original, incluindo seu Aq, proximos a Tg ou inferiores em
até 10 °C abaixo da Tg. Estudos indicam que o PETG, tipicamente, transita de formas abaixo
da sua Tg em até 20 °C. No entanto, € um polimero termoplastico que tem sua resposta
termodindmica diretamente afetada por sua exposicdo a ambientes Umidos ou ao

envelhecimento em condi¢des ambientes regulares (GUO et al, 2018).

Com os resultados obtidos, os polimeros PETG e ABS foram 0s que apresentaram
caracteristicas menos apropriadas em termos de memoria de forma e termodinamica para o
presente estudo. O ABS requer temperatura acima do ponto de ebulicdo da agua (107 °C) para
ser modelado. Essa caracteristica pode limitar sua aplicacdo abrangente por profissionais da
salde ou implicar na adicdo de outros componentes a sua composicao, que podem alterar suas
propriedades originais (MURARIU et al, 2016). O PETG também transita em temperaturas
acima do PLA e TPU, bem como foi 0 material que apresentou deslocamento das camadas de
impressdo com mais facilidade ao longo de suas alteracdes morfoldgicas. Com relacdo ao PLA
e TPU, foram os dois polimeros estudados com menores temperaturas para mudanca de forma.
Enguanto o primeiro é mais estavel e tem propriedades adequadas inclusive para aplicagdes
invasivas em que ha impacto biomecanico de até 47 MPa (SENATOV et al, 2016), o segundo
é flexivel e pode ser modelado em temperaturas inferiores a 44 °C.

4.4. Molhabilidade

A molhabilidade da superficie dos polimeros pode ser analisada por meio do angulo de
contato (8 < 90°) entre a gota e a amostra analisada. Angulos de contato inferiores a 90°
caracterizam uma superficie hidrofilica, ou seja, uma superficie que possui afinidade com a
agua. Por outro lado, angulos de contato superiores a 90° sdo tidos como hidrofébicos, que
possuem afinidade com substéncias ndo polares (OH Jun et al, 2018). Superficies hidrofilicas
se caracterizam como mais susceptiveis a adesdo celular e sdo, portanto, usadas
preferencialmente quando se trata de dispositivos biomeédicos implantaveis que requerem
integracdo da superficie do material com o meio biolégico (POOJA et al, 2020). Para sistemas
ndo invasivos, a ndo ocorréncia de efeito alérgico ou irritacdo da pele é um aspecto relevante.
Nesse sentido, trabalhos de revis@o cientifica indicam que o uso de superficies e solventes
hidrofilicos reduzem o potencial irritante do material quando em contato com a pele (NIZIOt-
LUKASZEWSKA et al, 2017).
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Na Tabela 6 estdo dispostos os valores médios das trés medidas de angulos de contato
obtidos para as 04 amostras poliméricas analisadas nesse trabalho de PLA, TPU, ABS e PETG.

Tabela 6. Angulos de contato obtidos para os polimeros termoplasticos PLA, TPU, ABS e PETG

Polimero Angulo de contato em graus (0)
PLA 86,20 = 2,65
TPU 80,00 + 5,80
ABS 108,96 + 0,40
PETG 79,75 £ 8,69

Fonte: Préprio autor.

Observa-se que, com excecdo do ABS, os demais polimeros avaliados demonstraram
comportamento hidrofilico (6 < 90°). O ABS é caracterizado como um material tipicamente
hidrofobico, sendo usado, inclusive, como membrana nanofibrosa para revestimento de
superficies a fim de conferir a elas uma resposta hidrofobica ao meio (NIKNEJAD et al, 2021).
Destaca-se, ainda, que o desvio padréo relativamente maior obtido para o PETG se deve a
topografia heterogénea do material e predominancia de poros entre as camadas. A inadequagéo
do uso de ataques quimicos para superficies poliméricas e a dificuldade de homogeneizacao da
superficie do PETG com lixa trazem essa diferenciacdo. Durante a preparacdo do material,
mesmo com a utilizacdo de lixas finas (referéncia 900), o material apresentou rugosidade entre
as juncOes de suas camadas de impressao ou destacamento das camadas com a continuagédo do

lixamento.

4.5. Exposicdo a agentes quimicos e analise de MEV

O uso dos materiais avaliados nesse estudo se propbe a definir quais sdo 0s mais
adequados para a formulagéo da drtese a ser usada em regido radiocarpal. A articulagcdo dessa
regido é fundamental para a realizacéo de atividades cotidianas que relacionem movimentos de
controle motor fino, como segurar uma caneta, abrir uma porta e levar um copo de agua a boca,
e movimentos de controle motor grosso, como a sustentacdo de objetos de alta massa, utilizacdo
de um martelo e realizacdo de atividade fisica (TOTH et al, 2020). Ainda que a értese se destine
a restringir a realizacdo de atividades que levem a movimentagdo da articulacdo para a
regeneracdo Ossea adequada, ela ainda estara sujeita a agentes externos presentes no cotidiano.
Componentes como agua, sab&o e alcool estdo presentes na higienizacdo de partes do corpo e
de objetos de forma frequente (BREIDABLIK et al, 2020). Ademais, 0 uso de Orteses de

imobilizacdo pode levar a um quadro indesejavel de acimulo de sudorese entre o material e a
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epiderme humana (EKWALL et al, 2018). Assim, a avaliacdo do efeito de tais agentes sobre a

estrutura da ortese se faz necessaria.

N&o obstante a importancia dessa avaliacdo, ndo foram identificados na literatura
cientifica trabalhos que visem investigar o impacto da exposi¢do de biopolimeros impressos
por agentes quimicos relacionados ao cotidiano do usuario (BUGATTI et al, 2020; HUSSAIN
et al, 2020; MIN et al, 2020). Os trabalhos, em sua maioria, se voltam a analise ndo de possivel
efeito adverso, mas do uso de tais agentes de forma integrada ao estudo proposto. Assim, vé-se
0 uso de alcool na metodologia de sintese dos materiais ou em sua composi¢ao molecular, como
no uso de poli(alcool vinilico) (PVA) como meio de dispersdo de hidroxidos duplos em
camadas de Zn/Al sobre nanotubos de carbono (BUGATTI et al, 2020). Outrossim, a relacdo
da sudorese com os polimeros se da principalmente para a fabricacdo de biossensores nédo
invasivos, como para mapeamento da concentracdo de ureia no corpo (HUSSAIN et al, 2020).
As pesquisas mais fortemente relacionadas aos efeitos de agentes bioquimicos ao material estdo
vinculadas a dispositivos invasivos e sem relagdo direta com o cotidiano. Nesses casos, a
investigacdo se baseia no efeito de fluidos corporais e seus parametros como, por exemplo,

sobre o efeito do pH sanguineo sobre sistemas de transporte de farmacos (MIN et al, 2020).

A metodologia aplicada, portanto, permitiu a avaliacdo das amostras poliméricas em
meio concentrado de 04 agentes bioquimicos (agua, alcool, suor e sabao) e por longo prazo (40
dias). Durante a inspecéo diaria dos pocos de descanso das amostras para reposicao dos agentes,
foram feitos registros de variacfes observadas visualmente. A partir do dia 8, as amostras de
TPU nos pocgos de sabdo e alcool apresentaram ligeira mudanca de cor, migrando de tom
branco-perolado para uma coloragdo mais amarela, especialmente nos extremos. A partir do dia
11, o PETG apresentou comportamento similar ao TPU para 0s mesmos agentes biogquimicos.
A ligeira mudancga de cor pode estar relacionada a oxidacdo superficial do material em meio
fluidico e/ou a liberagdo de particulas impregnadas no material por sobreaquecimento
momentaneo do bico de extrusdo dos polimeros durante a impressdao. Em ambos os casos, ndo
ha registro de que possam afetar diretamente as propriedades do material, dadas suas dimensdes
macrometricas (JING et al, 2020). Nao foram identificadas quaisquer outras variagdes
aparentes, como apari¢éo de fissuras, destacamento de camadas, mudanga morfoldgica visivel,
alteracdo significativa de cor ou outros. A Figura 32 € o registro de imagens das amostras
organizadas nos po¢os com os agentes quimicos aplicados. As amostras de controle foram

reservadas em pogos de placas distintas para evitar contaminagédo durante o manuseio.
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Figura 32. Amostras expostas aos agentes quimicos, organizadas por polimero (das placas da esquerda para a
direita, PETG, PLA, PETG, ABS) e agente (das colunas de pocos da esquerda para a direita, alcool, suor, sabdo

Fonte: préprio autor.

Transcorridos os 40 dias, as amostras foram preparadas com corte longitudinais para a
analise de imagem utilizando o MEV. As caracteristicas gerais das amostras mostram um
alinhamento paralelo das camadas de deposicdo de filamento. O processo de extrusdao pode
conferir falhas estruturais ao paralelismo das camadas, apresentando rugosidades intersticiais,
deposicdo indevida de pequenas fragcdes poliméricas e ranhuras na superficie do material. Todas
as amostras apresentaram tais aspectos, que estdo relacionados ao processo de manufatura e
ndo & exposicdo aos agentes quimicos. A deposicéo paralela das camadas pode ser observada
em todos as imagens obtidas com resolucdo de 120 vezes, cujo formato est4 destacado na Figura
33-a. Os destaques feitos na Figura 33-b e na Figura 33-c representam a rugosidade entre as
camadas implicada, possivelmente, por condicionamento de quantidade excessiva de filamento
fundido e/ou pela constricdao ocorrida durante 0 momento de resfriamento do polimero. Fracdo
excedente do material pode ser visualizada na Figura 33-d, onde uma particula se encontra no
intersticio das camadas, possivelmente, liberada pelo bico extrusor no momento da deposicado
do filamento e/ou no momento de atrito entre as camadas. Eventual ranhura na superficie da
amostra é resultado da proximidade do bico sobre a amostra e/ou for¢a de cisalhamento gerada

pelo préprio filamento em deposicéo.
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Figura 33. MEV das amostras poliméricas para (a) ABS em amplificagdo de 120x, (b) TPU com destaque para a
rugosidade entre as camadas, (c) PETG com destaque para a rugosidade entre as camadas, (d) PLA com

destaque para fragdo de material excedente da manufatura.
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Fonte: préprio autor.

Com relacdo as amostras submetidas a agentes quimicos, em todas elas foram
observados resquicios possivelmente oriundos do processo de manufatura ou de materiais
ressecados usados na exposicdo, especialmente para amostras de alcool em gel e sabdo. Os
resquicios podem ser resultado da remocdo pouco profunda e superficial das amostras antes da
submissdo ao MEV, a fim de evitar que atrito mecéanico gerado pela remocgdo dos agentes
pudesse alterar as superficies. Destaques aos resquicios nas amostras de ABS submetidas a
sabdo e alcool podem ser identificados na Figura 34. N&o foram visualizados indicios ou formas
caracteristicas de proliferacdo microbiana em nenhum grupo. As imagens foram comparadas
com trabalhos prévios de MEV para polimeros impressos. Excetuando as falhas comuns
destacadas anteriormente, ndo houve quaisquer alteracdes incomuns de superficie das amostras
de PLA, ABS e PETG em todos os grupos avaliados (BHANDARI et al, 2019; WU et al, 2019).
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Figura 34. MEV do ABS com destaques para resquicios possivelmente originados durante a manufatura aditiva
ou dos proprios agentes de exposicao, onde (a) é 0 ABS em alcool e (b) é o ABS em sabéo.

Fonte: préprio autor.

As imagens do grupo TPU submetido ao alcool apresentaram uma superficie com
distingdes acentuadas. Rugosidades excessivas foram visualizadas em algumas partes do
material, com presenca de sulcos ndo visualizados em outros polimeros, como pode ser
identificado na Figura 35. Para aprofundar a analise, incialmente a imagem com magnitude
ampliada da amostra em 400 vezes foi usada para verificar a possivel presenca de sedimentos
que caracterizassem o efeito de remocéao ou degradacgéo pelo alcool. No entanto, os sedimentos
poliméricos ndo foram encontrados. Na sequéncia, outras regides da mesma amostra foram
avaliadas. Os sulcos e rugosidades encontrados em outras areas da amostra sdo compativeis
com aqueles vistos em amostras de outros de TPU. Ademais, os sulcos presentes nas
microscopias foram comparados com 0s grupos de controle e agua

Figura 35. Identificacdo de sulcos no MEV do TPU exposto ao alcool, (a) amplificagdo de 120x e (b)

amplificacdo de 400x. Em (c) o TPU exposto a &gua com amplificacdo de 400x com destaque para um sulco

como o observado no TPU exposto a 4gua e em (d) o TPU de controle com a presenca de uma estria de sulcos

em amplificacdo de 120x.
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Fonte: préprio autor.

Assim, como o defeito mapeado foi local dentro de uma porcéo da amostra, comparaveis
com os observados nos demais grupos do TPU e ndo foram identificados sedimentos
poliméricos, concluiu-se que ele pode se referir, igualmente, ao processo de manufatura. A
literatura cientifica aponta que o TPU é comumente mais flexivel e extensivel que a maioria
dos polimeros termoplasticos. Tais caracteristicas fazem com que ele seja mais suscetivel a
pequenas variacOes de temperatura durante a extrusdo, que podem justificar a deformacéo
superficial. Ademais, € um polimero mais aderente quando em manufatura aditiva, fazendo com
que seu desprendimento do bico extrusor seja dificultado e a deposicdo ocorra de forma
irregular, formando sulcos. Por fim, sendo um material que apresenta variacdo morfologica em
baixas temperaturas, a composi¢do das camadas pode apresentar relevos distintos a medida que
séo sobrepostas (CHRIST et al, 2017; KIM K. et al, 2017; HARRIS et al, 2019; TZOUNIS et
al, 2020; LEON et al, 2019).

4.6. Avaliacdo dos conceitos da Ortese e manufatura

A andlise do conceito da malha polimérica, cujo conteido e forma de investigacdo via
solicitacdo ao CEP estéo especificados no Anexo A, retornaram a avaliagdo de 7 profissionais
da area da salde especializados em ortopedia. A revisao dos conceitos pelos profissionais da
salde é considerada uma importante etapa do processo de definicdo das caracteristicas do
projeto e posterior transferéncia tecnoldgica. Isso se da, pois o objetivo central da pesquisa é a
definicdo de uma Ortese com eletroestimulador que englobe recursos que sejam aceitos pela
comunidade médica, uma vez que a adesdo de dispositivos impressos para imobilizacdo e
regeneracdo ainda é limitada apesar dos muitos estudos nessa temética (BHAVSAR et al,
2020). Dessa forma, a presenca dos profissionais da satde permitiu a confirmacdo ou revisdo
parcial do entendimento obtido por meio da fundamentacéo tedrica.
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A pontuacdo obtida por cada aspecto do conceito apresentado aos profissionais da satde
esta contida na Tabela 7. Os aspectos que obtiveram concordancia plena e unanime (3 pontos
totais) sdo os que estabelecem que (a) o0 gesso ortopédico aquece a regido da lesdo e retém
acumulo de liquido, como &gua e suor, (b) que o gesso ortopédico permite o acumulo de
bactérias e odor excessivo na regido, (c) que o uso de eletroestimuladores permitem a reducdo
do tempo de tratamento e (d) que o uso de eletroestimulador por CMC é vantajoso por néo ter
contato direto com a pele ou aplicar corrente direta sobre ela, evitando riscos ao paciente. Vé-
se, portanto, que as principais desvantagens do gesso ortopédico identificadas na literatura
encontram respaldo na percepcdo da pratica médica. Assim também, o emprego de
eletroestimuladores é conhecido e visto como benéfico pelos profissionais, bem como eles
compreendem a importancia de aspectos que mitiguem riscos elétricos envolvidos. Essa
avaliacdo reforca a necessidade de evitar a utilizacdo continua ou prolongada de aparato elétrico
ao longo do dia pelo usuério. Portanto, o emprego da eletroestimulacdo por CMC, identificada
como a de menor tempo efetivo de aplicacdo diaria (30 min/dia), reforca sua relevancia (CAI
et al, 2020; EHNERT et al, 2019; NUNES et al, 2020). Ainda sobre o eletroestimulador,
aspectos tidos como inovagdes dessa pesquisa frente aos estudos identificados na
fundamentacdo tedrica tiveram concordancia alta (igual ou superior a 2,5 pontos). Esses
aspectos foram sobre uso de recursos que alertem o paciente quanto ao momento do uso do
eletroestimulador e a aplicacdo de eletroestimulagdo por CMC como propicia para a
regeneracdo 0ssea.

Tabela 7. Relacéo de questionamentos sobre conceitos apresentados aos profissionais da salde entrevistados e a

média com desvio padrdo das avaliagdes feitas, com notas podendo ser atribuidas de 0 a 3.

Conceito Avaliagéo (u.a.)

O uso do gesso ortopédico (GO) em imobilizagdo de membros possui algumas desvantagens. Uma delas é: 3,00 + 0,00
sobreaquecimento e retencéo de umidade na regido onde o GO sera colocado, por suor ou 4gua. O quanto
vocé concorda com essa afirmagao?

O uso do gesso ortopédico (GO) em imobilizagdo de membros possui algumas desvantagens. Uma delas é: 3,00 £ 0,00
acimulo de bactérias e odor excessivo na regido entre 0 GO e a pele humana. O quanto vocé concorda com
essa afirmacéo?

O uso do gesso ortopédico (GO) em imobilizagdo de membros possui algumas desvantagens. Uma delas é: 2,29 +0,76
dificuldade de visualizagdo e acompanhamento da progresséo do tratamento. O quanto vocé concorda com
essa afirmacéo?

O uso do gesso ortopédico (GO) em imobilizacdo de membros possui algumas desvantagens. Uma delas é: 2,71 +0,40
reducgdo de fungBes cotidianas do paciente nao diretamente relacionadas a fratura. Por exemplo, 0 momento
do banho é dificultado. O quanto vocé concorda com essa afirmagdo?

O uso do gesso ortopédico (GO) em imobilizagdo de membros possui algumas desvantagens. Uma delas é: 2,0+0,63
resisténcia ao tratamento pelo paciente, principalmente por aspectos estéticos. O quanto vocé concorda com
essa afirmacéo?

O uso do gesso ortopédico (GO) em imobilizagdo de membros possui algumas desvantagens. Uma delas é: 2,43 +0,79
tempo de recuperagdo prolongado, por ser um material inerte, que apenas imobiliza, mas nao atua
diretamente para acelerar o processo de recuperagdo. O quanto vocé concorda com essa afirmacéo?




Conceito Avaliacéo (u.a.)

As Orteses impressas em 3D para imobilizacdo de membro fraturado tradicionais possuem como 2,00 +0,82
desvantagem a alta mobilidade do paciente. Ou seja, a regido néo fica totalmente imobilizada, atribuindo
graus de liberdade a movimentagéao do paciente. O quanto vocé concorda com essa afirmagéo?

As Orteses impressas em 3D para imobilizacdo de membro fraturado tradicionais possuem como 1,71 +1,11
desvantagem a dificuldade do médico conseguir definir os pontos de fixacdo. Ou seja, a 6rtese ndo

consegue estabilizar a regiéo fraturada como o gesso ortopédico. O quanto vocé concorda com essa

afirmacéo?

As Orteses impressas em 3D para imobilizacdo de membro fraturado tradicionais possuem como 1,71+1,11
desvantagem a facilidade do paciente remové-la, prejudicando o resultado do tratamento. O quanto vocé
concorda com essa afirmacéo?

No conceito do projeto descrito na documentacéo entregue, foi proposto o uso de uma malha maleavel 2,43 +0,79
impressa em 3D para ser posicionada sobre a regido da fratura, ou seja, sobre os pontos de interesse para

fixacdo e estabilizagdo ortopédica. Uma segunda malha de imobilizacéo sera colocada sobre a primeira, a

fim de evitar movimentacéo do paciente. Esse conceito resolve o problema visto nas érteses impressas de

n&o possuirem pontos de fixacdo bem definidos e permitirem graus liberdade para movimentacéo do

paciente. O quanto vocé concorda com essa afirmacdo?

No conceito do projeto descrito na documentacéo entregue, foi proposto o uso de orificios nas malhas para 2,86 + 0,38
permitir a ventilagao da pele do usuario. Assim também, os materiais usados na impressao séo

biocompativeis. Esses aspectos do conceito evitam acimulo de bactérias, odor e irritagdo da pele. O quanto

vocé concorda com essa afirmagéo?

No conceito do projeto descrito na documentacéo entregue, a malha de imobilizacéo deve ser aquecida ao 2,80 + 0,45
redor de 55 °C para se tornar maledvel. O uso da malha de fixagdo antes da modelagem da malha de

imobilizagdo sobre o braco do paciente ajudaria a evitar que a malha aquecida tivesse contato direto com a

sua pele. Esse conceito permite que a malha seja moldada de acordo com a anatomia do paciente, bem

como evita queimaduras. O quanto vocé concorda com essa afirmagdo?

No conceito do projeto descrito na documentacéo entregue, foi proposto que a malha de imobilizagdo tem 2,50 + 0,55
dimensoes pré-formatadas ao brago do paciente. Uma vez aquecida, o profissional da satde tera ao redor de

20 segundos para modeléa-la sobre o brago do paciente ou até que a temperatura da malha fique menor que

50 °C. Esse tempo é entendido como suficiente para a modelagem, uma vez que a malha de imobilizagdo

impressa ja possui dimensdes préximas as da antropometria do paciente. O quanto vocé concorda com essa

afirmacéo?

De forma geral, o uso de eletroestimuladores, por meio da aplicagdo de campos magnéticos e/ou 3,00 +0,00
eletromagnéticos sobre a regido fraturada, é benéfico para o tratamento. Eles permitem, quando usados por

um tempo e com especificagdes de intensidade e frequéncia adequadas, acelerar a reintegracéo 6ssea e,

consequentemente, a recuperacédo do paciente. Ou seja, auxilia na reducdo do tempo de tratamento. O

quanto vocé concorda com essa afirmagéo?

No conceito do projeto descrito na documentacéo entregue, foi proposto um eletroestimulador por campo 2,50 + 0,55
magnético combinado (CMC) que, de acordo com a literatura cientifica, precisa de aplicagdes de 30 min/dia

para auxiliar na aceleracéo da recuperacéo da fratura. O uso de CMC é conhecido como propicio para

recuperacéo de fraturas 6sseas. O quanto vocé concorda com essa afirmagdo?

No conceito do projeto descrito na documentacéo entregue, foi proposta uma forma de alertas luminoso e 2,83 +0,41
sonoro para o paciente ndo se esquecer do momento da realizagdo da eletroestimulagio. O sistema também

conta quantas vezes o paciente fez a eletroestimulagéo, sendo que a contagem ocorre apenas quando o

sistema de controle est acoplado ao eletroestimulador. Esses recursos do conceito evitam o problema do

paciente se esquecer da realizagao diaria da eletroestimulagéo ou reportar ao profissional da satde de forma

equivocada que fez todas as sessdes, quando ndo as realizou na realidade. O quanto vocé concorda com essa

afirmacéo?

No conceito do projeto descrito na documentacéo entregue, foi proposto um eletroestimulador por campo 3,00 + 0,00
magnético combinado (CMC) que néo requer que eletrodos metalicos sejam colocados diretamente sobre a

pele do paciente. Tampouco exige que corrente elétrica direta seja aplicada ao corpo do paciente durante a

eletroestimulacgéo, sendo aplicado tdo somente o campo magnético/eletromagnético. Esse aspecto do

conceito evita problemas de choques elétricos e queimadura por corrente elétrica ao paciente. O quanto

vocé concorda com essa afirmacéo?

No conceito do projeto descrito na documentagéo entregue, foi proposto que a malha de imobilizagao seja 2,86 + 0,38
presa ao brago do paciente por tiras de tecido. Uma possibilidade é que as tiras possam ser acopladas a um

sistema eletronico portétil, que avise quando elas forem tiradas ou abertas. Essa possibilidade seria um

recurso valido para acompanhamento do profissional da salde, que saberia que o paciente ndo usou a malha

todo o tempo. Assim, poderia instruir o paciente sobre os problemas oriundos da remogéo da malha para seu

tratamento. O quanto vocé concorda com essa afirmacéo?

Fonte: préprio autor.

95



96

O formato de uma malha que seja dividida em duas fases também teve concordancia
dos entrevistados (superior a 2 pontos). A solugdo proposta no conceito visa a redugdo da
movimentacao da articulacdo do paciente, facilidade de posicionamento da Ortese e prevencéao
a queimaduras no momento da modelagem sobre o corpo. Assim, previu-se a composi¢do da
ortese com uma malha de fixacéo para recobrimento especifico da area da fratura e uma malha
de imobilizacdo para estabilidade mecénica sobreposta a primeira. Essa solugdo foi direcionada
para mitigar as desvantagens de dispositivos impressos identificados em estudos prévios, como
dificuldade de imobilizacdo adequada e imprecisdo na definicdo do ponto de imobilizacdo exato
da fratura (WANG et al, 2017; UPADHYAY et al, 2017). O conceito da malha com seus
orificios para evitar o acimulo de bactérias e surgimento de odor excessivo € visto também
como um aspecto relevante, sendo assim uma estratégia relevante para minimizar essa

caracteristica ndo desejavel do gesso ortopédico.

Dois aspectos foram considerados de baixa relevancia (inferior a 2,0 pontos) e alta
divergéncia (desvio padrdo superior a 1,1). O primeiro aspecto trata da impossibilidade de
estabilizacdo adequada da area fraturada com a Ortese impressa. O segundo se relaciona a
facilidade de remocdo da Ortese impressa pelo paciente. Tais avaliacdes dizem respeito as
percepcdes dos entrevistados na comparacdo entre o método tradicional por gesso ortopédico e
0 método por manufatura aditiva. Adiante na pesquisa, quando se questionou sobre 0s usos
especificos de malha de fixacdo para ampliar a imobilizagdo e de aparato que indique a remocao
indevida do material pelo paciente, os entrevistados atribuiram pontuacéo alta, ou seja, igual ou
superior a 2,5. Dessa forma, entende-se que a baixa concordancia sobre os dois aspectos ndo
diz respeito a proposta de solucdo dada, mas sim sobre a comparacédo entre gesso ortopédico e
material impresso. Ou seja, percebe-se que 0s entrevistados ndo conseguiram convergir sobre
qual método é considerado mais desvantajoso sobre a desestabilizagdo da fratura e remocao da
oOrtese. Portanto, investigacdes mais aprofundadas em pesquisas futuras podem discriminar com

mais clareza quais as melhorias que podem ser aplicadas dentro desses conceitos.

Assim, os aspectos considerados relevantes pelos entrevistados, totalizando 88,89%
daqueles apresentados no questionario, corroboraram com caracteristicas definidas para a
oOrtese, como: (a) orificios para ventilacdo da area recoberta a fim de reduzir a umidade local e
acumulo de sujidades e microorganismos, (b) composicdo de duas malhas sobrepostas para
garantir a imobilizacdo da area fraturada e facilitar a definicdo dos pontos de fixacdo, (c)
utilizacdo de temperatura como estimulo para alteracdo morfoldgica das malhas sobre o corpo

do paciente para garantir sua personalizacédo, (d) utilizacdo de campo eletromagnético como
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meio de estimulacdo em contraposicdo a aplicacdo de corrente direta para evitar riscos
bioldgicos, (e) integracdo do eletroestimulador a ortese como diferencial para a aceleragdo do
tratamento, (f) aplicacdo de técnica de CMC por 30 minutos diarios de exposicao e (g) inclusdo

de sistema de controle sobre as aplicacdes de estimulacéo realizadas.

A Figura 21 é uma representacdo do projeto 3D da malha polimérica de fixagéo feita no
TinkerCad®. As paredes mais espessas lateralmente visam garantir o preenchimento e
imobilizacdo dos pontos de fixacdo, ou seja, 0s pontos de relevancia para a regeneracao da
fratura. O posicionamento das paredes pode ser alterado para diferentes casos de fratura,
facilitando a apropriacdo adequada do tratamento ao paciente. Por meio da Figura 22 € possivel
verificar o projeto 3D da malha de imobiliza¢do. O aparato posicionado na parte da malha que
recobrira a regido dorsal inferior da médo e préxima da articulacdo radiocarpal foi desenhado
para permitir o acoplamento do eletroestimulador. O posicionamento do aparato € ajustavel no
projeto, de forma a se alocar proximo a regido da fratura ou mesmo ter prevista a alocagéo de
mais de um eletroestimulador. A Figura 36 destaca o encaixe no suporte da bobina do
eletroestimulador com um pino de encaixe na saliéncia da malha de imobilizacao para permitir
0 encaixe e melhor acoplamento entre as partes.

Figura 36. Detalhes do projeto do suporte da bobina do eletroestimulador e da saliéncia de encaixe na malha,

onde (a) tem destaque em amarelo para um orificio no suporte da bobina para encaixe em um (b) pino na malha

de imobilizacdo e, em (c), o suporte acoplado a malha.

»\

Fonte: Préprio autor.

Os acessos laterais devem ser usados para passagem das tiras de fechamento da Ortese.
Os orificios foram desenhados hexagonalmente para promover a ventilagdo local, garantindo
maior estabilizagdo mecénica, bem como seus vértices foram arredondados. O arredondamento
dos vértices visa reduzir a possibilidade de acimulo de sujidades e dificuldade de limpeza da

malha, sendo esse um aspecto considerado relevante pelos entrevistados. A Figura 37 é um
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comparativo entre um orificio hexagonal convencional e um orificio hexagonal com os vértices
arredondados.
Figura 37. Formato de orificios para a malha de imobilizagcdo com destaques para os vértices, onde (a) é

representa um orificio hexagonal convencional e (b) o orificio hexagonal com vértices arredondados utilizado no

projeto.

N p—
Fonte: préprio autor.

A definic&o dos polimeros utilizados para a manufatura das malhas seguiu os resultados
obtidos na caracterizacdo do PLA, TPU, ABS e PETG. Assim, a malha de fixacao foi produzida
usando filamento de TPU por apresentar maior maleabilidade a baixas temperaturas, facilitando
0 posicionamento e ajuste sobre a regido fraturada. A malha de imobilizagao, por sua vez, foi
produzida usando filamento de PLA por apresentar melhor estabilidade mecénica a temperatura
ambiente e menor temperatura de alteragdo morfologica quando comparado com o ABS e
PETG, garantindo maior versatilidade na modelagem da malha sobre o corpo do paciente. Com
relagdo ao formato da malha de imobilizacdo, foram desenhadas e impressas duas faixas laterais
préximas as regides de maior curvatura na hora da modelagem com o propoésito de reduzir o
risco do surgimento de trincas, como apontado pelos trabalhos de design digital presentes na
plataforma Thingverse (THINGVERSE, 2021). A Figura 38 representa as malhas resultantes
logo ap0s a impresséo.

Figura 38. Impressao da Ortese composta de (a) malha interna de fixacdo e (b) malha externa de imobilizacéo.

Fonte: préprio autor.
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A utilizaco de duas malhas impressas a fim de garantir maior estabilizagdo da estrutura
fraturada e facilidade de posicionamento sobre o punho do paciente foi identificada em apenas
um trabalho cientifico. Neste caso, os autores desenvolveram duas malhas sobrepostas de
mesmo tamanho, sendo que a interna foi impressa em ABS e a externa foi manufaturada em
policarbonato. Os autores limitaram os resultados a exposi¢cdo do conceito, sem analise das
propriedades dos materiais resultantes ou dos aspectos do formato em contraposi¢do com o que
ha na literatura cientifica (KIM H. et al, 2015). Ainda que a restricdo na disponibilizacdo dos
dados dificulte uma comparacéo ou avaliacdo aprofundada, é possivel discutir criticamente o
uso de ABS como malha interna, pela dificuldade de modelagem sobre o punho da pessoas e
rigidez do material que ainda pode apresentar espagos internos de movimentacdo. Com relacéo
a malha externa, o uso de policarbonato limita o emprego de técnicas de manufatura aditiva,
podendo impactar o processo de producdo das malhas pelo proprio profissional da salde,
aumentar o tempo de aquisi¢do do material e tornar mais complexo o processo de modelagem
3D do dispositivo (KIM H. et al, 2015). Apos a impressdo, as malhas foram modeladas sobre
0 punho de uma pessoa, como mostrado na Figura 39.

Figura 39. Modelagem das malhas impressas sobre o punho de uma pessoa para ilustracdo da forma de

utilizagdo, onde (a) representa apenas a colocacdo da malha de fixag&o e (b) o uso conjunto da malha de fixagéo

com a malha de imobilizacéo.

A B

\ §

Fonte: Proprio autor.
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4.7. Analise dos geradores de sinais

A geracdo do sinal é a etapa inicial da aplicagdo da eletroestimulacéo. As caracteristicas
de frequéncia (Hz) e duty cycle (%) sdo definidas nessa fase. Foram avaliados dois circuitos
possiveis, sendo um microcontrolado e outro ndo microcontrolado. O sistema microcontrolado
foi desenvolvido tendo um Arduino UNO como o sistema central para a produgéo da onda.
Sendo um sistema de processamento digital, a onda produzida pelo Arduino é originalmente
quadrada. Da mesma forma, o sistema ndo microcontrolado gera uma onda quadrada em sua
saida, formulada pelo componente LM555 configurado como oscilador astavel. Para obtencéo
da onda quadratica pelo circuito microcontrolado, foi desenvolvido um algoritmo em
linguagem Wiring, baseada em C++, na plataforma de desenvolvimento do Arduino UNO. O
codigo utiliza a porta digital/PWM ndmero 7 e o comando principal "tone(pino,frequéncia)”
para a geracdo da onda, onde a frequéncia foi parametrizada inicialmente para 76,6 Hz. O

algoritmo para geracédo da frequéncia pode ser identificado no Anexo B.

Para o circuito ndo microcontrolado, utilizando as equacgdes indicadas pelo fabricante e
discriminadas na metodologia (Equacdes 8, 9 e 10), foram definidos os componentes Ra, Rg €
C nos valores comerciais de 1 KQ, 8,9 KQ e 1 uF, respectivamente. Os resultados obtidos por
ambos os circuitos foram analisados utilizando um osciloscopio (DSO1052B, Agilent
Technologies®). As curvas resultantes demonstraram que o circuito microcontrolado foi mais
preciso que o circuito ndo microcontrolado em termos de frequéncia. E possivel identificar as
curvas e seus parametros de resposta na Figura 40. Enquanto o Arduino (microcontrolado)
produziu um sinal com frequéncia de 76,7 Hz com duty cycle de 50,0%, o LM555 (ndo
microcontrolado) produziu um sinal com frequéncia de 69,1 Hz com duty cycle de 51,7%. A
diferenca entre os valores calculados e medidos para o circuito ndo microcontrolado se devem,
principalmente, a faixa de tolerancia dos componentes utilizados, que possuem tolerancia
minima de 1%. Ressalta-se que, em termos praticos, ainda que haja componentes com
tolerancia inferior, os valores ideais projetados ndo sdo possiveis de serem obtidos sem
considerar uma margem de erro. Com relagdo ao circuito microcontrolado, esse efeito é
atenuado, pois a saida do Arduino UNO possui alta impedancia, evitando associacao indevida
com 0s circuitos conectados em sua saida, e o algoritmo interno é capaz de fazer ajustes mais
precisos na frequéncia (ROSA et al, 2017; ARDUINO, 2021).



101

Figura 40. Sinal PWM gerado pelo (a) sistema microcontrolado, Arduino, e (b) sistema ndo microcontrolado,
LM555.
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Fonte: préprio autor.

Ademais, ainda que a frequéncia de 76,6 Hz tenha sido tomada como referéncia, foi
avaliada a possibilidade de incluir recursos para que pudesse ser ajustada em tempo de
execucao. Essa possibilidade leva em consideracdo a avaliagdo de que multiplas técnicas de
eletroestimulacdo dificultam a comparagdo dos resultados e identificagdo dos melhores
parametros (BHAVSAR et al, 2020). Assim, um dispositivo com controle dinamico de seus
parametros pode facilitar, em estudos posteriores, tal comparacdo. Avalia-se, portanto, que o
circuito microcontrolado confere maior facilidade para ajustes na frequéncia de aplicacdo, uma
vez que esse processo é gerenciado pelo seu algoritmo interno. O circuito ndo microcontrolado,
contudo, requer ajustes nos valores de seus componentes para que a frequéncia seja alterada.
Isso € possivel substituindo os resistores e capacitores por modelos variaveis. Nao obstante, o
ajuste de um componente para ajuste da frequéncia, pode levar a modificacbes em seu duty
cycle, idealmente formulado para 50%. Dessa forma, faz-se necesséria a alteracdo coordenada
dos componentes para alteracdes na frequéncia que ndo impactem o duty cycle (HAN et al,
2020). Haja vista a dificuldade de implementacao de tal arranjo, o circuito microcontrolado é

considerado mais versétil para a aplica¢do pretendida.

4.8. Analise da curva senoidal

A curva quadrética produzida pelo circuito microcontrolado definido para a geracéo do
sinal deve ser convertida em sinal senoidal para a subsequente producdo do campo magnético.
Ainda que ondas quadraticas tenham sido usadas em trabalho protétipo para producdo de campo
magnético, a adequacao em onda senoidal se faz necessaria para que esteja conforme ao grupo
majoritario de trabalhos de eletroestimulacdo Ossea conforme descrito na fundamentacdo
tedrica (CHOE et al, 2018). O circuito foi montado considerando o projeto definido na

metodologia para filtro RC passivo de segunda ordem. A escolha por um filtro de segunda
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ordem ao invés de um filtro de primeira ordem se faz para uma curva mais ingreme na resposta
da frequéncia de corte. Ou seja, uma atenuacgédo do sinal a partir da frequéncia de corte (fc =
153,2 Hz, segunda harménica), com menor efeito para as frequéncias anteriores (CHOE et al,
2018).

Os resistores do filtro foram montados para 0 mesmo valor, 100 Q, assim como ambos
os capacitores foram calculados como 10 puF. A saida digital/PWM 7 do Arduino foi conectada
a entrada do filtro RC e o sinal resultante foi obtido conectando o osciloscopio a saida do filtro
RC, conforme pode ser visto na Figura 41. O sinal resultante apresentou atenuacdo em sua
amplitude, para um valor de pico a pico de 800 mV. Essa reducdo é parte do processo de
filtragem do sinal com frequéncia de corte proxima a frequéncia natural de 76,6 Hz. Néo se
identifica qualquer efeito critico da atenuacdo do sinal nessa etapa, uma vez que o sinal a ser
tratado pelo transistor de amplificacdo posteriormente seria naturalmente reduzido e
condicionado pelos resistores de base (HUANG et al, 2018). A Figura 41 é a representacdo do
esquema elétrico do circuito montado no Eagle 9.6.2 (Autodesk®) com recursos de filtragem e

amplificacéo.

Figura 41. Esquema elétrico do circuito de filtragem e amplificacéo.

Fonte: Proprio autor.

Assim também, o sinal resultante possui comportamento essencialmente senoidal, ainda
que seja possivel identificar um leve afunilamento dos picos positivo e negativo. O

afunilamento €, mais possivelmente, decorrente da resposta ndo ideal conferida pelo
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desequilibrio formado no circuito pelas tolerancias dos componentes empregados. Assim
também, o filtro de segunda ordem ainda possui uma elongacdo na frequéncia de corte, o que
permite a passagem do sinal das harménicas ainda que atenuadas. Caso o sinal apresentasse
maior triangulacdo ou achatamento dos picos, assim como instabilidade na manutencdo da
frequéncia natural (76,6 Hz), poderia ser considerada a incorporacdo de um filtro ativo com
ganho nulo para sinal continuo e maxima resposta de saida para a banda passante, conhecido
como Butterworth, de quarta ordem (um nivel superior ao filtro de segunda ordem
implementado) (MAHATA et al, 2018). Todavia, o sinal gerado se manteve estavel ao longo
da analise feita e o afunilamento dos picos ndo foi considerado critico para a resposta
pretendida. A Figura 42 ¢ o resultado obtido pelo processo de filtragem do sinal quadratico em

senoidal.

Figura 42. Curvas de resposta do sinal senoidal obtido ap6s filtragem do sinal quadratico, com resolucéo de (a)
500 mV/diviséo e (b) 200 mV/divisdo.

Fonte: préprio autor.
4.9. Analise do circuito amplificador

A resposta do sinal amplificado pelo circuito do transistor TIP122, configurado como
emissor comum, foi medida a partir do coletor, onde a bobina foi conectada, utilizando o
osciloscopio e multimetro. A corrente alternada passante foi de 98 mA, com tensdo média
(offset) de 8,05 V £ 0,30 V e tensdo maxima de pico de 12,20 V £ 0,19 V. A tensdo de offset é
resultado da polarizag&o positiva do sinal gerado para cria¢cdo do campo magnético continuo (0
Hz) concomitantemente com o campo magnético alternado (76,6 Hz), de forma a estabelecer o
CMC. As frequéncias lidas nas cinco amostras coletadas variaram de 76,5 Hz a 78,1 Hz. Esses
parametros caracterizam o campo elétrico que dara origem ao campo magnético do CMC
(YOKOUCHI et al, 2020). A alimentacdo do circuito foi devidamente controlada pelo Arduino
(pino 8) por meio do transistor (Q1) ligado ao relé, como visto na Figura 41. Uma amostra do

sinal amplificado pode ser visualizada na Figura 43.
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Figura 43. Sinal de resposta ap6s amplificacdo, sendo essa a energia resultante aplicada sobre a bobina para
conversdo do campo elétrico em campo magnético.
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Fonte: préprio autor.

E possivel observar espiculas nos picos maximos do sinal, que se devem, possivelmente,
a ruidos inerentes da rede elétrica na faixa de 60 Hz. A tensdo maxima observada de 12,20 V +
0,19 V, ligeiramente acima da tensdo de alimentacdo de 12V, possivelmente se da pela
diferenca de potencial acrescida pelo ruido ou ainda por oscilacdo dentro da faixa toleravel da
fonte de alimentacdo. Sugere-se que o emprego de filtro de remocéo de faixa, conhecido como
filtro Notch, em 60 Hz pode ser uma solucdo aplicada a esses cenarios (BOR et al, 2021). No
entanto, como o valor de interesse de 76,6 Hz é préximo a frequéncia de corte do filtro, 60 Hz
faz parte do espectro de frequéncias investigadas na literatura para efeito terapéutico e a
ocorréncia das espiculas ndo é permanente de forma a degradar a natureza do sinal, entende-se
que o ruido espurio ndo interfere negativamente e significativamente na formulacdo do campo
eletromagnético (CHEANEY et al, 2020; CAl et al, 2020; EHNERT et al, 2019; NUNES et al,
2020).

4.10. Caracterizacdo do campo magnético e permeabilidade magnética

O campo magnético gerado em consequéncia da corrente na bobina condutora foi
analisado de duas formas. Primeiramente, foi feita uma analise quanto as intensidades de campo
(200 uT, 100 pT, 70 T, 40 uT e 20 uT) em relacédo a distancia. Em seguida, foi feita uma
analise quanto a intensidade de campo espalhado no espectro de baixas frequéncias.

A Figura 44 representa a captura de um momento do primeiro teste, onde é possivel
identificar a bobina com seu fio condutor ligado ao circuito de eletroestimulagdo alinhada
frontalmente a ponta de prova do sensor de campo magnético. Os resultados medios obtidos
para 0os 5 registros de dados feitos para cada intensidade de campo magnético com suas

respectivas distancias estdo discriminados na Tabela 8. Os valores foram coletados para 0s dois
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cenarios de geracdo de campo magnético na bobina mapeados na metodologia: alternado (76,6
Hz) e continuo (OHz). Essa sobreposicao dos dois campos é que determina a natureza da técnica
de eletroestimulacdo por CMC (XIA et al, 2018).

Figura 44. Avaliacdo de intensidade de campo magnético sem obstrucdo entre bobina do eletroestimulador e

ponta de prova do analisador de campo, com uso de paquimetro para mensuracao da distancia.
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Fonte: préprio autor.

Tabela 8. Registros dos valores de campo magnético para estimulagéo na bobina por sinal elétrico alternado e

continuo com as leituras das distancias de captacéo do sinal.

Cenério Intensidade de campo magnético (UT) Distancia (mm)
200 10,1+0,95
Campo magnético 100 18,1089
e o
12v 40 353 +1,09
20 39,2+1,15
200 6,8 +0,84
100 12,1 +0,70

Campo magnético
continuo (0 Hz), tenséo 70 16,9 £ 0,92
média (Voffset) de 8V

40 22,8 +0,95

20 31,2+1,15

Fonte: préprio autor.

Como demonstrado na fundamentacéo tedrica, especifica-se que o0s valores praticaveis
no uso de CMC para regeneracdo de fratura 6ssea sao de 40 uT em sua porgdo alternada e de
20 UT em sua porcdo continua (EHNERT et al, 2019; NUNES et al, 2020). De acordo com 0s
dados da Tabela 8, a intensidade de 40 uT em 76,6 Hz € identificada com o sensor de campo

distante 35,3 mm £ 1,09 mm, enquanto que a intensidade de 20 uT em 0 Hz é identificada com
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0 sensor distante 31,2 mm = 1,15 mm. Esses valores sdo importantes para a verificacdo da
aplicabilidade da técnica em cenério real, considerando as dimensdes médias de punho do
paciente. Como o punho humano possui largura média de 65,0 mm, com sua maior area
preenchida por tecido 6sseo, a parte mais central da medula 6ssea esta afastada, em média, 32,5
mm da pele humana. A superficie dssea, no entanto, possui pouca distancia da epiderme, regido
mais superficial e externa da pele, dada a baixa concentracdo de tecido adiposo e muscular na
regido articular do punho (MOGK et al, 2008). Assim, avalia-se que 0 campo magnético gerado
pela bobina tem capacidade de incorporar grande parte da regido fraturada do punho, objeto
desse estudo. Sua atuacdo tem papel primordial principalmente na regido de formacao do calo
0sseo, entre a medula e a parte externa do 0sso. 1sso se da, pois é nessa regido onde 0 processo
de vascularizacdo acontecerd de forma mais acentuada, promovendo a circulacdo de células
osteogénicas (e.g. osteoblastos) e minerais fundamentais (e.g. calcio e fosfato) (FALCINELLI.
etal, 2019; WILLETT et al, 2019).

Outro aspecto importante de ser avaliado é a permeabilidade magnética do campo sobre
o tecido bioldgico (musculo bovino do quadril). A literatura cientifica indica que os tecidos
bioldgicos em geral possuem permeabilidade magnética relativa igual a 1, ou seja, equivalente
a permeabilidade no vacuo (SILVA A. et al, 2014). Assim, ainda que ndo se espere interferéncia
dos tecidos biolégicos, foi feito um experimento que pudesse indicar se ha alguma alteracéo
em intensidade de campo magnético para o eletroestimulador desenvolvido. A configuracdo do
teste pode ser visualizada na Figura 45, onde o tecido biologico se interpés a bobina do
eletroestimulador. Os campos foram medidos nas mesmas distancias marcadas quando na
auséncia da carne, incluindo 40 uT e 20 uT. N&o foram identificadas alteracdes estatisticamente
significativas nas leituras feitas, comprovando-se o conceito da permeabilidade magnética

relativa para os tecidos bioldgicos e alteragdo imperceptivel na intensidade do sinal.

Figura 45. Avaliacéo de permeabilidade magnética do campo magnético por tecido biolégico, com (a) bobina a

esquerda, tecido biolégico ao centro e ponteira do analisador de campo a direita. Em (b), 0 paquimetro usado

para mensurar a distancia da bobina ao analisador.

Fonte: préprio autor.
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A anélise de intensidade de campo magnético em espaco aberto foi feita em laboratério,
conectando o analisador de campo magnético EHP-50 (Narda®) via fibra dptica ao computador,
para reducdo de interferéncia eletromagnética da conducéo de sinal elétrico no sistema. A area
de teste se manteve a distancias minimas de 1,50 m de qualquer dispositivo eletrénico diferente
do eletroestimulador e a 2,50 m da rede elétrica da sala (tomadas e lampadas). O equipamento
foi ajustado para um espectro de 0-100 Hz, ainda que sua faixa de leitura de precisdo se inicie
a partir de 50 Hz (AERTS et al, 2017). O sistema detectou, acima do limiar de campo espurio
(< 0,1 uT), dois picos proeminentes, conforme mostrado na Figura 46. O pico de maior
intensidade de campo foi identificado na frequéncia de 79,59 Hz com 41,14 uT de intensidade
de campo magnético. O segundo pico, de menor intensidade, foi identificado na frequéncia
préxima de 60 Hz com intensidade de 0,20 uT. O primeiro pico é resultado do campo magnético
gerado pelo eletroestimulador, enquanto o segundo pico é, muito possivelmente, resultado da

interferéncia de campo magnético residual gerado pela rede elétrica do ambiente.

Figura 46. Curva de resposta de campos magnéticos captados pelo EHP-50, com picos em 79,59 Hz e 60 Hz.
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Fonte: préprio autor.

Para comprovar tal interpretacéo, foi feita uma segunda leitura com o eletroestimulador
desligado e afastado da area de teste. Percebe-se a anulagdo do pico em 79,59 Hz e a presenca
do pico em 60 Hz, ainda que de menor intensidade (< 0,1 uT). A amplificacdo do pico em 60
Hz quando o eletroestimulador € ligado se da pela prépria proximidade do dispositivo
alimentado com energia elétrica da rede. Ademais, avalia-se que a frequéncia do campo
magnético de 79,59 Hz gerada pelo eletroestimulador ndo centrada exatamente em 76,60 Hz

(ponto ideal) como tolerancia aceitavel para avaliagdo de campo magnético de baixa
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intensidade em espaco aberto (AERTS et al, 2017). A Figura 47 é a curva de resposta captada
pelo analisador sem a presenca do campo magnético gerado pela bobina do eletroestimulador.

Figura 47. Curva de resposta de campos magnéticos captados pelo EHP-50, sem a energizacdo da bobina do

eletroestimulador, com pico proeminente em 60 Hz.

Rel 1.72 27/11/2018 (USB) =151

P50-
LWH 2/Div W

60, OO Hz

i WWWWW T

i e s TR A

Made iSpani T Standard Y Data T Style -
par

Scan
© Linear Hx [y | Dz

© Logarithmic (] Hold When Done
ShowxYZ

=
O1kHz Center 50 Actual

== Scale range
© 200 Hz O @ 140

Fonte: préprio autor.

Ressalta-se que ndo foi encontrado em sistema similar a aplicacdo de campo magnético
condizente com as caracteristicas de CMC para um sistema de baixa poténcia e bobina de
dimens@es diminutas (2,5 cm de didmetro) como apresentado nesse estudo. Os equipamentos
para ortopedia que usam CMC mapeados na fundamentacdo teorica sdo aqueles adquiridos
comercialmente, com dimensfes entre 15 e 31 c¢cm e aplicacdo ndo concomitante com a
imobilizacdo (BIOMET, 2021; ORTHOFIX, 2021; DJO GLOBAL, 2021).

O efeito consequente da reduzida dimensdo da bobina é sua menor curvatura e abertura
de campo magnético (SELIMEFENDIGIL et al, 2020), que pode restringir sua aplicacdo para
multiplas fraturas Osseas. Todavia, a malha polimérica de imobilizacdo permite o
posicionamento de mais de um eletroestimulador sobre ela. Assim também, o sistema possui
consumo médio de corrente elétrica de 98 mA pela bobina, com fonte de alimentagéo para o
eletroestimulador de 2 amperes e corrente do amplificador transistorizado baseado em TIP122
de 5 ampéres (ON SEMICONDUCTORS, 2014). Portanto, 0 mesmo projeto de
eletroestimulador € capaz de fornecer energia elétrica para mais de uma bobina de
eletroestimulacdo, que podem ser posicionadas sobre as regides distintas da fratura. Dessa
forma, os resultados obtidos na formulacdo do campo magnético pelo eletroestimulador
proposto sdo potenciais e de base inovadora, podendo representar um recurso importante na

integracdo de técnicas de imobilizacéo e regeneracéo do tratamento.



109

4.11. Caracterizagao de aquecimento da bobina

Os valores de temperatura registrados visaram identificar se a passagem da corrente pela
bobina por periodo de até 30 minutos poderia gerar sobreaquecimento da peca por efeito Joule.
Observou-se que, a partir de 20 minutos, a bobina satura o aumento no valor da temperatura.
Até os 30 minutos mensurados, o valor méximo mensurado ao longo do experimento foi de
63,5 °C. A Figura 48 representa um instante do teste registrado pela cdmera termografica em
30 minutos. E possivel perceber que, nesse instante, a temperatura maxima da bobina era de
62,1 °C, enquanto a minima era de 29,7 °C. A maior densidade de calor, naturalmente, ocorre
na proximidade do nucleo polimérico da bobina onde o fio da bobina se encontra enrolado. O
centro oco da bobina se mostrou com temperatura relativamente baixa, ndo ultrapassando o
limiar de 42 °C.

Figura 48. Avaliacdo termografica de aquecimento da bobina, onde o marcador central na figura representa a
medida pontual com valor de 61,8 °C e maxima dentro do registro da imagem feita de 62,1 °C. A barra
colorimétrica a direita representa as taxas de variagdo de temperatura por cor, com valor madximo medido ao

longo de todo experimento de 63,5 °C.
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Fonte: préprio autor.

O resultado indica que a dissipacédo de calor da bobina a pouco milimetro da regido do
enrolamento ndo € expressiva. Assim também, a dissipacdo por conducdo pode ser
desconsiderada, uma vez que a bobina ndo estara em contato direto com a pele e o TPU da
malha de fixacdo sera o material intermediario, sendo polimero com baixa propriedade de
transferéncia de calor. Ressalta-se, no entanto, que o aparato polimérico da bobina ndo deve ser
impresso usando o PLA, uma vez que sua T4 é proxima de 60 °C. Dessa forma, o material pode
apresentar deformacdo mecanica indesejada apos a realizacdo da eletroestimulacao. Portanto,
considerando os polimeros analisados nesse trabalho, o emprego de PETG ou ABS ¢
aconselhado para a manufatura da bobina por apresentarem pontos de T superiores. Para esse

projeto, o ABS foi escolhido por apresentar maior Tg.
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4.12. Anélise do sistema de controle e alertas

O sistema de controle foi desenvolvido de forma integrada ao circuito de
eletroestimulacdo. A disposicdo dos elementos da interface foi feita dentro de caixa polimérica
impressa usando PLA, onde o circuito esta contido, como pode ser visualizado na Figura 49. O
software embarcado no Arduino UNO foi desenvolvido apresentando 3 blocos ldgicos
principais: controle do momento da aplicagédo da eletroestimulacdo, recepgdo do dado de
frequéncia configurada pelo aplicativo e transmissdo de dado de contagem de
eletroestimulacdes feitas. O software desenvolvido em linguagem Wiring (C++) pode ser visto

no Anexo B.

Figura 49. Circuito eletrénico com (a) sistema gerador de sinal com Arduino acoplado e (b) circuito completo

com madulo bluetooth e relé de controle da tenséo de alimentagdo sem Arduino.

Fonte: préprio autor.

O software aplicativo desenvolvido na plataforma Kodular possui a tela de operacao
registrada na Figura 50, enquanto o registro dos dados no banco de dados do Firebase,
configurado para hospedagem em servidor nos Estados Unidos, pode ser visto na Figura 51. O
aplicativo possui 0s seguintes recursos, de forma sequencial da parte superior a inferior da tela:
(a) exibicdo do nimero de aplicacdes de eletroestimulacéo feitas no paciente; (b) exibicdo da
frequéncia configurada pelo médico com botdes de aumento e reducdo da frequéncia, onde os
valores variam em = 5 Hz ao clicar nos botdes, com excecao do acréscimo a partir de 70 Hz ou
decréscimo a partir de 80 Hz, quando o valor serd configurado para 76,6 Hz; (c) botdo de
aplicacdo da frequéncia, que sera enviada ao circuito de eletroestimulacdo via bluetooth; (d)
exibicdo de lista de componentes bluetooth que o aplicativo reconhece automaticamente e pode
se conectar por comando do usuario; (e) exibicdo de recursos para selecdo da hora/minuto de
alerta para a aplicacdo da eletroestimulacéo; (f) e botdo de ativacdo ou desativagédo do alerta.
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Figura 50. Interface do aplicativo mével desenvolvido no Kodular com recursos de opera¢éo do usuario.
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Fonte: préprio autor.

Figura 51. Registro do banco de dados feito no Firebase com valores de contagem de aplicac¢des de
eletroestimulagdo, denominada no banco como “contador” com valor de 2 aplicacGes, e frequéncia de campo
magnético, denominada no banco como “frequencia” com valor padréo inicial de 76,6 Hz.
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Fonte: préprio autor.

A comunicacéo estabelecida entre o aplicativo de celular e o circuito foi devidamente
feita por meio de protocolo bluetooth, usando o identificador Unico do modulo HC-05 dado
como 00:19:07:00:03:8C. O codigo Blockly do aplicativo que estabelece essa comunicagao e
suas funcionalidades pode ser visualizado no Anexo C. Apos o estabelecimento dos softwares
embarcado e aplicativo, assim como das interfaces de operacdo do sistema, o roteiro de
validacao detalhado na metodologia foi executado. Os resultados obtidos estéo registrados no
Quadro 5.
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Quadro 5. Resultados obtidos para o sistema de controle e alerta a partir do roteiro de validacéo estabelecido
para a metodologia aplicada.

Teste Resultado obtido

Todos os valores foram recebidos e processados
Transferéncia de dados do aplicativo ao circuito. Envio do devidamente pelo circuito. Inclusive o valor Gnico com uma
dado de frequéncia, de 0-90 Hz. casa decimal de 76,6 Hz. A laténcia observada foi inferior a
1 segundo.

Transferéncia de dados do circuito para o aplicativo. Envio da
contagem de aplicacGes, com os valores 0, 9, 99 e 999. Os Todos os quatro valores enviados foram recebidos e
valores definidos representam os limites possiveis paraas 3  |exibidos no primeiro rétulo do aplicativo. N&o foi

casas decimais aceitas (a contagem pode ir de 0 a 999 observada a exibi¢do de valores inconsistentes.
aplicagdes).

Os valores de frequéncia e contagem foram devidamente
Transferéncia de dados do circuito para o banco de dados. registrados no banco de dados. Néo foram observadas
Realizacdo de ajustes na frequéncia e recepcdo de valores de |duplicidades ou inconsisténcias nos registros. O padrdo de
contagem de aplicacOes. Alteracdo em 5 valores de cada armazenamento do Firebase seguiu o padrao “\”valor\””,

pardmetro com um intervalo de 2 segundos entre cada valor. |onde valor representa as informagdes de frequéncia e
contagem postas em registros distintos na tabela do banco.
Os alertas foram aplicados de forma devida, com a
mensagem “hora de fazer a eletroestimulagdo” aparecendo

Tempo de alerta do aplicativo quanto a0 momento da dentro de uma janela no centro da tela. O tempo médio

aplicagdo. Ajuste de 5 valores diferentes, ndo concomitantes, |entre a ocorréncia da hora/minuto configurados e o

de hora e minuto. surgimento da janela de alerta foi de 2,4 segundos + 0,55.
Nenhum dos cinco valores registrados foi superior a 4
segundos.

A resposta média obtida pelo sistema ap6s 5 aplicaces foi
de 30 minutos e 3 segundos * 8 segundos, mostrando-se
consideravelmente proxima ao valor programado de 30
minutos.

Tempo de controle de 30 minutos para as aplicacdes de
eletroestimulagdo a partir do momento em que o botéo de
inicio é pressionado.

Os recursos da interface funcionaram devidamente, ndo
Operacionalidade da interface, onde os botdes devem ser tendo sido observadas dificuldades para pressionamento dos
responsivos e os alertas luminosos, funcionais. botdes, incoeréncia ou inoperancia da fungdo pretendida
apds pressionar o botdo ou falha no alerta luminoso.

A persisténcia da conexao foi observada por tempo superior
Persisténcia na conexao entre o celular e o circuito mesmo ao previsto, quando o celular permaneceu conectado ao
com o aplicativo ndo sendo utilizado por 30 minutos. médulo HC-05 por trés periodos de 1h30min, quando, apos
esse periodo, a conexao foi propositalmente encerrada.

Fonte: préprio autor.

A partir dos resultados alcancados, é possivel apontar que o sistema de softwares atingiu
as funcgdes delineadas para eles. Tais fungdes sao potenciais como forma de engajar o paciente
no tratamento e a fornecer ao profissional da saide mecanismos para acompanhamento mais
preciso do tratamento. No aspecto clinico, o sistema permite que o profissional da salude
acompanhe o nimero de aplicacdes feitas e faca ajustes na frequéncia de operacédo. Neste caso,
a possibilidade de ajuste na frequéncia pode ser potencial para pesquisas futuras onde se
compara os diferentes parametros de eletroestimulacdo a fim de definir aquele me melhor se
adeque ao tratamento. No aspecto de usabilidade, os recursos de alerta sobre 0 momento correto
para aplicacdo da eletroestimulagdo e de confirmacao da concluséo devida da eletroestimulagéo

apos 30 minutos, uma vez que o valor sera registrado no aplicativo, podem conferir maior
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seguranca e continuidade do paciente no tratamento. O registro dos dados em meméoria interna
(EEPROM) e no banco de dados adicionam a tecnologia maior robustez no tratamento dos
dados, evitando perda de histérico médico do paciente mesmo se o circuito apresentar falhas de

operacao.

O emprego de solugdes que envolvam o uso de celulares e aplicativos para a area
ortopédica é recorrente, segundo trabalho de revisdo de Kuroda et al (2020). Elas sdo usadas
como, por exemplo, para posicionamento de artificios de reabilitacdo de punho e resposta de
precisdo quanto ao numero de repetices de movimento fisioterapéuticos realizados pelo
paciente. Nesses casos, observa-se melhorias no planejamento ortopédico de tratamentos,
engajamento dos pacientes e disponibilidade de recursos integraveis ao cotidiano. Destaca-se,
ademais, que a proposicdo de aplicativos implica em custos nulos ou minimizados para 0s
pacientes que possuam celulares (KURODA et al, 2020). N&o obstante, no levantamento feito
na fundamentacdo tedrica, ndo foi identificado o uso de aplicativos e bancos de dados para
engajamento do usuario em tratamento ortopédico. Os projetos majoritariamente operam de
forma desconectada da rede de internet, tanto aqueles em etapa de pesquisa, quanto formulados
comercialmente. Assim, o sistema de controle e alerta projetado no presente trabalho possui
potencial inventivo enderecado para mitigar, de sobremaneira, as dificuldades de engajamento
do paciente e acompanhamento do profissional da satide (BHAVSAR et al, 2020).

As restricOes identificadas no sistema se referem, principalmente, ao meio de
conectividade. O modulo bluetooth HC-05 possui um circuito de comunicacdo classica, nao
possuindo recursos de um bluetooth low energy (BLE). O BLE reduz significativamente o
consumo de corrente do modulo, sendo relevante para dispositivos que usam baterias
autonomas (FIGUEIREDO et al, 2021). Adicionalmente, o HC-05 n&o possui restrigdes com o
sistema operacional Android (Google), mas ndo permite conexdo com o sistema operacional
i0S, limitando sua aplicacéo para celulares da empresa Apple (ITEAD STUDIO, 2010). Além
disso, a remocdo do eletroestimulador da drtese impressa e a ruptura ou remocao da propria
ortese ndo sdo identificadas pelo sistema de controle. Esses conceitos devem envolver uma
avaliacdo especifica de usabilidade do projeto, com testes com grupo de pacientes e

acompanhamento de profissionais especialistas.

4.13. Acoplamento do eletroestimulador a Ortese

Apbs o desenvolvimento do eletroestimulador, a bobina deste foi integrado a saliéncia

propria desenhada na malha de imobilizagdo da Ortese. A integracdo aconteceu sem dificuldades
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e a bobina se manteve presa mesmo apds movimentacdo moderada, uma vez que esta ficou
presa ao encaixa presente na malha. Observou-se que a bobina ficou posicionada sobre a regido
mais fina da malha de fixacdo, promovendo um distanciamento maximo entre a bobina e a pele
humana de 3 mm. O circuito do eletroestimulador foi protegido em caixa de policloreto de
polivinila adquirida comercialmente. A Figura 52 € uma imagem tirada a partir do acoplamento
do eletroestimulador a drtese.

Figura 52. Acoplamento do eletroestimulador a értese, onde (a) € o circuito de eletroestimulacdo em gabinete,

(b) fio da bobina conectado ao circuito, (c) bobina transdutora do campo magnético e (d) drtese impressa.

Fonte: Préprio autor.

5. CONCLUSAO

A partir dos resultados alcancados a partir da metodologia delineada, é possivel concluir
que o sistema desenvolvido possui caracteristicas vantajosas frente aquelas identificadas em
tecnologias de imobilizacdo ortopedica e regeneracdo Ossea utilizadas atualmente. Assim

também, é possui detalhar a conclusao desse trabalho a partir dos destaques a seguir:

» O uso de ferramentas computacionais se mostrou adequado para a formulacdo de malhas
ortopédicas modelaveis, bem como a manufatura aditiva de biopolimeros termoplasticos

demonstrou resultados promissores para a imobilizacéo;

* O projeto da ortese dividido em duas malhas poliméricas com caracteristicas distintas tem
potencial de solucionar restricdes de imobilizacdo e estabilizagdo dos pontos de fixagéo

das fraturas dsseas, mapeadas na literatura cientifica como desvantagens ao emprego da
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técnica de manufatura aditiva para essa aplicacdo, apresentando potenciais vantagens
frente a0 emprego de técnicas tradicionais, como gesso ortopédico, fibra de vidro e

modelos impressos;

« O formato da malha, em congruéncia com as caracteristicas e dimensbes do
eletroestimulador, permite que os dois sistemas podem ser utilizados de forma acoplada e
concomitante, unindo funcGes desenvolvidas para permitir a imobilizacdo e a aceleragéo

da regeneracgdo 06ssea;

A geracdo do campo magnético apresentou resultados compativeis com aqueles
identificados como seguros e efetivos para aplicacGes terapéuticas de eletroestimulacéo na
literatura cientifica, sendo que as caracteristicas, propriedades e formatos do
eletroestimulador por CMC e softwares indicam aspectos vantajosos nao identificados em

projetos de pesquisa predecessores;

» Os resultados obtidos se mostraram promissores como contribuicdo aos estudos para a
incorporacdo de técnicas mais efetivas para o tratamento de fraturas 6sseas no contexto da

pratica médica.
5.1. Sugestdes para pesquisas futuras

Sugere-se como pesquisas futuras a partir dos resultados desse trabalho aquelas que se

concentrem nos topicos descritos a seguir:

» Realizar o0 experimento in vitro e in vivo do sistema de forma a comparar os resultados
obtidos com o eletroestimulador desenvolvido e aqueles obtidos por outros autores que
utilizaram estimulacéo por CMC;

» Realizar a avaliacdo préatica de aspectos funcionais e de usabilidade com pacientes e
suporte de profissionais da satde, solicitando aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa

para testes em humanos;
 Aprofundar a avaliagéo sobre os melhores pardmetros de impresséo usando a técnica FFF;

» Avaliar o efeito da aplicagdo de campo eletromagnético/magnetico quanto a tecido

muscular e epitelial.
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impressa biocompativel com dispositivo de eletroestimulacdo acoplado néo-invasivo
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INTRODUCAO

O gesso ortopédico (GO) é um material amplamente empregado na imobilizacéo de
fraturas 0sseas, representando um material de baixo custo e com notdria adequacéo a aplicagédo
destinada. Todavia, diversos autores apontam para 0s problemas oriundos dessa técnicas, tais
como (a) sobreaquecimento e retencdo de liquido na area lesionada; (b) acimulo de bactérias e
odor excessivo na regido entre o0 GO e a pele humana; (c) dificuldade de visualizagdo e
acompanhamento da progresséo do tratamento; (d) reducdo de funcdes cotidianas do paciente
ndo diretamente relacionadas a fratura, como restricdes para se molhar; (e) resisténcia ao
tratamento pelo paciente, principalmente por aspectos estéticos; e (f) tempo de recuperacao
prolongado, por ser um material inerte [1, 2]. Dessa forma, pesquisadores comumente
direcionam esforcos em ciéncias dos materiais e engenharia de reabilitacdo para identificar
materiais e dispositivos que possam minimizar ou sanar as desvantagens apresentadas pelo GO
[3, 4, 5].

Entre as diversas aplicacfes, destacam-se aquelas produzidas a partir de impressdes
tridimensionais (3D). O advento e o continuo avanco das tecnologias de impressdo 3D tém
permitido o desenvolvimento de materiais com um maior grau de adequacdo a aspectos
antropométricos do paciente e maior diversidade, em termos de ferramenta, para a proposicao
de novos tratamentos pelos profissionais da saude. Portanto, uma vez feitas as medidas
anatébmicas do paciente e criado o0 modelo 3D do dispositivo médico em software dedicado, o
produto impresso se adequa as especificidades clinicas planejadas. Assim, pesquisas anteriores
apontam para a criacdo de projetos de imobilizacdo impressos em 3D que permitem maior
ventilacdo da area lesionada, reduzindo a ocorréncia de proliferacdo bacteriana; possam ser
modelados sobre a regido de interesse; e permitam ajustes pelo profissional da satde de acordo
com a evolucdo do tratamento [6, 7, 8]

Esses projetos de pesquisa se apresentam com ou sem a presenca de dispositivo de
eletroestimulacdo acoplado. No que tange a eletroestimulacao, ela € vista como uma teécnica de
comprovado efeito benéfico na recuperagédo de fraturas 0sseas, permitindo reducdo no tempo
de recuperacdo do paciente. As principais técnicas de eletroestimulacdo observadas sdo por
corrente direta (CD), campo eletromagnético pulsado (CEPu), acoplamento capacitivo (AC) e
campo magnético combinado (CMC). Esse tltimo, em revis@es recentes do estado da arte, tem
sido considerado como mais efetivo por menor tempo de aplicagdo da estimulagéo [10, 11, 12,
13, 14, 15, 16, 17].

Contudo, ainda que novos processos para elaboracgdo de sistemas ortopédicos impressos

3D sejam de interesse da comunidade cientifica, ha aspectos relevantes que apontam para
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problemas colaterais do uso dessa técnica em imobilizacdo. Os dados apresentados indicam
baixa imobilidade real do dispositivo impresso quando comparado ao GO, permitindo graus de
liberdade de movimento do usuério; facilidade de remocéo e recolocacdo das Orteses impressas
pelo paciente, sendo um dado que possui correlacdo com desvios indesejados no resultado do
tratamento; riscos de modelagem do dispositivo sobre a pele humana; vantagens néo
perceptiveis na aceleracdo do tempo de tratamento; riscos de choques elétricos para uso de
eletroestimuladores acoplados; e resisténcia para uso da tecnologia pelo paciente. Esses
aspectos sdo considerados relevantes para a nao transferéncia abrangente do uso de materiais
impressos em 3D para a pratica médica, sendo o GO ainda o recurso mais utilizado para a
realizacdo de imobilizacdo ortopédica [18, 19].

Assim sendo, 0s autores dessa pesquisa propdem o projeto de uma Ortese impressa em
3D a partir de uma combinacao de biopolimeros termoplasticos com area para acoplamento de
um dispositivo de eletroestimulacdo por CMC. Os biopolimeros propostos sdo o acido
polilactico (PLA) e poliuretano termoplastico (TPU) em formato de filamento proprio para
impressdo 3D. O dispositivo de eletroestimulacdo por CMC é destinado a auxiliar na reducéo
do tempo de tratamento, acelerando o processo osteogénico sob a presenga do campo magnético
aplicado. Os aspectos concernentes ao conceito desse projeto visam mitigar os problemas
identificados na literatura cientifica sobre o uso de drteses impressas e eletroestimuladores para
imobilizacdo e recuperacdo de éarea fraturada. Ademais, foram engendrados para que
apresentem vantagens frente as técnicas tradicionais utilizadas [16, 18].

Dessa forma, a presente etapa do projeto prevé que antes da sua confecgdo e seu teste
clinico, o conceito do projeto seja validado previamente por especialistas na area. Essa
validacdo inclui, no atual momento do projeto, o entendimento das caracteristicas do conceito
pelos especialistas para que possam identificar pontos fortes para serem incorporados ao projeto
e pontos de correcdo, risco ou ajuste. Essa etapa inicial é primordial para que o desenvolvimento
avance ndo antes de ter suas bases fundamentadas na pesquisa cientifica orientada para a coleta
de dados junto aos usuarios finais. A investigacdo, portanto, deve ser feita por meio de
questionario préprio, detalhado na metodologia, desenvolvido pelos autores da pesquisa e
utilizado por especialistas entrevistados. A elaboracdo, envio para os entrevistados e analise
dos dados do questionario, exclusivamente, sdo o motivo desse pedido de apreciacdo do Comité
de Etica em Pesquisas (CEP).
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OBJETIVOS
Objetivo primério

O objetivo priméario da proposta de investigacdo descrita nas se¢Ges anteriores é
identificar estatisticamente os aspectos mais relevantes para a elaboragdo de uma Odrtese
impressa com dispositivo de eletroestimulacdo por meio da avaliacdo de profissionais da satde
especializados na area. A utilizacdo de um questionario digital com questfes para a avaliacdo
quantitativa dos entrevistados visa a identificacdo prévia se o conceito apresentado possui
aspectos relevantes que justifiquem sua confecgcdo ou se esses aspectos devem ser corrigidos

antes do progresso do trabalho.

Objetivo secundério

O objetivo priméario da proposta de investigacdo descrita nas secdes anteriores €
identificar estatisticamente os aspectos mais relevantes para a elaboracdo de uma Ortese
impressa com dispositivo de eletroestimulacdo por meio da avaliacdo de profissionais da satde
especializados na area. A utilizagdo de um questionario digital com questBes para a avaliacao
quantitativa dos entrevistados visa a identificacdo prévia se o conceito apresentado possui
aspectos relevantes que justifiquem sua confeccdo ou se esses aspectos devem ser corrigidos

antes do progresso do trabalho.

Justificativa

O desenvolvimento de dispositivos e solugbes que permitam a substituicdo do gesso
ortopédico como meio de imobilizacdo e tratamento de fraturas 6sseas € alvo de interesse da
comunidade cientifica em diversos trabalhos. Tal interesse esté relacionado a necessidade de
otimizagdo do processo, de forma a, entre outras coisas, reduzir o tempo de tratamento e
promover maio comodidade ao paciente. Ainda que diversos projetos de drteses tenham sido
propostos, em grande maioria vinculados a impressao 3D, a real transferéncia desses para a
industria é ainda pouco expressiva. A literatura cientifica justifica esse cenario devido aos
problemas de inseguranca clinica, uma que vez que ndo garantem a estabilizacdo da fratura
como o gesso ortopédico permite. Dessa forma, novos estudos devem ser engendrados a fim de
mitigar as desvantagens do uso de novos modelos de Grteses e potencializar suas vantagens

frente ao uso de gesso ortopédico.

Justifica-se, nesse estudo, uma pesquisa com especialistas na area sobre um novo
conceito de Ortese para que a percepgao pratica e atualizada deles possa colaborar com o0 avango
do projeto. Assim, essa percepgéo deve auxiliar na constru¢do de um dispositivo que consiga

responder as desvantagens identificadas no uso de Orteses impressas 3D.
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MATERIAIS E METODOS

Tipo de estudo
Trata-se de um estudo explicativo, transversal e controlado.

Local de estudo

O questionario desenvolvido para essa etapa da pesquisa foi formulado e seré analisado
apos as respostas dentro do centro de pesquisas em Engenharia Biomédica do Instituto Nacional
de Telecomunicacdes (Inatel). Contando que o formulario é digital, essa etapa do estudo nédo
prevé um local de estudo especifico, sendo o0 ambiente que os entrevistados julgarem adequado

e com conexdo de internet disponivel para respostas as questdes.

Populagéo do estudo
Neste estudo serdo convidados 15 voluntarios especialistas na area de medicina
ortopédica e 15 voluntarios especialistas na area de fisioterapia em reabilitacdo ortopédica, de
ambos os sexos com idade entre 18 anos e 70 anos.
Estes voluntérios assinardo um termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) em
duas vias, sendo que uma via ficara com o(a) voluntario(a) e outro com os pesquisadores. Ao
lerem e assinarem o TCLE, os voluntérios aceitardo os procedimentos estabelecidos e serdo
informados dos objetivos propostos. Para a conclusdo do questionario investigativo, 0s
voluntarios passarao por trés etapas:
e Etapa de assimilacdo dos conceitos do projeto: essa primeira etapa sera quando 0s
voluntarios receberdo um documento detalhando as informacBes relativas a gesso
ortopédico e técnicas de imobilizacdo de membro fraturado, aos conceitos propostos no
projeto para uma nova Ortese ortopédica impressa 3D e aos conceitos propostos no projeto
para um sistema de eletroestimulacdo para regeneracao dssea.
e Etapa de confirmacdo geral da identidade: apds a etapa anterior, 0s voluntarios
receberdo o formulario online digital (Google Forms). Eles devem confirmar a qual grupo
pertencem (medicos ortopedistas ou fisioterapeutas) e se lerem a documentacéo do projeto,
compreendendo 0s conceitos apresentados.
e Etapa de resolucdo: nessa Ultima etapa os voluntarios terdo sete dias para responder
dezessete questdes relacionadas ao projeto, avaliando a relevancia dos dados apresentados
em cada questdo. Apds a conclusdo da pesquisa, os retornos dos voluntarios ficardo salvos
em baco de dados online de forma andnima.

Critérios de incluséo

e Meédico ortopedista ou fisioterapeuta especialista em reabilitacdo ortopédica.
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e Ambos 0S Sexos;

e |dade entre 18 e 70 anos;

e Individuos que concordarem e assinarem o TCLE.
Critérios de excluséo

e Profissionais de &reas outras que ndo medicina ortopédica ou fisioterapia;

e Desisténcia de participacao;

e Auséncia de resposta em até 07 dias corridos ap6s o envio do questionario.
Procedimento de coleta de dados

Para a coleta de dados fornecidos pelos voluntarios, a metodologia da proposta de
investigacao direciona para a criagdo de um quesitonario proprio e documentacao detalhada dos
conceitos do projeto. Assim, inicialmente, o projeto da Ortese foi modelado em software proprio
(Tinkercad, online version) e suas partes nas vistas frontal, lateral e superior serdo registradas.
O modelo 3D da ortese foi trabalhado digitalmente e registrado em imagens de forma que seja
possivel identificar suas partes individuais e integradas, sendo elas relacionadas a malha de
fixacdo com relevos, malha de imobilizacdo com presilhas da regido de articulacédo
carpometacarpal sobre modelo anatdmico digitalizado e eletroestimulador com sistema de
controle.

As partes foram descritas em documento contedo as especificacbes das dimensoes,
descricdo, caracteristicas do material, composi¢do do material, finalidade especifica de cada
parte e procedimento para manipulacdo clinica em aplicacfes terapéuticas. Os dados foram
concentrados e salvos em um questionario digital desenvolvido a partir da plataforma online
Google Forms, com restricdo de acesso apenas pelos participantes da pesquisa. Subsequente as
informacbes acima, foram elencadas 17 perguntas de avaliacdo quantitativa, onde os
entrevistados deverdo pontuar para cada afirmacdo contida nas perguntas o quanto concordam
com elas. Cada resposta sera posteriormente convertida em numeracdo ordinal, sendo que
“discordo totalmente” representa um ponto, “discordam parcialmente” representa dois pontos,
“concordam parcialmente” representa trés pontos ou “concordam totalmente” representa quatro
pontos, onde apenas uma resposta é aceita. A resposta “ndo sei opinar ou prefiro ndo opinar”
pontua como zero e é descartada da analise estatistica. Essa numeracdo sera analisada
estatisticamente, considerando sua media aritmética, desvio padrdo, variancia e mediana. As 17
perguntas usadas para a avaliacdo foram divididas em 3 secGes, sendo a primeira sobre técnicas
tradicionais (gesso ortopédico) e desvantagens de Orteses impressas mapeadas na literatura, a

segunda sobre o conceito da Ortese polimérica proposta e a terceira sobre o conceito do
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eletroestimulador proposto. Ao final de cada secdo foi fornecido um campo de redagéo aberta
e opcional para o entrevistado fazer consideracfes sobre sua avaliacdo caso julgue necessarias.

O questionario contém pergunta sobre a especializacdo do profissional, como médico
ortopedista, fisioterapeuta especializado na area de fraturas ortopédicas ou nenhuma das
opgdes. Caso assinale “nenhuma das op¢des”, 0 questionario impedird o prosseguimento para
as secdes de perguntas. Assim também, o entrevistado € questionado se leu e compreendeu toda
a documentacdo fornecida sobre o projeto antes de iniciar. Caso assinale negativamente, 0
questionario impedira o prosseguimento para as se¢des de perguntas. Nenhum outro dado
especifico do entrevistado € solicitado no questionario. Os entrevistados devem responder o
questionario individualmente, sem apoio dos autores, demais entrevistados ou terceiros nao
relacionados ao projeto. Os autores definirdo 15 profissionais médicos com especialidade em
ortopedia e 15 profissionais fisioterapeutas. Os profissionais deverdo assinar em forma de aceite
0 TCLE, caso concordem em participar da pesquisa.
Procedimentos estatisticos

Os dados coletados serdo devidamente agrupados em planilhas e passardo por analise
estatistica descritiva quantitativa. Posteriormente, serdo feitas as andlises individuais,
considerando sempre 0,5% de intervalo de confianca.
Procedimentos éticos

O presente estudo seguird os preceitos estabelecidos pela resolugdo 466/12 do
Ministério da Sadde, e sera obtida apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
do Vale do Sapucai (UNIVAS), da cidade de Pouso Alegre — MG. Sera respeitado o principio
da autonomia de cada participante do estudo, mediante a leitura e assinatura do TCLE, que
oficializa a decisdo do sujeito de participar do estudo de maneira livre e espontanea. Serdo
respeitados os valores culturais, religiosos, sociais, morais e éticos. Também sera assegurada a
confidencialidade, o anonimato das informagdes, bem como a privacidade e a protecdo da
imagem dos mesmos, sendo-lhes garantidos que as informacGes ndo serdo utilizadas em

prejuizo de qualquer natureza.

Riscos
Uma vez que se volta a avaliagdo da proposta de projeto e seus conceitos por meio de

questionario digital, ndo contando tampouco com interacdo fisica dos entrevistados com 0s
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autores, outros participantes e materiais de pesquisa, 0S riscos para 0s participantes dessa

pesquisa séo tidos como diminutos.

Entende-se como riscos identificaveis (a) a dificuldade de acesso a internet para
resolucdo das questdes apresentadas no questionario digital dentro do prazo de 7 dias, (b)
possivel perda de formatacdo das informagBes por incompatibilidade de recursos
computacionais, (c) dificuldade para o entendimento das perguntas, uma vez que a participacdo
dos autores no momento das respostas € vedada para evitar interferéncia ou influéncia nas
respostas compostas pelos entrevistados e (d) indisponibilidade da plataforma online onde o

questionario € hospedado antes ou apds o envio das respostas pelos entrevistados.

Cronograma
Atividades a serem realizadas / més 1 2 3 4 5 6
Aprovacao do projeto pelo CEP X X
Selecdo de voluntéarios X
Aplicacgdo do questionério e coleta de dados X X
Anadlise dos dados X X
Escrita de relatério e inclusdo a trabalho cientifico X X X
(dissertacéo)

Orcamento

Foram considerados custos nulos dentro do orgamento da investigagdo por ndo contar
com valores para elaboracdo do questionario, para softwares para modelagem das informacdes,
para deslocamentos, para pagamento de bolsas aos pesquisadores ou entrevistados (0s autores
do projeto ndo sdo bolsistas da universidade para o projeto, tendo vinculo apenas académico-
institucional) ou quaisquer outros custos.
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Dados de identificacdo

Titulo do Projeto: Investigacdo e avaliacdo de requisitos para desenvolvimento de Ortese
polimérica impressa biocompativel com dispositivo de eletroestimulacdo acoplado néo-

invasivo para uso em tratamento de fraturas 0sseas

Pesquisadores Responsaveis: Filipe Bueno Vilela, Daniela Sachs, Patricia Capellato.
Equipe executora: Filipe Bueno Vilela, Daniela Sachs, Patricia Capellato.
Telefone/e-mail para contato: Filipe Bueno Vilela, (35) 3471-9376, filipebueno@geb.inatel.br

Instituicdo onde os dados da pesquisa serdo processados: Instituto Nacional de
Telecomunicacgdes - Inatel.

Dados do Comité de Etica em Pesquisa: UNIVAS, Av. Prefeito Tuany Toledo, 470, Campus
Fatima I, Pouso Alegre, MG, 37.554-210. Contato: (35) 3449-9248, pesquisa@univas.edu.br

Nome: do voluntéario:
Data de Nascimento: Idade: anos. R.G. CPF:

Numero de identificacdo do voluntario:

O(A) Sr.(a) esta sendo convidado(a) a participar como voluntario(a) do projeto de
pesquisa intitulado "Consulta e avaliagdo de requisitos para desenvolvimento de malha
polimérica impressa biocompativel com dispositivo de eletroestimulacdo acoplado néo-
invasivo para uso em tratamento de fraturas 6sseas” de responsabilidade do aluno do curso de
mestrado em Materiais para Engenharia Filipe Bueno Vilela e das pesquisadoras Daniela Sachs.

A pesquisa objetiva a proposicdo de um projeto de Ortese impressa para imobilizacéo
de pacientes com ossos fraturados, como ferramenta alternativa ao emprego do gesso
ortopédico ou outro. O projeto também conta com um eletroestimulador acoplado como meio
acelerador da regeneragdo 0ssea, reduzindo o tempo de tratamento. A revisao bibliografica da
literatura cientifica foi feita e um conceito de projeto, com caracteristicas de dimensoes,
propriedades dos materiais e aplicagdes, foi concebido. Todavia, nota-se que as solugdes que
utilizaram impressdo 3D para solucionar aspectos da area ortopédica encontraram resisténcia
dos profissionais da salde quando transferidas da pesquisa para o mercado. Assim, a
metodologia do trabalho prevé uma fase inicial, antes da construcdo propriamente dita do

projeto, onde especialistas na area sdo consultados para compartilharem suas percepcdes sobre
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aspectos relevantes para sistemas de imobilizacéo e eletroestimulacdo, bem como avaliarem o
conceito j& desenvolvido proposto.

Assim, 0 objetivo desse estudo é validar o conceito tanto do modelo da oOrtese, quanto
do projeto do eletroestimulador por meio de um questionario onde o(a) Sr.(a) sera instigado a
avaliar seus diferentes aspectos. Esse questionario com sua avaliacdo balizara a conducédo das
préximas etapas do projeto, que seréd construido e testado clinicamente em etapas futuras.

O formulario é digital, criado na plataforma online Google Forms, sendo que nao é
necessario que o(a) Sr.(a) possua ou instale qualquer software especifico em seu celular
(smartphone) ou computador. E necessario, no entanto, possuir uma conta de email do Google
(Gmail). O(A) Sr.(a) necessita ter acesso a internet para receber o link do formulério e manter
0 acesso a internet durante todo o preenchimento. Para garantir a confidencialidade da
identidade do voluntario, o formuléario questionard apenas a profissdo/especializacdo do
participante como dado especifico.

Apos o envio do formulério, ele ficard disponivel por 7 (sete) dias para seu devido
preenchimento. Apds confirmar sua especializacdo e informar se leu a documentacao descritiva
do projeto, 17 perguntas sobre o conceito serdo apresentadas. Elas estardo divididas em 3
secOes, onde a primeira trata de técnicas tradicionais de imobilizacdo e conceitos anteriormente
explorados na literatura. A segunda aborda o conceito da nova Ortese proposta nesse trabalho.
A terceira aborda o conceito do eletroestimulador e sua integragdo a ortese. O Sr(a). sera
solicitado a avaliar as informacfes dadas para cada pergunta sobre o conceito e julgar sua
concordancia com cada uma delas. As respostas possiveis para essas perguntas sao “discordo
totalmente”, “discordo parcialmente”, “concordo parcialmente”, “concordo totalmente” e “nao
sei opinar ou prefiro ndo opinar”. Ao final de cada se¢do haverd um campo opcional para livre
digitacdo de texto, caso queira expressar algum comentario sobre o conceito ou a avaliacao
feita.

A interacdo dos autores com os voluntarios dar-se-a antes do envio do formulario para
resolucdo de eventuais duvidas e esclarecimento da metodologia proposta. Durante o
preenchimento, o participante ndo pode interagir com 0s autores para tirar suas duvidas,
tampouco contatar outrem relacionado ou ndo ao projeto para sana-las, a fim de evitar
interferéncias nas respostas dadas. O participante, ao concordar em participar desta pesquisa,
podera retirar-se a qualquer momento, antes ou apds o envio do formulario, sem penalidades,
bastando informar os autores da pesquisa pelo email. Os dados obtidos ndo poderdo ser
utilizados para outras finalidades ndo descritas no termo, e terdo sigilo, confidencialidade e

privacidade de acordo com as normas éticas destinadas a pesquisa envolvendo seres humanos
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(Resolucdo 466/12) da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) do Conselho
Nacional de Salde, do Ministério da Saude.

Este projeto de pesquisa teve aprovagdo do Comité de Etica em Pesquisa, sob 0 nimero
CAAE:

Eu, , RG n°®

, CPFn° , fui informado (a) e concordo em

participar, como voluntario(a), do projeto de pesquisa acima descrito.

Santa Rita do Sapucai - MG, de de20 .
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Descricédo do conceito do projeto
Resumo do conceito

O conceito do projeto visa o desenvolvimento de uma Ortese impressa em 3D com um
eletroestimulador acoplado para servir como ferramenta de imobilizacdo de membros
fraturados de pacientes e reducdo do tempo de tratamento.

Fundamentacéo tedrica

Foi identificado na literatura cientifica que o gesso ortopédico (GO) é o material mais
comumente empregado na imobilizagdo de pacientes com membros fraturados. Possui como
vantagens principais:

« Baixo custo e facilidade de aquisicao;
« Facilidade de modelagem sobre 0 membro fraturado;
« Elevado grau de imobilizagdo do membro.

Todavia, essa técnica apresenta algumas desvantagens mapeadas em trabalhos de
revisao cientifica, sendo elas:

« Sobreaquecimento da area lesionada;

« Acumulo de bactérias e odor excessivo na regido entre 0 GO e a pele humana;

« Dificuldade de visualizagcdo e acompanhamento da progressédo do tratamento;

 Reducdo de funcdes cotidianas do paciente ndo diretamente relacionadas a fratura (ex:
banho diario);

« Resisténcia ao tratamento pelo paciente, principalmente por aspectos estéticos;

« Tempo de recuperacgdo prolongado, por ser um material inerte;

A comunidade cientifica tem aplicado grandes esforgos na busca por biomateriais e
dispositivos que confiram imobilizacdo adequada e acelerem a recuperacdo do paciente. Nesse
sentido, 6rteses manufaturadas por meio de impressoras 3D tém tido destaque para a
imobilizacdo de membros fraturados. Sobre essas Orteses impressas 3D, elas apresentam as
seguintes vantagens:

« Facilidade de modelagem para diferentes anatomias, uma vez que as dimens@es da Ortese
podem ser ajustadas previamente em software;

« Ventilacdo da pele do paciente, uma vez que as Orteses podem apresentar orificios para
ventilacdo natural sem reduzir suas propriedades mecanicas;

- Estética da Ortese adaptada a preferéncia do paciente;

« Maior grau de liberdade conferido para atividades cotidianas que ndo tém relacdo direta
com a fratura (ex: banho diario);

« Materiais de impressdo de baixo custo e a utilizacao de impressoras 3D (impressoras com
bico extrusor, sendo amplamente usadas em diferentes setores da industria) de baixa
complexidade.

Todavia, 0 emprego de Orteses impressas em 3D ¢é identificado na literatura como
consideravelmente menos comum que o GO. As principais razfes estdo na desvantagem das
orteses 3D, sendo as mais relevantes:
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« Grau de mobilidade excessivo ao membro fraturado. Ou seja, ndo garante imobilidade
completa do paciente, arriscando a efetividade da recuperacdo adequada;

« Auséncia ou dificuldade do médico estabelecer os pontos de fixagdo para garantir o
alinhamento do osso fraturado. Ou seja, ndo garante que 0 0sso, apos recuperado, esteja
alinhado tal qual o desejado pelo médico.

« A modelagem prévia a impressdo da Ortese exige profissional especializado em softwares
de alta complexidade.

No que tange a aceleracao no processo de recuperacao do paciente, 0 uso de dispositivos
eletroestimuladores se destacam. A literatura aponta que a aplicacdo de estimulos elétricos,
eletromagnéticos ou puramente magnéticos possui comprovada propriedade de acelerar a
regeneracdo 0ssea. As principais técnicas de eletroestimulacdo observadas sdo por corrente
direta (CD), campo eletromagnético pulsado (CEP), acoplamento capacitivo (AC) e campo
magnético combinado (CMC). As principais vantagens do uso de eletroestimuladores sdo:

* Tratamento indolor;
» Reducdo no tempo de imobilizacdo do paciente;
* Possibilidade de utilizagéo da eletroestimulacéo de forma ndo invasiva.

Todavia, algumas desvantagens sdo apresentadas em revisdes, sendo elas:
* Risco de choque elétrico no paciente;

» Dependéncia de acdo ou comando do paciente para que a eletroestimulacéo ocorra, sendo
que os pacientes podem abandonar o tratamento;

« Dificuldade de combinar o aparato de imobilizacdo (ex: GO) com o eletroestimulador;

* Baixa autonomia dos dispositivos para operarem com bateria se o tempo de estimulagédo
for longo.

Conceito do projeto

Baseados na introdugdo acima, os autores do presente projeto desenvolveram um
conceito que visa aproveitar as vantagens mapeadas no uso de Orteses impressas e
eletroestimuladores para fraturas 6sseas e minimizar suas desvantagens.

Ortese

O conceito da ortese é dividido em duas partes: malha de fixacdo e malha de
imobilizacéo.

A malha de fixacdo conta com material plastico flexivel, produzido de acordo com as
dimensbes da regido fraturada corpo. Nessa pesquisa, 0 conceito considera como regido
fraturada a do carpo. Seu desenho apresenta relevos configuraveis que estejam de acordo com
a imagem radiogréafica da fratura. O conjunto da malha e relevos € que definird os pontos de
fixacdo para correcdo da fratura e sua estabilizacdo. Seria equivalente a regido onde o gesso
ortopédico é mais densamente colocado, conferindo maior pressdo e imobilizagdo. Ela possui
uma abertura para auxiliar no momento do posicionamento sobre a fratura. Representacdo do
conceito na Figura 01.
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Figura 01. Malha de fixacdo. Em cinza escuro, a malha maleavel. Em verde, os pontos de
fixacdo. Na parte inferior, a abertura para permitir que seja posicionada sobre a fratura.

Malha maleavel
Ponto de fixagao
Abertura para

posicionamento

Essa malha é colocada primeiro sobre a area desejada. Sendo maleavel e produzida de
acordo com as dimensdes do brago do paciente, ela deve ser de facil posicionamento. Ela pode
ser fixada em um ou mais pontos. Representacdo do conceito na Figura 02.

Figura 02. Representacdo da malha de fixacéo ap0s seu posicionamento sobre 0 membro
fraturado do paciente.

Malhas de fixagdo ¢——— Representagdo do
posicionada sobre i brago fraturado
a fratura

A malha de imobilizacdo é feita com um material plastico rigido. Esse material pode ser
impresso em formato ja adequado as dimens6es do braco do paciente. A malha possui orificios
que colaboram com a ventilacdo da regido, evitando o acimulo de suor e microorganismos. Ela
possui uma abertura usada para facilitar o posicionamento sobre a area fraturada. Representacéao
do conceito na Figura 03.

Figura 03. Representacdo da malha de imobilizacao, com orificios para ventilacdo da pele do
paciente, com abertura vertical para auxiliar o posicionamento.

Abertura na malha
para posicionamento
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Antes de ser utilizada, a malha de imobilizacdo deve ser aquecida em agua com
temperatura ao redor de 55-60 °C por 30 segundos pelo menos. Apos esse periodo, a malha
ficara maleavel. Ela deve ser posicionada sobre o brago do paciente e fixada sobre ele,
permitindo sua modelagem sobre o brago para torna-la mais rente e aderente, se necessario. Ela
torna a ficar rigida apds 20 segundos ou quando sua temperatura reduzir para abaixo de 50 °C.
A malha de imobilizacdo, sendo rigida, deve dar estabilidade mecénica a Ortese, enquanto a
malha de fixacdo garante que a fratura seja pressionada nos pontos corretos. O uso da malha de
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fixacdo antes do uso da malha de imobilizacdo aquecida também permite evitar possiveis
queimaduras, pois esta malha ndo estara em contato direto com a pele do paciente ou terd uma
menor area de contato direto. A malha pode ser presa por meio de tiras poliméricas, para evitar
sua remocao. Representacdo do conceito na Figura 04.

Figura 04. Malha de imobilizag&o (cinza claro) modelada sobre o membro fraturado do
paciente, presa por tiras (azul claro) para evitar sua remogéo.

Tiras de tecido para

evitar a remogao ) .
Malha de imobilizacdo modelada
sobre o membro fraturado e sobre a
malha de fixagéo.

Os materiais utilizados podem ser impressos por meio da técnica de fabricacdo com
filamento fundido (FFF), sendo as impressoras que operam com FFF amplamente difundidas
no mercado. Os materiais sdo polimeros termoplésticos biocompativeis.

O software utilizado permite que o usuario com baixo conhecimento tecnoldgico
consiga definir os pardmetros antropomeétricos iniciais. Modelos pré-definidos de malhas de
fixacdo e imobilizacdo estardo disponiveis para que o profissional marque os pontos de fixacédo
e defina o tamanho prévio das malhas de acordo com cada paciente. Objetiva-se, assim, a
facilidade no uso do software. Esse tamanho pode ser ajustado posteriormente no momento da
aplicacdo, como exposto anteriormente. Representacdo do software na Figura 05 e Figura 06.

Figura 05. O software permite que o usuario configure as dimensdes das malhas.

0

Figura 06. O software permite que o usuario defina a posicdo dos portos de relevo (verde) da
malha de fixacao.
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Eletroestimulador

O sistema de eletroestimulacdo nédo utiliza eletrodos em contato direto com a pele ou
aplicacdo de corrente elétrica direta, contando apenas com a aplicacdo de campo
eletromagnético/magnético sobre a regido fraturada. A aplicacio de campos
eletromagnéticos/magnéticos sobre a regido fraturada, sem o contato direto de eletrodos, visa
evitar risco de choque elétrico do sistema com o paciente. A técnica empregada, de acordo com
a literatura, aponta para o uso do campo eletromagnético/magnético por 30 minutos/dia, onde
o efeito de aceleracdo no processo osteogénico acontece. O eletroestimulador tem forma
cilindrica, possuindo 2,5 cm de didmetro e 1,1 cm de altura. O eletroestimulador € acoplado
sobre a malha de imobilizacdo. Representacdo do eletroestimulador sobre a malha na Figura
07.

Figura 07. Detalhamento do eletroestimulador onde ha a (a) malha de imobilizagdo com
eletroestimulador acoplado (rosa) e (b) dimensdes do eletroestimulador.

O sistema de controle possui um microcontrolador para garantir a aplicacdo adequada
do campo eletromagnético/magnético, em termos de frequéncia, intensidade e modo de
operacdo, e uma bateria. O sistema de controle tem utilidade somente durante a
eletroestimulacdo (sem ele a eletroestimulagdo ndo acontece). Caso 0 usuario queira remové-lo
para maior conforto quando néo estiver fazendo a eletroestimulacao, ele pode fazé-lo.

Diariamente, o sistema de controle desconectado do eletroestimulador, com a bateria
carregada ou conectada a rede elétrica, uma indicagdo luminosa piscara e sera emitida uma
sinalizacdo sonora indicando que a eletroestimulacdo do dia ainda ndo foi realizada. A
indicacdo luminosa ficard acesa constantemente quando uma eletroestimulacdo estiver
ocorrendo, apagada quando tiver acabado e piscando de forma intermitente a cada 1 segundo
quando um eletroestimulacdo precisar ser feita. Toda vez que o sistema de controle estiver
conectado ao eletroestimulador e uma eletroestimulacdo ocorrer, ele fard& uma contagem
daquela eletroestimulagdo. O numero maximo dessa contagem sera 99. Caso 0 usuario tente
executar duas eletroestimulages consecutivas, o sistema ird impedir, emitindo um alerta
sonoro (trés piscadas intermitentes de 0,5 segundos cada). O tempo minimo de intervalo entre
estimulacdes deve ser de 1h. Representacdo do eletroestimulador sobre a malha na Figura 08.
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Figura 08. Eletroestimulador acoplado a sistema de controle que pode ser conectado apenas
durante o processo de eletroestimulagéo.
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Link para questionario online

O link disponivel abaixo contém o endereco web com o questionario digital a ser
enviado para os voluntarios entrevistados nessa pesquisa. O acesso ao link esta aberto para
apreciacdo do CEP. Para submissdo aos voluntarios, o link sera restrito ao email que
fornecerem. Parece acessa-lo € preciso possuir cadastro em uma conta de email Gmail (Google).

Link para o questionario:
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAlIpQLScZHdio03juaihf4TWaxkJygbyTitHDfTkOhb5q
OU-zW6-U30Q/viewform



https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScZHdio03juaihf4TWgxkJyg6yTitHDfTk0hb5qOU-zW6-U3Q/viewform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScZHdio03juaihf4TWgxkJyg6yTitHDfTk0hb5qOU-zW6-U3Q/viewform

ANEXO B — CODIGO WIRING (C++) DO ARDUINO

#include <EEPROM.h>

#define LED_ELETRO_INTERROMPIDA 6
#define LED_ELETRO_INICIADA 5
#define LED_ELETRO_AGUARDE 4
#define PIN_RELE 8

#define PIN_TONE 7

#define BT_PLAY 2

#define BT_STOP 3

bool bStart = true;
long ITime =0;

long ISendCount = 0;
long IBreak = 0;
float IFreq = 76.6;
int cCount = 0;

void setup()

pinMode(PIN_TONE, OUTPUT);

pinMode(PIN_RELE, OUTPUT);
pinMode(LED_ELETRO_INTERROMPIDA, OUTPUT);
pinMode(LED_ELETRO_INICIADA, OUTPUT);
pinMode(LED_ELETRO_AGUARDE, OUTPUT);
pinMode(BT_PLAY, INPUT);

pinMode(BT_STOP, INPUT);

digitalWrite(LED_ELETRO_AGUARDE, HIGH);
Serial.begin(9600);

/*Verifica o Gltimo nimero de contagens registradas*/
ISendCount = millis();

cCount = EEPROM.read(0);

delay(500);

int readFreq = EEPROM.read(1);
[*Verifica se ha uma frequéncia valida salva na memaria*/
if(readFreq > 0 && readFreq < 100)

IFreq = readFreq;

}
void loop()

bool bSafeExit = false;

if (digitalRead(BT_PLAY) == HIGH)
{
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/*Verifica se uma aplicacéo foi feita na ultima hora*/
if ((millis() - IBreak) > 3600000 || bStart == true)
{
/*Inicia a aplicacdo da frequéncia*/
tone(PIN_TONE, IFreq);
delay(50);

ITime = millis();

/*Executa a aplicacdo do sinal por 30 minutos*/
while (((millis() - ITime) < 1800000) && (digitalRead(BT_STOP) == LOW))
{
/*Ativa o amplificador onde a bobina esta conectada*/
digitalWrite(PIN_RELE, LOW);

digitalWrite(LED_ELETRO_INICIADA,HIGH);
delay(500);
digitalWrite(LED_ELETRO_INICIADA,LOW);
delay(500);

}

if (digitalRead(BT_STOP) == HIGH)
bSafeExit = true;

/*Desliga a geracdo do sinal*/
digitalWrite(PIN_RELE, HIGH);
noTone(7);

if (bSafeExit)
{

for(intk = 0; k < 5; k++)

{
digitalWrite(LED_ELETRO_INTERROMPIDA,HIGH);
delay(500);
digitalWrite(LED_ELETRO_INTERROMPIDA,LOW);
delay(500);

}

}

else if (('bSafeExit) && (((millis() - IBreak) > 12000) || IBreak == 0))
{
cCount++;
EEPROM.write(0, cCount);
delay(1000);
IBreak = millis();
b
¥

else



/*Aguarda tempo minimo entre aplicagcdes™/

}

bStart = false;

}

recebeDadosBluetooth();

[*Envia os dados da contagem a cada segundo para o aplicativo*/
if (millis() - ISendCount > 1000)
{

Serial.print(cCount);

ISendCount = millis();

¥
¥

void recebeDadosBluetooth()
{
char cBuff;
int iwatchDog = 0, iPos = 0;
int iReceivedFreq[3] = {0, 0, 0};

while (Serial.available() > 0)

{
cBuff = Serial.read();

if (cBuff I="" && cBuff I="\n")

{
iReceivedFreq[iPos] = cBuff - 48;
IPOs++;

}

delay(100);

iWatchDog++;

if (Serial.available() <=0) {

IFreq = (float)(iReceivedFreq[0]) * 10 + (float)(iReceivedFreq[1]) * 1 +

(float)(iReceivedFreq[2]) / 10;
EEPROM.write(1, IFreq);
delay(1000);

¥
if (iWatchDog > 70)
break;
}
¥
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ANEXO C - CODIGO BLOCKLY DO APLICATIVO

inicializar global para 0

inicializar global

quando EETTTINEN Inicializar
. EEFTTTE Firebase i ObterValor
rétulo
valorSeRétuloNaoExistir (" "'Y global frequencia - |
[ ETETE Firebase 3 ObterValor
rétulo

valorSeRétuloNGoExistir

.. ClienteBluetooth1

- EETTEFTE global bluetooth = FUIr]

quande [EENITECETIES Depois de escolher

- EETTEET lista_bluetooth - M Selecao - L ETC I BT BT

ETEET global bluetooth - JFiETES

= TEE Tl leg bluetooth_conectad N Texto - W1 .
&4 =g blusiooih_conectado - J CorDe lexio - R
-

quando (FETM0XIEN RecebeuVaior

obter (LITED &5
nao & vazio? obter (Z0
ajustar CL15

:justar | leg_valor_frequenci (Texto - W= B\ ¢ global frequencia - |

Senaoe chamar (58 DB ArmazenarValor
rotulo

valorParaArmazenar criar lista vazia

obter [N 53
nao évazio? | obter (25N
= EETTEE global cont_eletro ~ §i C R d valor - |
:;uslar  leg_t )_eletro « M Texto ~ W= [+ "4 giobal cont_eletro - |

SENE0Y chamar - i S B ) . ArmazenarValor
rotulo

valorParaArmazenar criar lista vazia

[ =T ClienteB 138 Bytes Disponiveis a Receber
ETen T global cont_eletro - JiEe chamar ([ E 13 ReceberTexto
numeroDeBytes [~ =1 = @ CllentaB TLULIES Bytes Disponivets a Receber
E TSR leg_numero_eletro - I Texto « JE IR D4 global cont_edetro - |
chamar ! 3 Arm narvalor
rotulo

valorParaArmazenar

inicializar global para
quando TR Depois de ajustar @ hora
- IS global hora = § - clES bt_alerta - Y Hora - | inicializar global para
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obter FLCEILEERE &8  chamar

instante chamar 3 Z a Agora

instante chamar GEEENEEE] Agora
SN0 chamar otificador MostrarDidlogoDeMensagem
mensagem
titulo
textoBotdo

quando Disparo
obter e - e ajustar (LI para
880N chamar (G EnviarTexto
texto

chamar {3 DB ArmazenarValor

rotulo

valorParaArmazenar

LU global frequencia - |

== global frequencia - JL = - |

entdo | ajustar para " -1 global frequencia - e
LN—

BT global frequencia - = - |
I oioval requencia - JT
Sensol ajustar CIIECITCICI para

L —

WEc eg_valor_frequencia - B para | obter GIERERTETEERS

obter ==

- TR global frequencia = T2 (LI global frequencia - Mg
-

Senan.se | optor (=]
- =L WETTEE global frequencia - JiEIE]
\-] ] ¥ ] pal

=T global frequencia - JETEl

para L - global frequencia -




