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 Cranioplastia: reparo cirurgico de um defeito craniano, com o objetivo

de restaurar a estrutura e a funcao do cranio

* Impressao 3D: ferramenta de ampliacao do escopo de produtos
personalizados que refletem no aprimoramento de técnicas cirurgicas,

melhorando a seguranca e satisfacao do usuario
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| Situacao problema
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“Quais os desfechos resultantes de cranioplastias com uso de proteses de titanio e

hidroxiapatita prototipadas em 3D?”"

« Comparar os desfechos encontrados em literaturas sobre a aplicacao, em

cranioplastias humanas, de proteses prototipadas em titanio e hidroxiapatita (HA)

por impressao 3D
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| Pergunta estruturada (PICO)
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Popuiacso | Pessoas que realizaram cranioplastia

Intervencao | Protese de hidroxiapatita prototipada por impresséo 3D

Comparacao | Protese de titénio prototipada por impresséo 3D

Biocompatibilidade, osteointegracao, taxa de infeccéo, resisténcia
Ooutcome mecanica, custos (segundo os autores), termoestabilidade,
destecho) | adaptacéo no sitio de implante e viabilidade estética
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| Busca de evidéncias cientificas (bases e estrategias das buscas estruturadas)

 Bases: Embase, Medline (PubMed), Cochrane Database of Systematic

Review, Lilacs.

* Relatorio das seguintes agéncias: NICE, CADTH, Australia Department of

Health - Protheses List

 Bases de registros prospectivos de revisdes sistematicas: PROSPERO
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| Selecdo dos estudos (critérios de incluséo e excluséo)

Estudos in vitro, estudos in vivo nao
humanos, cirurgias odontologicas, seios
da face e maxilares, outros 0ssos que
nao do cranio

Hidroxiapatita prototipada por Moldagem 3D em outras técnicas nao
Impressao 3D Impressas (tomografia), outro biomaterial

Moldagem 3D em outras técnicas nao
Impressas (tomografia), outro biomaterial

Cranioplastias em humanos

Titanio prototipado por impresséao 3D

Biocompatibilidade, osteointegracao,
taxa de infeccao, resisténcia
mecanica, custo, termo estabilidade,
adaptacao no sitio de implante e
viabilidade estética

Outros desfechos nao foram
considerados como critérios de exclusao
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| Avaliacao de qualidade da evidéncia

« Revisao sistematica: Robis (Risk of Bias in Systematic Reviews)

« Estudo clinico randomizado: Avaliacao do risco de viés de ensaios clinicos

randomizados pela ferramenta da colaboracao Cochrane

e Estudos de caso: Declaracao STROBE
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3.1. Fluxograma de selecao de artigos (PRISMA)

% (62) referéncias identificadas através da busca em bases eletronicas
S (12) MEDLINE

= (17) EMBASE (O)Zgoghf[a”e

E (5) LILACS (28) Outra

(53) referéncias selecionadas para leitura de titulos e
resumos apos remocao de duplicatas (9)

SELECAO

(14) referéncias excluidas por
nao se adequarem aos critérios
do PICO

(39) estudos selecionados para avaliagao do

(34) referéncias excluidas:
texto completo

(28) nao prototipagem
(4) nao HA e titanio
(1) ndo humanos
(1) nao cranio/orbital

ELEGIBILIDADE

INCLUSAO

(5) Estudos primarios incluidos
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RESULTADOS

Avaliacao da qualidade dos estudos selecionados

Lindner

ITENS/ Estudo : et at.
(2017)

Evidéncia direta? Sim Sim Sim Nao Sim

Métodos: descreve o desenho do estudo, contexto,
participantes, variaveis, fonte de dados, medidas, Nao Nao Nao Sim Sim
vieses, tamanho da amostra, método estatistico?

Resultados: apresenta dados descritivos, dados das
variaveis, resultados analiticos e outras analises?

Discute as limitac6es do estudo? Nao Nao Sim Sim Sim
C

enci D C B A

Nao Nao Nao Sim Sim

Qualidade da evidéncia

A: Qualidade alta; B: Qualidade moderada; C: Qualidade baixa; D: Qualidade muito baixa
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| Caracterizacéo dos estudos incluidos

Titanio HA Titanio HA
Raramente reproduz a
espessura do cranio e as
estruturas internas;

: : . .. Lo Pode ser
Seguro e eficaz em pacientes Condutividade térmica, elétrica tacilmente
pediatricos; e magnética (ndo apropriado
~ ] fraturado
X Permanente e ndo-absorvivel; para trabalhadores que atuam
em altas temperaturas e atletas,
pode ocasionar problemas em
exames de imagem
biocompatibilidade, preciséo de : ~
) . _ <taxa de infeccao e melhor
ajuste e estabilidade; tempo de L : .
desfecho neuroldgico; permite Maior risco

operacao mais curto; disponivel
em espessuras diferentes;
permite uso de parafusos; mais

tomografias computadorizadas operatorio de
9 P " Problemas com artefatos na P

ressonancia magnetica; : , . hematoma
imagem pos-operatoria; Falta

~ osteoconducéo; . ~ peridural; Risco
adequado em conexao com ) ~ de reintegracdo no 0sso
: osteointegracao; recomendado . de fratura
defeitos altamente afundados, : : circundante
: . .~ para pacientes, pacientes com durante e
epilepsia, sistema de derivagcao . . ~ ) :
: : : : maior risco de infeccao e imediatamente
existentes, defeitos bi frontais . . , : )
pacientes que necessitam de apos a cirurgia

extensos e defeitos da base do

A monitoramento frequente
cranio
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| Caracterizacao dos estudos incluidos

Titanio HA Titanio HA

Maior resisténcia; Forca; propriedades biomimética; conduz frio e calor; Alto  Nao possui resisténcia

Baixa taxa de infeccdo; osteoconducéao/osteointegracao; custo; Hipersensibilidade; mecanica suficiente no

Alta biocompatibilidade; promove regeneracao do tecido novo - Reacdes alérgicas; pos-operatorio

Inércia biologica; e integracao do implante com o osso; Pode corroer e liberar imediato; Baixa

Bioativo; Caracteristicas pouco absorvivel; altamente fons ou microparticulas  resisténcia primaria:

de manuseio favoraveis; biocompativel; tolerabilidade; gue podem induzir nao deve ser utilizado

Satisfacao estética seguranca, eficacia; <taxa de inflamacao nos tecidos  em pacientes com
Infeccdo; >qualidade de vida; estética afetados; Nao possui transtornos
satisfatoria e duradoura;; uso em arguitetura macroporosa psiquiatricos serios ou
adultos e criancas em estagio de gue permita ser em pacientes com
crescimento; resisténcia mecanica; osteocondutiva crises epiléticas
biomecanica igual ao 0sso nativo convulsivas, ou com
apos as 12 primeiras semanas do baixa expectativa de
implante; opcéo valida para criangas vida

menores de 7 anos, mas nao para

menores de 2 anos; relativamente

indcuo; porosidade semelhante ao
0sso0 natural; bom desempenho em
reconstrucoes arandes e/otl
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| Caracterizacéo dos estudos incluidos

Titanio HA

Menor tempo de operacao; Diminuicao da demanda
tecnoldgica; Falta de necessidade de um enxerto de
doador; Biocompatibilidade; Causam menos inflamacao
(resistente a colonizacao bacteriana); Encaixam sem
espaco morto

Malha de titanio: Altamente biocompativel; Nao
corrosivo; Nao ferromagnético; Nao associado a
reacOes inflamatorias; Baixas taxas de infeccéo;
Viabilidade estética satisfatoria; Relativamente
translucido; permite imagens Tomografia e Ressonancia
Magnética pés-operatoria de alta qualidade;
Biologicamente inerte; Sem risco de reabsorc¢ao;
Quando em design “favo de mel” permite Integracao
firme do tecido propriedades mecanicas semelhantes
a0 0SSO0 e crescimento 0sseo; Pacientes satisfeitos;
Sem problemas recorrentes de feridas; Boa fixacao;
Simetria satisfatoria
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Promove crescimento
0sseo; Serve de
plataforma para o 0sso
novo; Frequentemente
usado na populacéo
pediatrica; Pode ser
usado para pequenos
defeitos ou com outros
materiais de reforco
(titanio)

Titanio

Caro

Brasilia

HA

Nao é forte o
suficiente para
resistir a tensoes
externas ou
pulsacéo da dura-
mater; Associado a
reacoes
inflamatérias



Desfechos pesquisados

DESFECHOS PESQUISADOS

SSRlislon FelelIZAARlelst | Biocompati  osteointe  Taxade  Resisténcia Termo Adaptacdo  Viabilida

. ~ : ~ A Custo - no sitio de de
bilidade gracao infeccéo mecanica estabilidade . "
implante  estética

Liang et

al. TitAnio X HA HA HA > HA Titanio - HA - HA
(2016)
Zanotti
et al. Titanio X HA NS HA < Titanio Titanio > Titanio HA HA NS
(2016)
Lindner
et. al. Titanio X HA Titanio HA < HA Titanio - HA NS NS
(2017)
Titanio X HA HA - < Titanio Titanio > Titanio - Titanio Titanio
Park et LA
al Titanio X HA Titanio < Titanio Titanio - - - HA

(2016)

NS: estatisticamente n&o significante
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Caracteristicas do biomaterial ideal para reconstrucao craniana

« Biocompativel

« Osteoindutivo e osteocondutor

« Nao deve desencadear reacoes inflamatdrias, podendo ser substituido pelo
0SSO normal

* Resistente a infeccOes e mecanicamente

« Personalizado por prototipagem por impressao 3D

« Nao deve apresentar condutibilidade térmica, elétrica, magnética e nao ser

carcinogénico
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Usuario/ paciente

A tecnologia de prototipagem por impressao 3D personalizada:

« Permite um ajuste perfeito no sitio de implante

Diminui consideravelmente o tempo cirurgico em comparacao com as tecnicas
classicas de fabricacédo de proteses

« Minimizando o risco de infeccao

 Aumenta o sucesso do procedimento

« Melhora a satisfacao e autoestima
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Regulacao sanitaria

« Amostras dos estudos nao sao representativas, ambas as tecnologias

apresentam vantagens e desvantagens
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Equipe medica e paciente

Escolha do biomaterial adequado a cranioplastia:

ldade do paciente

Tamanho e local do defeito

Condicao patoldgica subjacente

Comorbidades e atividade profissional do paciente
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) RECOMENDAGOES

« Fomentar pesquisas com desenhos robustos

* ensaios clinicos randomizados

e revisoes sistematicas

 Incentivar a adesédo do metodo (PTC) nos servigcos
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Obrigado!

julio.colpo@anvisa.gov.br
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