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RESUMO

Carvalho EF. Avaliacdo de uma ferramenta de offset na confeccdo de guias
cirdrgicos interoclusais para cirurgia ortognatica utilizando modelagem 3D em
software de cddigo aberto [dissertacdo]. Sdo Paulo: Universidade de Séo Paulo,
Faculdade de Odontologia; 2023. Verséo Corrigida.

A guia oclusal prototipada para cirurgia ortognatica € o produto dos planejamentos
na era digital responséavel por transportar para a sala operatoria o que fora simulado
em software. Apesar do sucesso que varios autores reportam no emprego de
protocolos de planejamento, existe, porém, uma ferramenta chamada offset, pouco
discutida na literatura, que tem sido apontada como fator importante para melhoria
do encaixe de dispositivos prototipados para apoio sobre dentes. Além disso, o custo
das licencas para utilizacdo dos softwares de planejamento cirirgico contribui para
diminuir o acesso a tal ferramenta. Dessa forma, o presente trabalho estudou a
aplicacao da ferramenta de offset por meio de softwares de codigo aberto a fim de
esclarecer o seu funcionamento submetendo-a a avaliacdo de cirurgides
experientes. Material e método: foram confeccionadas 24 guias cirurgicas a partir de
8 pares de modelos de pacientes que realizaram preparo para cirurgia ortognatica.
Elas foram divididas igualmente para cada um dos seguintes grupos: controle; offset
de -0,3mm na superficie da guia; e offset de 0,3mm na superficie do modelo digital
das arcadas. Resultados: as guias do grupo controle ndo encaixaram
adequadamente sobre os modelos (P< 0,05). Os grupos de offset receberam
avaliacbes positivas em relagcdo ao encaixe. As guias do grupo controle foram
consideradas inaptas para uso em cirurgia ortognatica em relacdo aos grupos de
offset (p > 0,050). A ferramenta utilizada para aplicar offset apresentou um padréo
na distribuicdo dos vértices e faces na malha 3D estatisticamente significante (p =
0,003). Conclusdo: houve melhor encaixe das guias cirargicas utilizando os
protocolos de offset independentemente da superficie de aplicacdo da ferramenta
guando comparado ao grupo controle. Houve precisdo na distribuicdo do offset

utilizando a ferramenta de softwares de cddigo aberto.

Palavras-chave: Cirurgia Ortognatica, Cirurgia assistida por computador,
Dispositivos de Avan¢o Mandibular, Modelos Dentarios






ABSTRACT

Carvalho EF. Evaluation of an offset tool in the design of occlusal splints for
orthognathic surgery using open-source software. [dissertation]. S&o Paulo:
Universidade de S&o Paulo, Faculdade de Odontologia; 2023. Versao Corrigida.

Purpose: The prototyped occlusal splint for orthognathic surgery is a product of
virtual surgical planning that allows the surgeon to transport to the operation room
what was planned on the software. Although several authors have been reported
high degree of accuracy in virtual surgical planning technique an important offset tool
has not been clearly discussed. In addition, virtual surgical planning has not yet
become a cost-effectiveness tool which makes its use limited. Therefore, the aim of
the study was to design and prototype intermediate occlusal splints for orthognathic
surgery and to apply the offset tools by means of open and free softwares to access
its effects on 3D meshes and submit them to evaluation of senior surgeons. Methods:
Eight pairs of digital models simulating an intermediate mandible first position for
orthognathic surgery were used to design 24 occlusal splints with given offset
distances: eight no-offset splints created only by means of boolean operation, eight
splints with -0,3 mm offset applied on the splint surface, and eight splints with 0,3mm
offset applied on the surface of eight pairs of models before boolean operation.
Results: The two offset groups fit better than no-offset groups over the models
according to experienced surgeons (P <0,05). The offset groups received negative
responses when the surgeons were asked about the possibility of using the in
orthognathic surgery. There was a statistically significant pattern in the distribution of
vertices and faces on the 3D meshes (p = 0,003). There was a better fit of the
surgical splints using offset tools applied by means of open source softwares
regardless the surface on which offset was applied. There was accuracy in the offset

distribution using open-source software.

Keywords: Orthognathic surgery, Virtual surgical planning, Surgical splints, Dental

models.
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1 INTRODUCAO

Com o advento do planejamento cirargico virtual houve uma importante
evolucao técnica na especialidade de Cirurgia e Traumatologia Bucomaxilofaciais
implicando em modificagbes no fluxo de trabalho em varios tipos de tratamentos
cirdrgicos (Shaheen et al., 2017).

Considerando a cirurgia ortognatica, que tem como objetivo reposicionar 0os
maxilares de pacientes que apresentam deformidades dentofaciais, o
desenvolvimento dos planejamentos cirargicos virtuais se inicia com métodos de
aquisicdo de imagens digitais do cranio, tecidos moles e dos dentes em alta
definicdo (Xia et al., 2015). Um dos exames mais utilizados é a tomografia
computadorizada, que permite uma excelente qualidade de imagem para tecidos
0sseos e tecidos moles. Devido a imprecisédo que se observa na forma tridimensional
nos dentes na tomografia, € necessario complementar esses dados anatdomicos a
partir dos escaneamentos de superficie dos dentes ou de modelos de gesso dos
pacientes (Melhem-Elias et al., 2022).

O produto dos planejamentos em cirurgia ortognatica é a guia cirdrgica
interoclusal. A simulacédo pode gerar duas guias, intermediaria e final, em casos de
cirurgias bimaxilares (mandibula e maxila), ou, em casos de cirurgias que envolvam
somente a maxila ou a mandibula, apenas a guia final (Metzger et al., 2008). No
fluxo de trabalho digital, as guias cirargicas sao obtidas por meio da prototipagem
rapida, que pode ser realizada com a impressao tridimensional (3D), ou por meio de
maquinas fresadoras (Melhem-Elias et al., 2022). Essa tecnhologia de prototipagem
substitui as técnicas manuais de confeccdo de guias cirdrgicas por meio da resina
acrilica (Gateno et al., 2003b). Nesse contexto, observa-se que houve uma grande
mudanca na forma de realizar os planejamentos ao longo dos ultimos anos.

No inicio da era dos planejamentos virtuais, foram realizados estudos que
avaliavam o encaixe dos guias cirdrgicos prototipados sobre o0s dentes em
comparacao com o0s guias confeccionados em resina acrilica (Gateno et al., 2003b).
Até entdo, a técnica de elei¢cdo para a cirurgia ortognatica era a producdo das guias
cirargicas em resina acrilica sobre modelos de gesso posicionados em articuladores
semi-ajustaveis. Ao comparar a camada de ar presente entre as guias e 0s dentes,

0s autores concluiram que ambas as técnicas eram equivalentes, visto que as guias
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prototipadas apresentaram a mesma precisdo no encaixe com semelhantes valores
de camada de ar (Gateno et al., 2003b).

Ao longo dos anos, novos trabalhos se dedicaram ao estudo do assentamento
das guias prototipadas sobre as arcadas dentérias, uma vez que foram descritas
dificuldades neste processo (Ye et al., 2019). Uma alternativa descrita e utilizada por
alguns autores é a ferramenta de offset, que consiste numa compensacéo
dimensional que aumenta a distancia entre a superficie interna da guia cirargica,
prototipada, e a superficie de encaixe correspondente nos dentes e/ou modelos (Ye
et al., 2019). Dessa forma, buscou-se promover um alivio nas areas de retencdes
para que a peca tenha um melhor assentamento (Ye et al., 2019).

Um dos fatores que ainda torna limitado o nimero de informagdes referentes
aos detalhes técnicos que envolvem os planejamentos cirdrgicos, bem como a
confeccdo das guias cirargicas na modalidade digital, € o custo das licencas dos
softwares especializados para os planejamentos, isto é, agueles que séo
desenvolvidos com interface e ferramentas da area de trabalho para uso em cirurgia
bucomaxilofacial, sobretudo em planejamentos para cirurgia ortognatica (Willinger et
a., 2021). Dessa forma, os softwares de codigo aberto, que permitem que
desenvolvedores adicionem ferramentas de trabalho em colaboracdo com outros
desenvolvedores de forma que as informacfes sejam compartilhadas livremente,
surgem como alternativa importante para ampliacdo das informacfes (Cunha et al.,
2021).

Considerando o contexto acima, ndo ha artigos na literatura que orientem a
aplicacao correta de ferramentas de offset com objetivo de aumentar a precisdo de
encaixe das guias em cirurgia ortognatica. Além disso, o assunto ainda nao foi
abordado utilizando ferramentas de softwares de cédigo aberto. Por esse motivo,
sdo importantes as pesquisas que se dedicam a elaboracdo da ferramenta de offset
em softwares de codigo aberto, visto que tém potencial de ampliar o acesso a

informacéo, além de permitirem ao leitor reproduzir a técnica na pratica clinica.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 Modalidades de planejamento: Convencional e Digital

O planejamento em cirurgia ortognatica é tradicionalmente realizado de forma
convencional. Entre os principais componentes desta modalidade destacam-se 0s
exames de imagem bidimensionais, como as telerradiografias frontais e laterais do
cranio, a partir das quais estudos antropométricos dos pacientes podem ser feitos
(Gateno et al., 2001; Schneider et al., 2019). Somada a eles, a analise clinica da
face é apontada como outro importante aspecto para direcionar o diagndéstico e o
planejamento do tratamento cirargico das deformidades (Arnett et al., 2004).
Ademais, os modelos de gesso das arcadas dentarias permitem o estudo e
orientacdo para o0 preparo ortodontico-cirargico, além de serem utilizados para
producédo das guias cirargicas interoclusais (Arnett et al., 2004). Para o preparo das
guias cirargicas interoclusais e a definicdo dos movimentos cirirgicos, um ultimo
passo é bastante utilizado na modalidade convencional: a montagem dos modelos
em articulador semi-ajustavel (Gateno et al., 2001; Schneider et al., 2019). Por muito
tempo este método representou o planejamento de eleicdo e o mais previsivel para
a producdo das guias cirdrgicas e utilizacdo em cirurgia ortognatica. Esses
dispositivos criados ao final do planejamento s&o responsaveis pela transferéncia do
gue fora planejado para a sala cirurgica (Gateno et al., 2003b). Contudo, apesar de
muitos cirurgides com grande experiéncia terem habilidade para trabalhar com esta
modalidade de planejamento, ha uma série de desvantagens em utiliza-la, como a
sobreposicdo de imagens nos exames cefalométricos convencionais e
bidimensionais, a dificuldade de transferir adequadamente a relacao
maxilomandibular para os articulares semi-ajustaveis, além do tempo alongado de

trabalho.

Apesar dos trabalhos pioneiros que relataram o uso da computacéo grafica em
cirurgia ortognética (Stocker et al., 1992), o amplo acesso a informacédo e a
popularizacdo da técnica de planejamento virtual tém se intensificado apenas nos
ultimos anos (Sewnnen et a., 2009; Xia et al., 2015; Bobek et al., 2015; Melhem-

Elias et al., 2022). Uma série de passos foram descritos em tais protocolos e podem
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variar conforme a técnica preconizada pelo autores (Sewnnen et a., 2009; Xia et al.,
2015; Bobek et al., 2015; Melhem-Elias et al., 2022). A seguir serdo abordados os
principais passos, em linhas gerais, considerando os objetivos do presente trabalho.

Como proposto por alguns autores, inicialmente, o cirurgido deve realizar um
dispositivo interoclusal para guiar o posicionamento do condilo na fossa mandibular,
controlando também para que ndo haja abertura demasiada que possa impactar na
producdo das guias intermediarias (Schneider et al., 2018; Melhem-Elias et al.,
2022). Esse dispositivo € utilizado pelo paciente durante o exame de tomografia para
o planejamento virtual. Essa medida também elimina o contato dos dentes,
permitindo melhor sobreposicdo dos modelos digitais das arcadas dentarias na
substituicdo dos dentes da tomografia (descrito a seguir).

Outra técnica descrita é a realizacdo do exame de tomografia utilizando
marcadores fiduciais, dispositivos que estardo presentes na tomografia e permitirdo
orientar o posicionamento do cranio digitalmente (Gateno et al., 2003; Xia et al.,
2015; Bobek et al., 2015).

Aléem do preparo do paciente para a realizacdo do exame de tomografia
orientado, um protocolo de fotografias pode ser utilizado para orientacdo do cranio
virtualmente a partir de medidas angulares em vista lateral e frontal (Melhem-Elias et
al (2002). Segundo os autores, o método € uma alternativa segura para substituir a
utilizacdo dos marcadores fiduciais, os quais ndo estdo disponiveis em qualquer
centro que realiza o tratamento de deformidades dentofaciais (Melhem-Elias et al
(2002).

Gateno et al. (2003a) propuseram o método de constru¢cao do cranio composto.
O termo utilizado pelos autores refere-se a um modelo digital do tecido 6sseo da
face alinhado aos respectivos modelos digitais das arcadas dentarias do mesmo
paciente (Gateno et al., 2003a). O processo de constru¢do do cranio composto tem
inicio na aquisicdo das imagens de tomografia computadorizada, codificada em
arquivos DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine). Ao realizar a
leitura dos arquivos no computador, as imagens sdo renderizadas para uma
visualizacao tridimensional (3D) do cranio (Gateno et al., 2003a). O processo pelo
gual as imagens tomograficas do cranio sdo renderizadas em 3D é denominado
segmentacéo (Metzger et al., 2008; Voss et al., 2016; Melhem-Elias et al., 2022). A
segmentacéo da tomografia pode envolver o tecido 6sseo e dentario e/ou os tecidos

moles da face, por meio de uma selecdo do limiar dentro da escala de tons de cinza,
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conhecida como escala hounsfield (Sewnnen et al., 2009; Gateno et al., 2003a; Xia
et al., 2015; Voss et al., 2016). A forma de realizar as segmentacdes em tomografias
pode variar conforme o software utilizado para renderizagéo do cranio (Voss et al.,
2016). Foi descrito que uma das desvantagens durante a segmentacado do cranio
para renderizacdo da superficie dentaria é a imperfeicdo que ocorre na anatomia
dos dentes, motivo pelo qual é preconizada a substituicdo da tomografia em 3D por
modelos digitais das arcadas (Gateno et al., 2003a; Xia et al., 2015; Melhem-Elias et
al., 2022). Tal substituicdo é de suma importancia para melhorar a precisdo do
planejamento cirdrgico virtual, considerando que os dentes sdo fundamentais no
processo de diagnéstico, planejamento dos movimentos e producdo das guias
cirargicas (Gateno et al., 2003a; Sewnnen et a., 2009).

Realizada a montagem do cranio composto, as etapas a seguir podem variar
conforme a sequéncia preconizada por cada autor. Como descrito por Melhem-Elias
et al. (2022), ap6s a montagem do cranio composto, segue-se 0O Seu
posicionamento, 0 desenho das osteotomias e a marcacdo dos pontos
cefalométricos no cranio e no tecido mole 3D. Por fim, ha a simulacdo cirargica
virtual, passo em que sao realizados os movimentos cirdrgicos.

O produto das simulagBes virtuais € a guia cirdrgica, que pode ser do tipo
intermediaria e final, ou so final, apoiada nos dentes do paciente, e que direciona o
reposicionamento dos 0ssos e arcadas dentarias no transoperatorio. De acordo com
Gateno et al. (2001), a habilidade de transferir o planejamento cirdrgico para o
transoperatério em cirurgia ortognatica depende muito da precisdo da guia cirargica
produzida. Nesse sentido, muitos estudos foram realizados para aprimorar e validar
as guias cirdrgicas no método digital.

Gateno et al. (2003b) realizaram um estudo para comparar a precisao das guias
cirargicas de resina acrilica e as prototipadas através de impressao 3D. Na época do
estudo a técnica convencional era eleita para 0s planejamentos em cirurgia
ortognatica. Para mensurar a precisao das guias produzidas, foi avaliado o volume
da camada de ar que existe entre a guia cirdrgica e a superficie dos modelos de
gesso. Os autores concluiram que ambas as guias cirargicas apresentaram uma
camada de ar, tanto as em resina acrilica quando as prototipadas, porém nao houve
diferenca entre os grupos, o que permitiu concluirem que a técnica digital era téo
precisa quanto a convencional no que se refere ao encaixe sobre os modelos das

arcadas dentarias utilizadas no estudo (Gateno et al., 2003).
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Swennen et al. (2009) apresentaram um protocolo de planejamento utilizando
fresadoras para producdo das guias cirurgicas. Os autores obtiveram 0s mesmos
resultados que Gateno et al. (2003b) quanto a precisédo das guias, mas ressaltaram
gue em cirurgias que envolviam a segmentacdo de maxila a producdo da guia
cirirgica ndo era uma técnica bem estabelecida devido a dificuldade de conseguir
uma oclusdo confiavel por meio do software 3D (Swennen et al., 2009). Outra
limitacdo reportada foi o tempo de producdo, além do local, considerando a
necessidade de terceirizar o processo a um laboratério externo, visto que
preconizavam o uso de fresadoras para a producéo da guia. Por fim, os autores
apontaram que a espessura das guias ainda € muito grosseira, necessitando de
acabamentos e ajustes finais (Swennen et al., 2009).

Além dos trabalhos de Gateno et al. (2003b) e Swennen et al. (2009), outros
autores também relataram preciséo e previsibilidade nos protocolos de planejamento
virtual para cirurgia ortognatica, entretanto ndo mencionaram possiveis problemas
com o0 encaixe das guias cirurgicas (Bobek et al., 2015; Xia et al., 2015; Shaheen et
al.,, 2017; Schneider et al.,, 2019). Um estudo multicéntrico com 65 pacientes
reportou alta precisdo no reposicionamento da maxila e da mandibula, com desvio
maximo de 1mm e 1,1mm, respectivamente (Hsu et al., 2013). Shaheen et al. (2017)
realizaram sobreposicdes de tomografias pds-operatérias no planejamento realizado
para cirurgia ortognatica, e reportaram um erro maximo de 0,4mm na posicéo final, o
gue, segundo eles, esta dentro dos padrbes aceitaveis de erro numa analise clinica.

Um Protocolo Universal para simulacfes cirdrgicas virtuais foi publicado
contendo doze passos principais (Melhem-Elias et al., 2022). Diferentemente do que
fora abordado por outros protocolos de planejamento cirdrgico virtual (Metzger et al.,
2008; Swennen et al., 2009; Bobek et al., 2015; Schneider et al., 2019; Xia et al.,
2015; Shaheen et al., 2017), ao final os autores mencionam a necessidade de
realizar offsets e outros refinamentos na guia cirdrgica, processos que ndo estéo
disponiveis no software utilizado para a simulacdo cirirgica propriamente dita
(Melhem-Elias et al., 2022). De acordo com Willinger et al. (2021), em geral, os
principais softwares de planejamento para cirurgia ortognatica contém todas as
ferramentas para montagem do cranio composto e confec¢do das guias cirurgicas,
mas nao ha informacdes sobre offset. A utilizacdo de offset na produgcéo das guias
cirargicas foi mencionado por apenas dois trabalhos (Palazzo et al., 2020; Melhem-
Elias et al., 2022).
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O termo offset tem sido apresentado na literatura para representar alteracbes
dimensionais compensatorias na superficie de modelos digitais, de guias cirdrgicas
e/ou placas oclusais prototipadas, com o objetivo de melhorar o assentamento da
peca sobre os modelos das arcadas dentarias (Ye et al., 2019; Lo Giudice et al.,
2021; Lim et al.,, 2021). Dessa forma, 0 que se observa é que apesar de haver
relatos na literatura sobre a precisdo das simulacgdes cirdrgicas virtuais, existem
detalhes técnicos importantes a serem esclarecidos que ndo tém sido amplamente
discutidos nos trabalhos reportados.

Ye et al. (2019) fizeram um estudo com 10 modelos de arcadas dentérias
digitalizadas, nas quais aplicaram os seguintes valores de offset: 0,05mm, 0,1mm e
0,2mm. Com esses valores houve uma expansédo dos modelos, tornando-os maiores
do que o grupo controle — 0,0 mm de offset. A partir desses modelos foram
confeccionadas placas oclusais prototipadas idénticas entre si, que se diferenciaram
pelo grau de offset aplicado, para estudo do encaixe das mesmas sobre modelos de
gesso. Para tanto, os autores realizaram o que fora preconizado por Gateno et al.
(2003b), mensurando a camada de ar por meio de uma pelicula de silicone obtida
com materiais de moldagem utilizados em odontologia. Os autores concluiram que a
camada de ar foi menor nos grupos de offset em relacdo ao grupo controle. Portanto,
as placas prototipadas geradas sobre modelos com offset encaixaram melhor do que
as sem offset (Ye et al., 2019).

De forma similar, Lo Giudice et al. (2021) analisaram diferentes valores de
offset aplicados sobre placas oclusais prototipadas, de forma a esclarecer qual valor
permitiria melhor encaixe das guias por meio da mensuracéo da pelicula de silicone.
Interessante notar que os autores reportaram a necessidade de excluir da amostra o
grupo controle, offset de 0,01lmm, 0,05mm e 0,1mm, visto que ndo assentaram
uniformemente sobre os modelos, pois ofereceram grande interferéncia. Por fim, os
autores determinaram que a melhor escolha € o valor de 0,2mm de offset, pois
demonstrou ter menor camada de ar e, portanto, melhor desempenho no
assentamento sobre os modelos.

Lim et al. (2021) realizaram um estudo comparando a precisdo do
posicionamento de implantes dentarios osseointegraveis a partir de 4 maneiras
distintas de produzir as guias cirlrgicas separadas em grupos, a saber: controle,
offset de 0,03mm e de 0,06mm, além de um grupo no qual, antes da realizagdo do

escaneamento, foi realizado o selamento de féssulas e fissuras em molares para



26

diminuir areas retentivas. A semelhanca dos autores supracitados (Ye et al., 2019 e
Lo Giudice et al, 2021), foi mensurada a camada de ar para verificar o
assentamento das pecas produzidas. Os autores concluiram que a técnica de offset
e a de selamento das féssulas e fissuras contribuem para melhorar o assentamento
das guias em relagéo ao grupo controle, que apresentou maior camada de ar (Lim et
al., 2021).

E possivel observar que o termo offset é pouco utilizado nos trabalhos que
envolvem o0s planejamentos cirlrgicos virtuais em cirurgia ortognéatica. Ademais,
ainda sdo poucos os autores que realizaram estudos descrevendo a ferramenta e
reportando aprimoramentos no fluxo digital em odontologia. No entanto, na area de
ortodontia, Li et al. (2022) produziram guias para orientar a colagem de brackets
ortoddnticos. Houve mencao a duas formas distintas de se realizar offsets: a partir
da expansao dos modelos, a exemplo de Ye et al. (2019), e de um deslocamento da
superficie interna no “eixo z”, de forma a aprofundar o guia de apoio oclusal. Na
opinido dos autores, é preferivel a utilizacdo de offset por meio da alteracdo na
profundidade no “eixo z”, que demonstrou precisdo e poucas alteracbes em termos
de angulacbes e desvios em relacéo as posicdes desejadas dos brackets (Li et al.,
2022). Essa técnica nao foi citada por outros autores nos demais estudos sobre
offset (Ye et al., 2019; Lo Giudice et al., 2021; Lim et al., 2021).

2.2 Softwares de codigo aberto

De acordo com Swennen et al. (2009), um grande desafio na era do
planejamento virtual é tornar a ferramenta boa do ponto de vista de custo-beneficio,
considerando que ndo h& duvidas de que as técnicas virtuais trouxeram grande
melhoria e previsibilidade para os pacientes que realizam cirurgia ortognatica.

Willinger et al. realizaram um estudo avaliando trés dos principais softwares de
planejamento cirdrgico virtual no que se refere as diferencas entre as ferramentas
disponiveis e o custo das licencas. Foi reportada uma variacdo de 8.412 ddlares a
25.800 dolares de investimento na compra das licencas, considerando as diferencas
entre seus tipos, se sdo para um escritério particular ou uma instituicdo hospitalar,
por exemplo, e o numero de desktops habilitados (Willinger et al., 2021). Levando

em conta esse contexto, os softwares de codigo aberto, que tém por definicdo a sua
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abertura para que outros desenvolvedores possam inserir e adicionar ferramentas a
area de trabalho, surgem como opc¢des para minimizacdo dos custos das licencgas.

Stamm et al. (2021) realizaram um estudo abordando o0s passos do
planejamento virtual para cirurgia ortognatica utilizando um software gratuito a fim de
minimizar os custos do planejamento virtual. Como ndo ha ferramentas
especializadas na éarea de trabalho do software, foi elaborado um método utilizando
fotografias e imagens bidimensionais para transferir as medidas clinicas dos exames
para a area de trabalho. Nao houve utilizacado de tomografia computadorizada nem a
montagem do cranio composto, a exemplo dos trabalhos supracitados (Xia et al.,
2015), pois, segundo os autores, a base do protocolo utilizado € a cirurgia de
modelos, conforme abordado por Metzger et al. (2008), porém em um formato virtual
(Stamm et al., 2021). Os autores afirmam que os trabalhos iniciais sdo para casos
com grau de complexidade baixo (Stamm et al., 2021).

De forma mais elaborada, Cunha et al., (2021) utilizaram um software de cédigo
aberto para planejamento de casos de cirurgia ortognatica. As ferramentas de
trabalho do software tém sido desenvolvidas por Cicero Moraes (Moraes, 2021), o
qgual adicionou ao Blender (Versdo 2.8, Blender Foundation, 1998, By Ton
Roosendaal) o add-on denominado “OrtogOnBlender”. Esse add-on foi desenvolvido
visando conter todos os principais passos dos softwares de cddigo aberto, isto €,
segmentacdes, alinhamento de escaneamentos de arcadas dentarias, montagem do
cranio composto, marcadores cefalométricos que incluem o tecido mole, desenho de
osteotomias, simulacéo cirdrgica virtual propriamente dita e, por fim, a producédo das
guias cirurgicas. Os autores ndo mencionaram o desenvolvimento de ferramentas de
offset para a producado das guias cirurgicas finais.

Considerando a limitacdo de dados em cirurgia ortognatica, ha outros exemplos
do uso do Blender sem considerar o add-on descrito por Cunha et al. (2021) em
casos de reconstru¢cdes mandibulares (Mottini et al. 2016).

Mottini et al. (2016) apontaram um novo método de planejar uma resseccao de
mandibula e produzir guias cirargicas utilizando o Blender versédo 2.79. A proposta
apresentada pelos autores discutiu a aplicacdo das ferramentas sobre um caso real
em que foram confeccionadas guias para orientacdo dos cortes na mandibula do
receptor e, na area doadora, do retalho microvascularizado de fibula. O método de
reconstrucdo foi por meio da protipagem da mandibula operada, sobre a qual foi

realizada a dobradura prévia da placa de osteossintese dos segmentos
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mandibulares e da fibula (Mottini et al., 2016). Os autores ressaltaram como
principais vantagens da técnica a precisdo do planejamento, 0 menor tempo
operatério e o0 menor custo envolvido no planejamento ao utilizar um software de
cédigo aberto.

Ganry et al. (2017) descreveram uma série de casos utilizando o Blender para
realizagdo de planejamentos de reconstru¢cdes mandibulares. A semelhanca de
Mottini et al. (2016), foram confeccionadas guias para orientar o processo de
resseccao tumoral e reconstru¢cdo mandibular no mesmo ato operatério utilizando o
retalho microvascularizado de fibula. Os autores efetuaram a andlise dos resultados
por meio sobreposicdo da tomografia pés-operatéria e do planejamento, utilizando
para calculo de possiveis desvios o software CloudCompare (Telecom ParisTech,
Paris, Franca). Eles relataram alto grau de precisdo no planejamento, com a margem
de erro variando entre 0,1Imm e 0,4mm, além de reiterarem a boa relacdo custo-
beneficio no planejamento desenvolvido por meio de um software de codigo aberto
(Ganry et al., 2017).

Outro relato da utilizacdo de software de cédigo aberto € o de Facanha de
Carvalho et al. (2021), em que foi reportada a confeccdo de guias e prototipo
mandibular para tratamento de fratura em mandibula atréfica. Os autores
consideraram que a técnica foi importante para minimizar o tempo cirdrgico, trazer
previsibilidade na reducédo da fratura, além de permitir a aplicacdo do planejamento
cirargico virtual utilizando software de cddigo aberto em casos do Sistema Unico de
Saude (SUS) (Facanha de Carvalho et al., 2021).

Lobo et al. (2022) avaliaram 43 casos de cirurgias ortognaticas bimaxilares,
planejadas no software Dolphin Imaging (11.95, Castworth, CA) utilizando
ferramentas do OrtogOnBlender (Moraes, 2021). As ferramentas incluem pontos
craniométricos entre outros marcadores que orientam o planejamento cirdrgico e, no
caso do trabalho aqui discutido, permitiram realizar avaliacbes pos-operatérias. Foi
realizada a sobreposicdo de tomografias pré e pos-operatérias, renderizadas em
STL no software Dolphin, e exportadas para o OrtogOnBlender. Discrepancias entre
os planejamentos foram encontradas, porém, segundo 0s autores, elas estdo dentro
de padrdes clinicos aceitaveis. A partir da andlise de dois examinadores experientes,
0s autores concluiram que as ferramentas disponiveis no software open-source
permitem avaliar a fidelidade dos movimentos. Por fim, afirmam que o fato de as

ferramentas serem provenientes de um software de codigo aberto permitem que
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diferentes cirurgides e instituicbes de pesquisa desenvolvam planejamentos,
considerando que nem sempre ha verba disponivel para investimentos em softwares
especializados (Lobo et al., 2022).

Outro relato foi o uso de um pacote de softwares de cddigo aberto para
cirurgias estéticas faciais. Os autores produziram guias de cortes para frontoplastia
em 16 casos de feminizacdo facial em pacientes transgéneros. As guias foram
desenhadas nos softwares de codigo aberto para apoio em tecido 0sseo atraves do
acesso coronal. Por meio da aplicacdo de um questionario, os pesquisadores
aferiram que houve grande satisfacdo entre pacientes e ndo foram reportadas

complicacdes pos-operatoérias (Ganry e Comert., 2022).

2.3 Prototipagem das guias cirurgicas

Foi realizado um estudo comparando a técnica de impressao 3D a laser e as
fresadoras para prototipagem de guias para cirurgia ortognatica. Os autores
avaliaram a qualidade da impressdo a partir do escaneamento das guias
prototipadas e da sobreposi¢cdo no arquivo original. Foi aplicado um valor de 0,05
mm de offset nos dois grupos estudados por meio de um software especializado de
uso frequente em odontologia (3Shape, Copenhagen, Dinamarca). Os autores
reportaram que as guias produzidas por meio da fresadora obtiveram maior precisao
(com erro de até 0,2mm), enquanto as impressas apresentaram erro de até 0,3mm).
N&o houve, porém, avaliacdo do encaixe das guias sobre modelos (Palazzo et al.,
2020). A mesma comparacao entre fresadoras e impressoras 3D foi realizada por
outros autores, sem, contudo, utilizar offset no desenho das guias. A partir das
mesmas metodologias de sobreposicdo realizadas por Palazzo et al. (2020) os
pesquisadores concluiram que, em termos de precisdo, ndo houve diferenca entre
as guias impressas e as fresadas (Marcel et al., 2020).

Um estudo com 12 diferentes tipos de impressora 3D utilizadas em odontologia
reuniu tanto maquinas cuja tecnologia de impressdo opera por filamentos,
depositados em camadas, quanto aquelas que empregam resinas fotossensiveis,
em que a polimerizacdo se da por camadas projetadas por meio de um display de
cristal liquido (LCD). O autor aferiu que ndo houve superioridade no que se refere a
precisdo dos prototipos impressos, sendo ela independente da marca e do custo das

impressoras (Nulty, 2022).
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Um estudo comparou a precisdo, o tempo e o custo de impressédo de trés
impressoras 3D de baixo custo. Duas das impressoras utilizavam resina liquida
fotossensivel (Anycubic, Shenzen, Guandong, China). O valor médio de diferenca
entre 0 modelo impresso e o original (digital) foi de 0,06 mm para impressora
Anycubic, a qual também foi considerada melhor na relacdo de precisédo e custo-
beneficio, apesar de ter maior tempo de trabalho que as demais (Pereira et al.,
2021).
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3 PROPOSICAO

A proposta do presente estudo foi avaliar e sugerir um fluxo de trabalho de
modelagem 3D aplicando ferramentas de offset por meio de softwares de codigo

aberto.

Objetivos especificos

Investigar os efeitos da ferramenta de offset (compensacao) sobre a malha
3D de guias cirdrgicas para cirurgia ortognatica desenvolvidas em softwares de
codigo aberto.

Avaliar os efeitos no assentamento das guias sobre superficies de modelos

de gesso ao aplicar técnicas compensatorias na confecgao.
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4  MATERIAL E METODO

O presente trabalho foi desenvolvido segundo as normas regulamentadoras
de pesquisa da Faculdade de Odontologia da Universidade de S&o Paulo (FOUSP),
tendo sido submetido ao comité de ética em pesquisa da mesma instituicdo, com
namero de comprovante 013578/2022, e aprovado apés apreciacdo ética - protocolo
CAAE 55971322.0.0000.0075, numero do parecer final 5.403.859 (Anexo A).

Os participantes assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido
(TCLE) para autorizacdo da participacdo na pesquisa, permitindo 0 acesso aos
dados de suas documentagOes ortodonticas e arquivos digitais de planejamento
cirurgico de uma clinica particular em S&o Paulo (Apéndice A).

Foram mantidos em sigilo os dados dos arquivos que pudessem identificar 0s
participantes. Para tanto, foram utilizados coédigos de identificacdo em planilha
durante a tabulacdo dos dados. Os mesmos codigos determinados em planilha
foram empregados nos objetos utilizados durante os experimentos.

Foi elaborado um questionario aplicado a cirurgides com grande experiéncia
em cirurgia ortognatica, para 0s quais também foi apresentado um termo de

consentimento livre e esclarecido (Apéndice B).

4.1 Critérios de inclusao

Foram incluidos participantes que realizaram cirurgia ortognatica envolvendo
a maxila e a mandibula para tratamento de deformidade dentofacial, cujo
planejamento cirdrgico virtual foi desenvolvido por meio do software Dolphin Imaging
- versao 11.95 (USA, Chatsworth, CA). Os dados coletados foram os documentos do
planejamento virtual, a tomografia de face, renderizada em arquivo estereolitogréafico
(STL) e alinhada com os respectivos escaneamentos de modelos de gesso das
arcadas inferior e superior de cada paciente, compondo o chamado modelo de
cranio composto (Xia et al., 2015, Melhem-Elias et al., 2022).

Foram selecionados, ainda, os modelos de gesso das arcadas dentarias
superior e inferior, correspondentes aos arquivos digitais dos voluntarios incluidos na
pesquisa. Os referidos modelos fisicos foram 0os mesmos previamente escaneados

por meio do aparelho de scanner Virtuo Vivo™ (Straumann) (Straumann, Basiléia,



34

Suiga) para utilizagdo no planejamento cirargico virtual no Dolphin Imaging - versao
11.95 (USA, Chatsworth, CA). Por fim, os arquivos fisicos e digitais selecionados
foram de pacientes cujo preparo ortoddntico-cirdrgico foi realizado por meio de
aparelhos fixos sobre os dentes.

4.2 Critérios de exclusao

Foram excluidos os casos em que foi utilizado o escaneamento intraoral para
o planejamento cirargico do caso, além daqueles em que o preparo ortodéntico

cirurgico foi realizado por meio do uso de alinhadores estéticos.

4.3 Processamento digital e organizacdo dos grupos experimentais

Acessando a area de trabalho do software Dolphin Imaging - verséo 11.95
(USA, Chatsworth, CA), foram exportados da aba de planejamento virtual os
arquivos em STL do cranio composto em posicao intermediaria, isto €, a posi¢cao que
simula o inicio da cirurgia pela mandibula ou maxila, conforme o que fora
preconizado em cada caso pelo cirurgido. A fim de padronizar a posicao
intermediaria, todos os arquivos foram exportados iniciando a simulagcéo cirdrgica
pela mandibula.

Os modelos em STL foram importados para o software de codigo aberto
Blender (Versdao 2.8, Blender Foundation, 1998, By Ton Roosendaal) (NeoGeo,
Amsterdd, Holanda). Na area de trabalho do Blender, os arquivos em STL
representativos do tecido 6sseo no cranio composto foram eliminados, mantendo
apenas os arquivos de escaneamentos dos modelos de gesso das arcadas, regiao
de interesse para confeccao das guias cirurgicas.

Feita a separacdo dos modelos em posicao intermediaria, os arquivos foram
organizados para desenvolvimento dos experimentos. Para cada par de modelos foi
realizada a confeccao de 3 guias cirargicas, divididas nos grupos a seguir:

Grupo controle: Grupo no qual foi realizada a confeccdo da guia cirlrgica
aplicando apenas a operacéao booleana.

Grupo offset na guia cirargica: Grupo no qual foi realizada a confec¢édo da

guia cirtrgica com forma geométrica e dimensdes idénticas ao do grupo controle.
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Porém, ao final, foi realizada a aplicacdo da ferramenta de offset, que consiste na
compensacéao de -0,3mm (menos 0,3mm) em toda a superficie da guia cirurgica.

Grupo offset no modelo: Grupo no qual foi realizada a aplicagdo da
ferramenta de offset de 0,3mm nos modelos digitais superior e inferior em posicéo
intermediaria. Feito isso, foi confeccionada a guia cirtrgica com forma geométrica e
dimensdes idénticas as dos demais grupos. Por fim, foi aplicada a operacao
booleana.

Como forma de garantir que as guias cirurgicas fossem idénticas, ao final da
confeccao da guia do grupo controle foi realizada a sua duplicagcdo em mais duas

unidades, uma para o grupo offset na guia e outra para o grupo offset no modelo.

4.4 Confecgao da Guia Cirurgica — Blender 2.8 e Meshmixer

Utilizando um cubo e técnicas de modelagem 3D, foi atribuida uma curva de
deformacéo (nurbs path) para adaptacdo da forma geométrica da guia cirdrgica a
forma do arco dentario superior e inferior simultaneamente, das superficies oclusais
e incisais. Apos a compatibilizacdo da forma da guia cirdrgica intermediaria a forma
dos arcos dentarios foi aplicada a operacdo booleana sobre os modelos. Essa
ferramenta foi descrita por outros autores e tem a funcdo de gerar um objeto por
meio da combinacdo de duas formas geomeétricas que se sobrepfem no espaco.
Para a producdo das guias cirurgicas € utilizada a operacdo booleana chamada de
subtracdo, que permite projetar a imagem negativa de uma forma geométrica sobre
a outra, no caso, a superficie dentaria dos modelos escaneados sobre a guia
cirargica, entre duas pecas que fazem interseccdo (Metzger et al., 2008; Lim et al.,
2021; Lo Giudice et al., 2021) (figura 4.1).
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Figura 4.1 — Operacéo booleana aplicada no arquivo digital do modelo de gesso e guia cirlirgica

Operagao booleana - Subtragdo
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Objeto B = Esfera

Objeto A = Cubo
Objeto C = Cubo com a imagem negativa da esfera

299

Fonte: O autor.

Apés a realizacdo das operacdes booleanas, as guias cirargicas foram
exportadas para outro software de codigo aberto, Meshmixer (Meshmixer, Autodesk,
USA) para aplicacdo da ferramenta de offset conforme o grupo experimental
(Apéndice D). A seguir, o fluxograma de trabalho para confeccdo das guias

cirargicas e migracao dos arquivos entre os softwares.

Figura 4.2 - Fluxograma de producéo das guias cirdrgicas nos grupos experimentais

Grupo Controle: ‘ | Grupo offset na guia cirdrgica | \ Grupo offset no modelo da arcada
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Modelagem 3D e operagdo Modelagem 3D e operagdo Aplicacdo offset 0.3mm na
booleana booleana superficie do modelos
\d v
Importagdo Meshmixer Blender 2.8
Aplicagdo offset - 0.3mm Modelagem 3D e operagdo
na superficie da guia booleana

Exportacdo para impressao 3D
simultaneamente

Fonte: O autor
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Finalizada a confec¢éo das guias cirargicas, foram exportados os arquivos em
STL para o software Photon Workshop (Anycubic) (Anycubic, Shenzhen, China) para
posicionamento na mesa de impressdo (Figura 4). Para cada participante foi
realizada a impressao 3D das trés guias cirirgicas a0 mesmo tempo, em posi¢ao
vertical, com a mesma quantidade e espessura de suportes, além de ter sido tomado
0 cuidado de eleger os mesmos pontos de fixacdo dos referidos suportes de
impressdo. Os parametros de impressao foram os determinados pelo fabricante, a
saber: tempo de exposicdo das camadas da base de 40 segundos; tempo de
exposicdo por camada de 1,8 segundos, e espessura entre as camadas 0,05mm
(figura 4.3). A resina utilizada foi a Anycubic - Clear, do mesmo fabricante para
todos as guias impressas. Trata-se de uma resina fotossensivel, com comprimento
de onda de trabalho de 405nm.

Figura 4.3 - Posicionamento das guias cirdrgicas na mesa de impressao.

Photon Workshop V2.1.24 RC7

A B O A & 8

Fonte: O autor.

Apoés o término da impressao 3D foi realizado o processo de lavagem em
alcool isopropilico durante 5 minutos, conforme as recomendag¢fes do fabricante. Ao
término da lavagem foi realizada a secagem das guias prototipadas e, por fim, a
cura da resina sob aplicagcédo de luz ultravioleta, por 45 minutos, conforme as

recomendacdes do fabricante.
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4.5 Avaliacéo gréfica

Para determinar os efeitos da ferramenta de offset sobre as paredes internas
da guia cirargica em relacdo aos dentes dos modelos de gesso foi realizada a
sobreposicao das guias cirurgicas entre si. As guias foram sobrepostas utilizando o
software CloudCompare (Telecom ParisTech, Paris, Franga) conforme. A fim de
viabilizar a avaliagdo somente da repercusséo da ferramenta de offset sobre a malha
3D das guias cirurgicas foi utilizada a ferramenta ICP (Interative Closest Point) para
sobreposicao das malhas 3D.

4.6 Avaliagdo macroscopica

A avaliacdo macroscopica foi realizada a partir da prova das guias cirargicas
sobre os modelos de gesso. Para realizacdo desta etapa foram convidados 3
avaliadores cirurgibes séniores com experiéncia na area de cirurgia ortognatica.

Os avaliadores receberam uma caixa branca contendo trés guias cirargicas,
uma para cada grupo do presente estudo, juntamente com o0 respectivo modelo
superior e inferior. As caixas estavam fechadas, contendo apenas o coédigo
identificador dos modelos para relaciona-las as respostas do questionario. As guias
cirargicas foram identificadas com um simbolo aleatério colocado na superficie
vestibular do objeto, a fim de que nao fosse revelado ao examinador a qual grupo
experimental a guia pertencia.

Em seguida, os avaliadores realizaram a prova de cada guia sobre os
respectivos modelos, superior e o inferior, e responderam ao questionario (Apéndice
C).

4.7 Andlise estatistica

Os dados foram tabulados em planilha Excel (Pacote Office, Microsoft 365,
versao 16.0.4266.1003) para posterior avaliacdo estatistica.

Foi utilizado o teste da estatistica alfa de Cronbach para avaliagdo da
consisténcia interna referente as respostas dos 3 avaliadores. A seguir, foi realizada

a analise de correlagdo de Pearson para verificar em quais aspectos houve
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concordancia entre os avaliadores. Os mesmos testes foram aplicados em avaliac&o
dos modelos superior e inferior separadamente.

Para avaliacdo das diferencas entre os grupos, foi realizada a aplicacado do
teste da raz&o de verossimilhanca.

Os resultados da avaliacao grafica foram verificados utilizando o teste de
Kruskal-Wallis para comparacao entre os trés grupos simultaneamente. Em seguida,
foi utilizado o teste de Mann-Whitney para a identificacdo de diferencas entre os
grupos quando comparados par a par.

Adotou-se um nivel de significancia de p<0,050. O pacote estatistico IBM SPSS
(Statistical Package for Social Sciences, IBM Software Group, Chicago, IL, USA), em

sua versao 25.0, foi utilizado para a realizacdo das analises estatisticas.
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5 RESULTADOS

A amostra total consistiu em 24 guias cirdrgicas confeccionadas sobre 16
modelos de pacientes que realizaram cirurgia ortognatica para correcdo de
deformidade dentofacial, sendo 8 inferiores e 8 superiores. A divisdo dos grupos
experimentais ocorreu da seguinte forma: 8 guias cirirgicas confeccionadas para o
grupo controle, 8 guias cirargicas confeccionadas para o grupo offset na superficie
da guia e, por fim, 8 guias cirlrgicas confeccionadas para o grupo offset na
superficie do modelo, pré-booleana. Considerando que cada guia cirlrgica
apresenta uma superficie de encaixe para o modelo superior e outra para o inferior,
em alguns momentos foram adotados o n = 8, considerando que os 16 modelos
foram de 8 pacientes.

Antes de iniciar as questdes os avaliadores poderiam realizar comentéarios que
pudessem descrever indicios de falhas a impresséo e, dessa forma, eliminar alguma
guia que achasse pertinente. Devido as guias serem consideradas adequadamente
impressas nao houve apresentacédo de dados em tabelas.

Os resultados da aplicacdo dos questionarios com os 3 avaliadores e o

coeficiente alfa de Cronbach seguem na Tabela 5.1.

Tabela 5.1 — Teste da Estatistica Alfa de Cronbach — Consisténcia Interna referente as respostas dos
3 avaliadores

Grupo Aspecto n Coeficiente Alfade Cronbach  Sig. (p)
Questdo 01 24 0,754 < 0,001
Toda a Amostra Questdo 02 24 -0,681 0,910
Questdo 04 24 0,217 0,236
Questdo 01 8 0,559 0,091
Offset naguia  Questdo 02 8 0,321 0,254
Questdo 04 8 0,107 0,404
Questdo 01 8 0,414 0,187
Controle Questdao 02 8 0,000 0,471
Questdo 04 8 -0,400 0,662
Questdo 01 8 0,680 0,033
Offset no modelo Questdo 02 8 -0,400 0,662
Questdo 04 8 0,188 0,350

Fonte: O Autor.
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Quando da aplicagédo do teste de Cronbach, para verificacdo de consisténcia
interna em relacéo as respostas dos avaliadores, ndo foi observada unanimidade.
Na questdo 01, considerando o encaixe das guias cirargicas sobre os modelos,
trabalhando-se com a amostra total, houve correlagéo estatisticamente significante (
p< 0,001). Também foi possivel observar correlacdo estatisticamente significante
considerando a avaliagdo do encaixe das guias do grupo offset no modelo (p =
0,033). Considerando os resultados apresentados na tabela 5.1, foi possivel verificar
de forma minuciosa, com a analise de correlacdo de Pearson, em quais aspectos

houve concordancia entre os avaliadores (tabela 5.2).

Tabela 5.2 — Andlise de correlacdo de Pearson — Reprodutibilidade, referente as respostas dos 3

avaliadores
S Coeficiente de .
Pares de Variaveis Correlacéo Sig. (p)
Questao 01 Avaliador 1 x Avaliador 2 0,361 0,083
Quanto a0 Avaliador 1 x Avaliador 3 0,642 0,001
e Avaliador 2 x Avaliador 3 0,542 0,006
Questao 02 Avaliador 1 x Avaliador 2 -0,324 0,123
Avaliador 1 x Avaliador 3 -0,269 0,203
Quanto ao

ajuste Avaliador 2 x Avaliador 3 0,227 0,287
Quest&o 04 Avaliador 1 x Avaliador 2 -0,239 0,261
Avaliador 1 x Avaliador 3 0,306 0,147

Quanto a estar
apta Avaliador 2 x Avaliador 3 0,183 0,393

Fonte: O autor.

Com base nos dados apresentados nas tabelas 5.1 e 5.2, o nivel de
concordancia entre os avaliadores foi de 22,22%, demonstrado a partir dos dados de
consisténcia interna (teste alfa de Cronbach) e reprodutibilidade (teste de Pearson).
Assim, os resultados obtidos de cada avaliador, em separado e de modo Unico,
foram usados em outras andlises. Neste caso, como o0s avaliadores foram
efetivamente distintos, foi escolhido um avaliador, que € o de numero 2.

Foi aplicado teste da razdo de verossimilhanca com os dados do avaliador ‘2’
para verificar se os trés grupos estudados se diferenciam entre si para as questdes
1, 2 e 4 (tabela 5.3). Foi detectada diferenca estatisticamente significante entre os

grupos apos a aplicagdo dos protocolos de offset (tabela 5.3).
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Tabela 5.3 — Teste da Razdo de Verossimilhanca com os dados do avaliador 2, para verificar se 0s
trés grupos se diferenciam entre si

Grupo

- . : Offset no .
Variavel Categoria  Offset naguia Controle modelo Sig. (p)

Freq. Perc. Freq. Perc. Freq. Perc.

Nnao encaixou 1 12,50% 5 62,50% 0 0,00%

uestBo 0L regular 4 _5000% 2 2500% 0 000% .
Quantgaa;ufgcaixe bom 2 2500% 1 12,50% 5 6250%
perfeito 1 12,50% 0 0,00% 3 37,50%
) nao encaixou 0 0,00% 8 100,00% 1 12,50%
esige 2 regular 1 1250% O  000% 3 3750% _ ...
Qua”tgaa;ufgcaixe bom 0 0,00% 0 0,00% 4  50,00% ’
perfeito 7 8750% O 0,00% 0 0,00%
) nao encaixou 1 12,50% 6 75,00% 1 12,50%
uesiso 0L regular 3 3750% 1 1250% 0 000% .
Q“a”tgaa;u?:"‘aixe bom 2 25,00% 1 12,50% 5 62,50% ’
perfeito 2 2500% O 0,00% 2 25,00%
LIPIS%IO OS sim 5 62,50% 8 100,00% 2 25,00% 0.008
Avali 1 )
OLantd a0 aiuste nao 3 3750% 0 000% 6 7500%
Questdo 02 sim 1 12,50% 2 25,00% 8 100,00%
Avaliador 02 ~ 0,001
Quanto ao ajuste nao 7 87,50% 6 75,00% O 0,00%
Questdo 02 sim 0 0,00% 0 0,00% 1 12,50%
Avaliador 03 = 0,352
Quanto ao ajuste nao 8 100,00% 8 100,00% 7 87,50%
Questdo 04 sim 1 12,50% 1 12,50% 8 100,00%
Avaliador 01 = < 0,001
Quanto a estar apta nao 7 87,50% 7 87,50% O 0,00%
Questdo 04 sim 7 87,50% 0 0,00% 1 12,50%
Avaliador 02 = < 0,001
Quanto a estar apta nao 1 12,50% 8 100,00% 7 87,50%
Questao 04 sim 6 75,00% 2 25,00% 7 87,50%
Avaliador 03 = 0,024
Quanto a estar apta nao 2 25,00% 6 75,00% 1 12,50%

Fonte: O Autor.
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Quando realizado o questionamento sobre o encaixe das guias cirdrgicas, a
porcentagem de avaliagcbes negativas para o grupo controle foi estatisticamente
significante (Avaliador 01 - 62,5%, P = 0,007; Avaliador 02 - 100%, P < 0,001;
Avaliador 03 - 75%, P = 0,020) (tabela 5.3). Esse comportamento ajuda a elucidar a
correlagdo das respostas entre o Avaliador 03 e os Avaliadores 01 (p =0,001) e 02 (p
= 0,006) apresentadas na tabela 5.2

Quando levantada a hipotese de utilizar as guias avaliadas em uma cirurgia
ortognética real, a maior parte das guias cirurgicas do grupo controle foi considerada
inadequada: Avaliador 01 - 87,5%, (P < 0,001), Avaliador 02 100%, (P < 0,001) e,
por fim, o avaliador 03 — 75% (P = 0,024) (Tabela 5.3).

Para o Avaliador 01, de 100% das guias consideradas aptas para uma cirurgia
ortognatica, pertencentes ao grupo offset no modelo, apenas em 25% ele realizaria
ajuste com broca (P= 0,008). Ja o Avaliador 02, de 87% das guias consideradas
aptas para uma cirurgia ortognatica, do grupo offset na guia, apenas em 12,50%
faria ajuste com broca (P = 0,001). Por fim, observando os dados a respeito do
Avaliador 03, houve indicacdo de 75% do grupo offset na guia e 87,5% do grupo
offset no modelo para uma cirurgia ortognatica, porém em apenas 12,5% do grupo
offset no modelo ele indicou a realizacdo de ajuste com broca (P = 0,352). Nao
houve indicacdo de tal técnica de ajustes com broca em nenhum dos grupos pelo
Avaliador 03, inclusive no grupo controle. Ap0s o0 questionario aplicado, o
examinador mencionou que em sua experiéncia prefere realizar tal manobra apenas
guando ha interferéncia em regiéo interproximal, o que no exame ele julgou néao ser
necessario (Tabela 5.3).

Comparando-se a distribuicdo do numero de vértices e de faces na malha 3D,
foi aplicado o teste de Kruskal-Wallis entre os grupos, que apesar de serem
modelados de forma idéntica, apresentaram diferenca estatisticamente significante
entre eles (p = 0,003) para ambas as variaveis, vértices e faces.

Considerando as diferencas encontradas ao analisar 0s trés grupos
simultaneamente, foi aplicado o Teste de Mann-Whitney para identificar quais grupos
experimentais diferenciaram-se dos demais quando comparados par a par (tabela
5.5).



Tabela 5.4 — Aplicacao do teste de Kruskall-Wallis referente a avaliagéo grafica do nimero de vértices e faces da malha 3D nos grupos experimentais por

meio do CloudCompare

Percentil 50

Variavel Grupo n Média Desvio-padrdo  Minimo Maximo Percentil 25 (Mediana) Percentil 75 Sig. (p)
offset na guia 8 556084,63  36944,06 509083,00 615332,00  528489,25 547928,00 586210,75

VERTICES controle 8 631625,50  34766,36  585560,00 693859,00  605566,00 629751,50 656267,50 0,003
offset no modelo 8 631113,63  37079,17  594120,00 699500,00  602595,50 614837,50 663293,50
Total 24 60627458 50159,93  509083,00 699500,00  583343,00 608736,00 640494,00
offset na guia 8  1112166,25 73888,15 1018162,00 1230660,00 1056974,50 1095854,00 1172418,50

FACES controle 8 126324550 69532,02 1171116,00 1387710,00 1211125,00 1259497,00 1312531,00 0,003
offset no modelo 8 1262348,00 74085,49 1188236,00 1399004,00 1205439,50 1229671,00 1326586,00
Total 24 1212586,58 100324,23 1018162,00 1399004,00 1166685,00 1217955,00 1280983,00

Fonte: O Autor.

Tabela 5.5 — Aplicacéo o teste de Mann-Whitney. Avaliagéo grafica do nimero de vértices e faces por pares — CloudCompare

Par de grupos

Variavel offset na guia X offset na guia X offset controle X offset no
controle no modelo modelo
VERTICES 0,003 0,003 > 0,999
FACES 0,003 0,003 > 0,999

Fonte: O Autor.
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Os dados apresentados nas tabelas 5.4 e 5.5 indicam que houve um padrao estatisticamente significante na distribuicdo dos
vértices e faces das malhas 3D nas guias cirurgicas dos 03 grupos experimentais. O grupo offset na guia cirargica apresentou uma
distribuicdo diferente e estatisticamente significante dos grupos controle e offset no modelo (p = 0,003). Em contrapartida,
observou-se haver semelhanca em numero de vértices e faces entre os grupos controle e offset no modelo. O grafico 5.1
apresenta a sobreposi¢cdo de malhas dos grupos controle e offset no modelo, utilizando o algoritmo Interative Closest Point (ICP)

por meio da funcéo register no software CloudCompare (Telecom ParisTech, Paris, Franca).

Gréfico 5.1 — Sobreposigéo utilizando ferramenta de ICP. Grupo controle x Grupo offset no modelo

{ @ Histogram [vertices] [m] X
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Fonte: O autor.
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O gréfico 5.1 apresenta a sobreposi¢cdo do grupo controle sobre o grupo offset
no modelo. Considerando a correlacdo apresentada no teste de Mann-Whitney
(tabela 5), que mostra a semelhanca na quantidade de vértices (p > 0,999) e faces
(p > 0,999) entre os grupos supracitados, a distancia entre eles, porém, levando em
conta aqui a regido das faces oclusal e incisal das guias, € de aproximadamente
0,3mm, o que caracteriza a diferenca fundamental entre os dois grupos no que se
refere a aplicagdo da ferramenta de offset.

Da mesma forma, € importante salientar que a diferenca estatisticamente
significante entre o grupo offset no modelo e offset na guia, apresentada no teste de
Mann-Whitney (p =0,003), se da na distribuicdo de faces e vértices. Porém, o gréfico
5.2 aponta que a distancia entre os vértices da malha 3D que compdem a face
oclusal de ambos os grupos é semelhante, isto €, apresenta offset de 0,3mm como
resultado, o que se traduz na distancia média entre os vertices de aproximadamente
zero nessa regido. Ou seja, na regido das faces oclusais e incisais 0s grupos offset
na guia e offset no modelo apresentam a estrutura da malha 3D semelhante (gréafico
5.2).






Count

Gréfico 5.2 - Sobreposicao utilizando ferramenta de ICP. Grupo offset na guia x Grupo offset no modelo
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[14:34:00] [computeApproxDistances] Time: 0.63 s.
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Fonte: O Autor.
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Tabela 5.6 — Teste da Estatistica Alfa de Cronbach — Avaliagéo do encaixe considerando a arcada superior e inferior separadamente

Aspecto n Coeficiente Alfa de Cronbach Sig. (p)
SUP 8 -0,168 0,562
INF 8 0,233 0,317

Fonte: O Autor.

Tabela 5.7 — Analise de correlacdo de Pearson referente a avaliacdo do encaixe das guias, considerando a arcada superior e inferior separadamente

Pares de Variaveis Coeficiente de Correlacao Sig. (p)
Avaliador 1 x Avaliador 2 0,475 0,235
Modelo ; :
. Avaliador 1 x Avaliador 3 -0,239 0,569
superior
Avaliador 2 x Avaliador 3 -0,209 0,619
Avaliador 1 x Avaliador 2 0,02 0,962
Modelo , :
inferior Avaliador 1 x Avaliador 3 0,791 0,019
Avaliador 2 x Avaliador 3 0,226 0,590

Fonte: O Autor.

Considerando o coeficiente de correlacdo de Pearson, foi constatado apenas 16,67% de concordancia. Isso demonstra que
os Avaliadores 1 e 3 concordaram em haver uma maior dificuldade de encaixe sobre o modelo inferior nos casos em que houve

resposta negativa na questdo 01 quanto ao encaixe.



A tabela 5.8 apresenta a estatistica descritiva do comportamento dos vértices por meio do calculo da distancia média entre

0S grupos experimentais e o grupo controle utilizando o software CloudCompare (Telecom ParisTech, Paris, Franca). A aplicacao

do offset sobre a superficie da guia cirargica, no grupo offset na guia, apresentou distancia média em relacéo aos vértices do grupo
controle de 0,306491mm, com desvio padrao de 0,001507.

Ao comparar os grupos controle e offset no modelo, a distancia média foi de 0,104776mm, com desvio padrdo de 0,008015.

Por fim, a distancia média entre os dois grupos de offset foi de 0,187846mm.

Os dados apresentados esclarecem as informacgdes presentes na tabela 5.4 e 5.5 e nos graficos 5.1 e 5.2, complementando a

analise.

Tabela 5.8 — Descricdo dos dados de distancia média entre os vértices apresentadas na sobreposicdo realizada entre os grupos experimentais, utilizando o

software CloudCompare

Variavel n  Minimo Maximo Média Desvio-padrdo  Percentil 25 Percentll 50 Percentil 75
(Mediana)

[Offset na guia X controle] Distancia Média 8 0,305460 0,309577 0,306491 0,001507 0,305636 0,305778 0,307561
[Offset na guia X controle] Desvio Padréo 8 0,023784 0,058232 0,033798 0,011759 0,026853 0,028395 0,041734
[Offset no modelo X controle] Distancia média 8 0,104776 0,129106 0,115032 0,008015 0,107870 0,114274 0,121258
[Offset no modelo X controle] Desvio Padréo 8 0,142587 0,153433 0,147258 0,004518 0,143695 0,145185 0,152725
[Offset no modelo X Offset na guia] Distancia Média 8  0,162992 0,187846 0,177026 0,008463 0,169439 0,178140 0,183260
[Offset no modelo X Offset ha guia] Desvio Padrdo 8 0,143808 0,149960 0,145706 0,002062 0,144052 0,145156 0,146964

Fonte: O Autor.

TS
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DISCUSSAO

O presente trabalho utilizou modelos de gesso das arcadas dentarias de
participantes que realizaram cirurgia ortognatica com os objetivos de propor um
fluxo de trabalho na confeccdo de guias cirdrgicas interoclusais e avaliar os
efeitos da aplicacdo da ferramenta de offset sobre o assentamento das guias
produzidas utilizando-se softwares de codigo aberto. Foi possivel observar
importante melhora no assentamento das guias cirdrgicas nos grupos de offset
desenvolvidas em software de codigo aberto. Notou-se ainda que, diferentemente
dos grupos de offset, as guias cirargicas do grupo controle apresentaram
interferéncias para assentarem sobre os modelos de gesso e, portanto, foram
avaliadas como inaptas para uso em cirurgia ortognatica.

A sequéncia de questdes aplicadas aos cirurgides avaliadores teve como
objetivo entender quais guias apresentaram melhor desempenho no encaixe,
procurando observar possiveis necessidades de ajustes, dificuldades com relacao
ao encaixe sobre os modelos superior ou inferior e, por fim, quais estariam aptas
para serem utilizadas considerando a realizacdo de uma cirurgia ortognatica. Para
fins de avaliacdo estatistica, considerando que a questdo 3 trata os modelos
inferior e superior separadamente, algumas tabelas apresentaram a sequéncia de
questbes 1, 2 e 4.

Apesar de alguns estudos apresentarem superioridade do método de fresagem
em relacdo a impresséo 3D, ha relatos de ndo haver diferenca na precisdo dos
prototipos produzidos. Considerando a ampla gama de impressoras e marcas de
resinas e fresadoras disponiveis, além de variaveis técnicas do ambiente e
operador que podem influenciar no resultado dos prototipos, os autores
consideram uma limitacéo do estudo discutir aspectos técnicos sobre o método de
prototipagem ideal para a producdo das guias (Nulty, 2022; Palazzo et al., 2020;
Marcel et al., 2020). Assim, a fim de minimizar erros, as trés guias de cada grupo
foram impressas ao mesmo tempo, com as mesmas configuracdes determinadas
pelo fabricante, além das mesmas condi¢cdes de ambiente, temperatura e luz, o
gue permitiu sobressair os efeitos da ferramenta de offset nas analises

desenvolvidas. O mesmo protocolo foi repetido para os demais grupos.
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O planejamento cirdrgico no formato Convencional, isto é, com o uso de
exames bidimensionais e modelos posicionados em articuladores, tem sido
aplicado h4 muito tempo, mas apresenta limitacbes (Gateno et al., 2001;
Schneider et al., 2019). Atualmente, os planejamentos virtuais para cirurgia
ortognatica sdo uma realidade na rotina dos cirurgides, levando-se em conta a
guantidade de protocolos e informacdes relacionadas ao assunto publicadas nos
tltimos anos (Swennen et al., 2009; Bobek et al., 2015;; Xia et al., 2015; Shaheen
et al.,, 2017; Schneider et al., 2019; Melhem-Elias et al., 2022). Swennen et al.
(2009) declararam nao haver duavidas no que se refere as melhorias que a era
digital trouxe para o cuidado dos pacientes que realizam cirurgia ortognatica,
porém as licencas dos softwares sédo dispendiosas. Assim, um dos grandes
objetivos € que o planejamento cirurgico virtual se torne ndo s6 uma ferramenta
gue melhore o cuidado, mas que permita uma melhor relacdo custo-beneficio.
Nesse sentido, levando-se em consideragéo os achados de Willinger et al. (2021),
0 custo ainda é um dos maiores limitadores do acesso a essas ferramentas.
Nesse contexto, os softwares de codigo aberto tém sido utilizados como
alternativa para sua minimizacdo, tornando acessivel a realizacdo dos
planejamentos numa interface de trabalho especializada para cirurgia ortognatica
(Cunha et al., 2021).

Os esforcos para validar e apresentar opcdes para desenvolver planejamentos
cirargicos com esses softwares englobam cirurgias reconstrutivas da face (Mottini
et a.,, 2016; Ganry et al.,, 2017, Ganry et al., 2018), traumas mandibulares
(Facanha de Carvalho et al., 2021) e, por fim, a cirurgia ortognatica (Cunha et al.,
2021). Portanto, o presente trabalho tem sua importancia no processo de
evolucdo da técnica ao estudar e desenvolver uma importante etapa do
planejamento, a confec¢ao da guia cirdrgica, por meio de ferramentas disponiveis
em softwares de codigo aberto, o que tem o potencial de tornar a informacgéo
acessivel e permite a sua reproducdo, de modo que outros autores possam
replicar e aprimorar 0s processos aqui abordados.

Um aspecto importante na era digital dos planejamentos é o numero de
softwares envolvidos em todos o processo planejamento virtual em cirurgia
ortognatica. Willinger et al. (2021) fizeram um estudo comparando trés dos
principais softwares especializados para planejamento virtual em cirurgia

ortognética. Apesar de poucas diferencas encontradas, concluiram que nos
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softwares avaliados é possivel realizar desde a simulagdo dos movimentos até a
confeccdo das guias cirtrgicas intermediéria e final (Willinger et al., 2021).

No entanto, é possivel observar que, para outros autores, a montagem do
cranio composto, bem como a organizagao de todas as informacgdes e modelos
3D que envolvem a simulacdo cirdrgica, sao realizadas em um software
especializado (Knoops et al.,, 2019, Melhem-Elias et al., 2022). Foi verificada a
mencao a um software de design 3D para realizacdo da guia cirturgica (Melhem-
Elias et al., 2022). Essa maneira de trabalhar com mais de um software foi
reportada em estudos envolvendo o planejamento cirdrgico em traumas
mandibulares (El-gengehi et al., 2015; Ramanathan et al., 2020). Embora possa
parecer uma informacao irrelevante, analisar essa maneira de desenvolver as
simulagdes cirargicas permite inferir que os softwares especializados podem néo
oferecer suporte para realizar todas as etapas do planejamento para alguns
autores, ou alguma ferramenta necessaria pode nao estar disponivel na area de
trabalho, o que motivaria a concluséo do trabalho em outro software.

De acordo com Gateno et al. (2001), a habilidade de transferir o
planejamento cirdrgico para o transoperatdrio em cirurgia ortognatica depende
muito da precisdo da guia cirargica produzida. Dessa forma, € importante que
informacdes detalhadas a respeito do processo de confeccdo das guias cirdrgicas
sejam estudadas. Em trabalhos iniciais, na era do planejamento cirargico virtual,
0S mesmos autores efetuaram um estudo equiparou a precisdo de guias
cirargicas confeccionadas em resina acrilica (p6 e liquido), na época considerada
a melhor técnica disponivel, com as guias prototipadas fabricadas com a técnica
desenvolvida por eles (Gateno et al.,, 2003b). N&o houve, porém, um
detalhamento no artigo sobre a técnica de confeccédo preconizada pelos autores
(Gateno et al., 2003b). Anos apds esse trabalho, alguns autores relatam que
ainda persiste um vazio na literatura para orientar, tecnicamente, como melhorar o
assentamento das guias prototipadas sobre dentes e/ou modelos (Ye et al., 2019,
Lo Giudice et al., 2021; Lim et al., 2021; Li et al., 2022). Dessa forma, o presente
estudo procurou contribuir com informacdes técnicas a respeito dos efeitos da
ferramenta de offset sobre a malha 3Dpor meio da analise grafica dos vértices e
faces, em cada grupo experimental, além de submeter a prova as guias com
cirurgides experientes, o que permitiu avalia-las de forma diferente da maneira

realizada por outros autores (Ye et al., 2019, Lo Giudice et al., 2021; Lim et al.,
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2021). A aplicacdo do questionario e a prova dos modelos foi importante para
simular a experiéncia do cirurgido ao receber os protétipos para serem utilizados
em cirurgia ortognatica. Nessa situacdo, ndo existem outros parametros para
avaliar a precisdo da guia produzida, como no método da pelicula de silicone,
sendo a prova sobre os modelos ou sobre os dentes do paciente, a partir da qual
o cirurgido define se esta apta para ser utilizada.

A aplicacdo de offset € uma manobra realizada em softwares de
modelagem 3D para realizar uma compensacao dimensional nas faces internas
das guias cirtrgicas a fim de buscar um assentamento da peca sem interferéncias
(Ye et al., 2019; Lo Giudice et al., 2021; Lim et al., 2021). Segundo Lim et al.
(2021), a cirurgia guiada para instalacdo de implantes pode ter a guia apoiada em
0ss0, mucosa oral ou dentes. Quando a guia cirurgica é realizada com apoio em
dentes, a precisdo no posicionamento final do implante € maior. Os autores
apontaram, ainda, que além do apoio em dentes, a aplicacdo de offset é
importante para garantir maior precisdo na posicao final do implante (Lim et al.,
2021).

Considerando a limitacao de dados disponiveis a respeito da ferramenta de
offset, recentemente alguns autores realizaram estudos para determinar qual o
valor ideal de compensacao necessaria para melhorar o encaixe melhor de guias
prototipadas (Ye et al., 2019; Lo Giudice et al., 2021; Lim et al., 2021). Ye et al.
(2019) avaliaram diferentes valores de offset e determinaram que o valor ideal € a
aplicacdo de 0,1mm. Porém, em seu estudo, houve melhora estatisticamente
significante para valores de 0,05mm e 0,2mm, quando comparados ao grupo
controle. Por outro lado, Lo Giudice et al. (2021), ao realizar protocolos similares,
relataram que durante os testes com os grupos 0,0mm, 0,01lmm, 0,05mm e
0,dmm de offset houve grande interferéncia para assentamento das placas
prototipadas, o que levou a sua exclusdo da amostra total. Por fim, esses autores
determinaram que a melhor escolha de offset seria de 0,2mm (Lo Giudice et al.,
2021). Para Lim et al. (2021), ndo houve diferenca estatisticamente significante ao
utilizarem 0,03 ou 0,06mm de offset em seu estudo, sendo que houve melhor
assentamento das guias para implantes de 0,1mm. Palazzo et al. (2020) utilizou
0,05mm de offset ao produzir guias cirdrgicas para cirurgia ortognatica, sem,
contudo, realizar um estudo sobre o encaixe das guias sobre modelos. O foco do

trabalho foi apenas na diferenca entre impresséo 3D e fresadoras (Palazzo et
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al.,). Nao h4, portanto, um consenso na literatura de qual o valor ideal de offset
para ser aplicado em guias prototipadas. Os autores estudados relatam que
houve melhora do encaixe com diferentes valores, assim como foi verificado no
presente trabalho, em que as guias dos grupos de offset apresentaram bom
desempenho na prova de encaixe e foram avaliadas como aptas para uso em
cirurgia ortognatica.

Para realizar o estudo do encaixe das guias cirargicas, alguns autores
utilizaram a técnica da pelicula de silicone, cujo método foi primeiro relatado por
Gateno et al. (2003b). Segundo o autor, o objetivo da camada de silicone é
mensurar a camada de ar presente entre a guia cirdrgica e a superficie dentaria, o
gue pode elucidar a qualidade do assentamento da peca sobre a guia. O autor
relata ainda que tanto as guias produzidas em resina acrilica quanto as
prototipadas apresentam camada de ar, porém ndo houve diferenca entre ambas,
apontando precisdo dessas ultimas(Gateno et al., 2003b). A mesma técnica que
avalia o volume da pelicula de silicone foi aplicada por outros autores (Ye et al.,
2019; Lo Giudice et al., 2021; Lim et al., 2021). Apesar de aplicarem diferentes
protocolos de offset, todos relataram ser menor a pelicula nos grupos de offset em
relacdo ao grupo controle, exceto Lo Giudice et al. (2021), que excluiram o grupo
controle da amostra. O presente estudo foi o primeiro a submeter a opiniao de
avaliadores externos a prova das guias cirargicas, de forma cega, a fim de
verificar se havia melhora no seu encaixe ao aplicar os diferentes protocolos de
offset. Houve, portanto, concordancia entre o presente trabalho e os autores
supracitados, que avaliaram de acordo com o método da pelicula de silicone,
porém os valores aplicados no presente estudo foram de 0,3mm.

A superficie na qual o offset deve ser aplicado, se na guia cirdrgica ou no
modelo sobre o qual sera confeccionada, ndo € claramente determinado na
literatura. Ye et al. (2019) realizaram um estudo em que aplicaram offset de até
0,2mm sobre a superficie do modelo antes de fazerem a modelagem 3D e a
operacdo booleana, tornando o modelo de trabalho expandido. O mesmo
procedimento foi realizado por Li et al. (2022), porém o objetivo era criar uma guia
apoiada em dentes para controlar o posicionamento dos brackets ortodénticos
durante a colagem. Analisando outros autores, ao mencionarem a aplicacao da
ferramenta de offset, ha a sugestao de que ela foi colocada sobre a superficie da

guia cirargica, porém essa informacao ndo esta clara nos trabalhos (Lo Giudice et
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al., 2021; Lim et al., 2021). Considerando nao haver consenso na literatura sobre
qual superficie 3D deve receber a aplicacdo de offset, se a do modelo escaneado
ou a da guia, foi organizado no presente estudo 3 grupos, controle, offset na guia
cirirgica e offset no modelo. As guias do grupo controle ndo apresentaram
encaixe adequado, consideradas inaptas para os procedimentos, o que concorda
com os autores que avaliaram que a pelicula de silicone no grupo sem offset é
maior, isto €, as interferéncias impedem o assentamento da peca sobre os
modelos, tornando a camada de ar maior (Ye et al., 2019; Lo Giudice et al., 2021;
Lim et al., 2021).

Outro fator ainda ndo discutido em pesquisas anteriores e que o presente
estudo demonstrou é que, ao realizar a avaliacdo grafica do comportamento dos
vertices nos grupos offset na guia e offset do modelo, ndo ha diferenca no
resultado, na quantidade de offset obtido na face oclusal e incisal, se a ferramenta
for aplicada sobre a superficie do modelo digital, pré-operacéo booleana, ou na
superficie da guia, apos a operacdo booleana (Grafico 5.2). Porém, como a
ferramenta compensatoria € aplicada sobre toda a superficie 3D, no grupo offset
na guia os vertices na malha 3D s0 irdo coincidir com os do grupo offset no
modelo nas regifes incisais e oclusais, sendo que nas demais regides
apresentaram diferenca de -0,3mm. Por fim, comparando com o grupo controle, o
grupo offset na guia apresentou distancia total de -0,3mm aproximadamente.

Importante salientar que tais maneiras de aplicar a ferramenta de offset
tém implicacdo direta nos valores a serem programados no software. Isto €,
aplicado sobre a superficie dos modelos, os valores de offset devem ser positivos,
sendo que para a superficie da guia os valores de offset devem ser negativos,
para aumentar a superficie 3D nas areas de encaixe da guia. Investigando os
trabalhos que discorrem sobre as ferramentas de offset, ndo ha indicacdes
precisas sobre como realizar a programacéo dos valores nos softwares (Ye et al.,
2019; Lo Giudice et al., 2021; Lim et al., 2021).

Outro fator € que, ao observar as ilustracdes sobre o efeito da ferramenta
de offset nos trabalhos de Li et al. (2022) e Lim et al. (2021), pode surgir a ideia
de que a ferramenta deforma a superficie de forma exata. O presente trabalho
analisou em detalhes o que ocorre nos vértices da malha 3D das guias realizadas,
apontando alto grau de precisdo na proposta de deslocar 0,3mm (tabela 5.8),

7

porém, € importante salientar que a forma tridimensional dos dentes torna a
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malha 3D extremamente complexa e, portanto, existe uma pequena margem de
erro durante a compensacao dimensional, o que pode n&o ocorrer em desenho
industrial com formas geométricas de complexidade menor que a dos dentes. Na
tabela 5.8, por meio do calculo da distancia média entre o grupo offset na guia e
grupo controle, é possivel observar que houve precisdo no valor de offset
pretendido, porém os dados mostram que alguns vértices podem apresentar um
deslocamento ligeiramente menor ou maior. Esse nivel de detalhes néo foi
discutido previamente e é importante para entendimento dos efeitos da
ferramenta sobre a malha 3D.

O numero de trabalhos que utilizam softwares de codigo aberto tem
aumentado a cada ano (Stamm et al., 2021; Cunha et al., 2021, Lobo et al., 2022),
0 que contribui para ampliacdo do acesso as informacdes sobre os planejamentos
cirargicos virtuais que, por serem dispendiosas as licencas dos softwares, nao
podem ser implementados em todos os centros de cirurgia bucomaxilofacial,
sobretudo se considerarmos 0 seu uso nos servicos de saude publica e centros
de pesquisa (Lobo et al., 2022). Porém, estudos precisam ser desenvolvidos para
aprimorar e validar as ferramentas de trabalho. Tendo em vista a interface de
planejamento cirdrgico apresentada por Cunha et al. (2021), a presente pesquisa
tem muito a acrescentar a discussao sobre a ferramenta de offset nos softwares
gratuitos. Até o momento este é o primeiro trabalho a discutir claramente a
ferramenta de offset em cirurgia ortognatica, além do pioneirismo ao apresenta-la
de forma acessivel e descomplicada por meio de softwares livres.

Independentemente do software no qual é desenhada a guia cirdrgica, a
operacao booleana nédo é suficiente para permitir o encaixe adequado das guias,
sendo necessaria a aplicacdo de offset, o que foi demonstrado pelas
interferéncias no encaixe das guias do grupo controle, e concorda com os relatos
de outros autores (Ye et al., 2019; Lo Giudice et al., 2021; Lim et al., 2021; Li et
al., 2022). Assim, tanto para as guias desenvolvidas em softwares especializados
como para as geradas em software de codigo aberto, as ferramentas de offset
aqui apresentadas tém o potencial de serem aplicadas como ultimo passo do
processamento digital, uma contribuigdo importante para futuros trabalhos sobre o
tema e para a pratica cirdrgica. Nessa linha, entretanto, mais estudos precisam
ser realizados para investigar os possiveis efeitos na posicdo final dos

planejamentos propostos e determinar qual o valor ideal de offset.
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7 CONCLUSOES

A ferramenta de offset aplicada por meio de softwares de cddigo aberto foi
realizada de forma precisa, conforme a compensacao dimensional verificada por
meio do comportamento dos vértices e faces na analise gréfica.

Os grupos que receberam de offset apresentaram encaixe melhor do que o
grupo controle de acordo com a avaliacao de cirurgides experientes.

Ambas as guias dos grupos de offset foram consideradas aptas para serem
utilizadas em cirurgias ortognaticas considerando o aspecto do encaixe sobre o0s
modelos, enquanto as do grupo controle foram consideradas inaptas.

Mais estudos sé&o necessarios para aprimorar as ferramentas desenvolvidas
nos softwares de codigo aberto, além de verificar o impacto na posi¢ao final dos

segmentos operados utilizando diferentes valores de offset.
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APENDICE A — Termo de Consentimento — Participantes da Pesquisa

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado (a) para participar, como voluntario, em uma pesquisa.

Nome :

Endereco:

Bairro: Cidade: CEP:

Telefones para contato:

Os dados do seu prontuario serédo fornecidos pelo pesquisador Esdras Faganha de Carvalho, CROSP
120095, assim este documento permite o acesso aos dados coletados a qualquer momento da
pesquisa. Caso vocé ndo queira participar do estudo, isso nao ira interferir no seu atendimento
durante e ap6s a cirurgia. Com o objetivo de firmar um acordo onde vocé autoriza sua participacado e
divulgacado de fotos e exames de imagem para fins cientificos e educativos com pleno conhecimento
da natureza dos procedimentos e riscos a que se submeterd, com a capacidade de livre arbitrio e
sem qualquer coacéo.

1. Titulo do Trabalho Experimental: Avaliacdo de um protocolo de offset na confeccéo de
guias cirargicos interoclusais para cirurgia ortognética utilizando modelagem 3D em
softwares de cddigo aberto.

2. Objetivo: O objetivo deste estudo é avaliar o encaixe de moldes em resina acrilica sobre a
superficie de modelos de gesso das arcadas dentérias de pacientes que foram submetidos a cirurgia
ortognatica.

3. Justificativa: A cirurgia ortognatica € um método de tratamento que tem como objetivo melhorar a
posicdo da mandibula (maxilar inferior) e maxila (maxilar superior) proporcionar ao paciente uma
mordida adequada. A partir dos avancos tecnoldgicos é possivel realizar o planejamento desta
cirurgia por meio da tomografia computadorizada e de programas de computacdo grafica. A partir
deste processo sdo produzidos moldes em resina acrilica que s&o encaixados nos maxilares do
paciente durante a cirurgia ortognatica. Portanto, € necessario que pesquisas como esta sejam feitas
para validar os protocolos de planejamentos digitais.

4. Procedimentos: Caso vocé aceite participar do estudo, vocé permitird que o pesquisador utilize os
modelos em gesso da sua arcada dentéria que foram obtidos através de moldagem no momento em
gue vocé estava se preparando para a sua cirurgia. Esses modelos serdo escaneados, sem gue isso
gere custos para vocé, a fim de que o pesquisador tenha condi¢ées de produzir os moldes digitais
para que, utilizando uma impressora 3D para gerar os moldes prototipados (impressos em 3D) seja
possivel testar o encaixe sobre os modelos de gesso fornecidos por vocé.

5. Sigilo: Os pesquisadores garantem o sigilo das informagbes pessoais, porém existe o risco de
vazamento do banco de dados. Para que isso ndo ocorra, serd gerado um ndmero para que o seu
nome nao seja revelado, sendo que os seus modelos de gesso serdo identificados com os nimeros e
Nao com o seu nome.

6. Beneficios: Serd de grande contribuicdo para futuros planejamentos que vocé nos ajude a realizar
0s testes necessarios visando a melhoria dos protocolos digitais utilizados hoje em dia. Nenhum
participante terd beneficio préprio.

7. Riscos: Considerando o item sigilo, o Unico possivel risco seria 0 vazamento de dados pessoais
gue identifiguem os participantes. Porém, elaboramos um protocolo com ndmeros para identificar os
pacientes sem o uso dos nomes em planilha excel sigilosa. Ndo ha experimentos que coloqguem em
risco a integridade fisica dos participantes.

8. Desconforto

Vocé ndo terd custos adicionais ou retornos programados conosco para avaliagdo do seu modelo,
basta fornecé-los ao pesquisados para que o estudo seja realizado.
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Esdras Faganha de Carvalho CROSP120095 (pesquisador) Participante da pesquisa ou responsavel legal

09. InformacBes: Vocé tera a garantia que recebera respostas a qualquer pergunta ou
esclarecimento de qualquer davida quanto aos procedimentos que realizaremos com os modelos de
gesso, riscos, beneficios e outros assuntos relacionados com a pesquisa.

10. Retirada do Consentimento: Vocé tem a liberdade de retirar seu consentimento a qualquer
momento e deixar de participar do estudo sem que haja nenhum prejuizo a si mesmo. Se assim for
desejado, sera garantido o seu acompanhamento com a sua equipe cirdrgica.

11. DADOS DO CEP: Em caso de duavida sobre a ética da pesquisa contactar o CEP-FOUSP -
Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Odontologia da Universidade de S&o Paulo — 1° Andar
— Sala 02 da Administragdo - Avenida Professor Lineu Prestes n° 2227 — 05508-000 — S&o Paulo —
SP — Telefone (11) 3091.7960 — e-mail cepfo@usp.br. O horéario de atendimento é de segunda a
sexta feira das 9 as 12h e das 14 as 16h (exceto em feriados e recesso universitario). Em caso de
greve ou recesso institucional os contatos e procedimentos ficardo disponiveis no endereco
http://fo.usp.br/?page_id=7497. O Comité é um colegiado interdisciplinar e independente, de
relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses
dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade para contribuir no desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrdes éticos. (Resolucdo CNS n° 466 de 2012).

Esse termo de consentimento livre e esclarecido é elaborado em duas vias, devendo ser rubricado
em cada pagina e assinado pelo participante da pesquisa e pelos pesquisadores. Uma via ficara com
0 participante da pesquisa e outra com os pesquisadores.

10. Telefones dos Pesquisadores para Contato: Esdras Facanha de Carvalho, CROSP 120095, e-
mail esdras.facanha@gmail.com ; Jodo Gualberto Cerqueira Luz CROSP 21159, (011) 99914-7066

ou pelo email jgluz@usp.br

11. Consentimento Pds-Informacao:

Eu, apos leitura e compreensdo deste
termo de informacdo e consentimento, entendo que a participacdo € voluntéaria, e que posso sair do
estudo a qualquer momento do estudo, sem prejuizo algum. Confirmo que recebi cépia deste termo
de consentimento, e autorizo a execucdo do trabalho de pesquisa, bem como a realizagdo e
utilizacdo de fotos e exames de imagem. Autorizo também a divulgacdo dos dados obtidos neste
estudo no meio cientifico.

Sao Paulo, de de 20 .

Nome (por extenso):

Assinatura:

Pesquisadores:

1) Joé&o Gualberto C. Luz CROSP 21159

2) Esdras Facanha de Carvalho CROSP 120095
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APENDICE B — Termo de Consentimento - Cirurgides Avaliadores Participantes

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - Avaliadores

Prezado Dr(a). , considerando a sua grande experiéncia em
cirurgia ortognatica vocé esta sendo convidado para participar como avaliador voluntario em uma
pesquisa.

Nome :

Endereco:

Bairro: Cidade: CEP:

Telefones para contato:

1. Titulo do trabalho experimental: Avaliagdo de uma ferramenta de offset na
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confeccdo de guias cirargicos interoclusais para cirurgia ortognatica

utilizando modelagem 3D em software de cddigo aberto

z

2. Objetivo: O objetivo deste estudo € avaliar o encaixe das guias cirdrgicas
prototipadas, através da impressao 3D, sobre a superficie de modelos de gesso das

arcadas dentarias de pacientes com deformidade dentofacial.

3. Etica em pesquisa: O presente projeto de pesquisa foi aprovado junto ao comité de
ética em pesquisa da Faculdade de Odontologia da Universidade de Sao Paulo

(FOUSP) sob nimero de protocolo: CAAE 559713220.0000.0075.

4, Justificativa: A cirurgia ortognatica € um método de tratamento que tem como
objetivo trazer melhorias para desordens mastigatérias, respiratorias, fonéticas e
estéticas ao paciente diagnosticado com deformidade dentofacial. A partir dos
avancgos tecnologicos € possivel realizar o planejamento desta cirurgia por meio da
tomografia computadorizada e de programas de computacdo grafica. No entanto,
sabendo do alto custo dos softwares de planejamento cirlrgico, € necessario que
pesquisas como esta sejam realizadas para investigar a qualidade dos protocolos de
planejamentos digitais utilizando softwares de cddigo aberto, sobretudo quando
utilizados para produzir as guias cirargicas, pegas prototipadas importantes para

transportar o planejamento cirdrgico virtual para o ato cirdrgico em si.

5. Procedimentos: Vocé receberd modelos de gesso e guias cirdrgicas em caixas
brancas identificadas por um nimero. Cada caixa contém um modelo e trés guias
cirdrgicas idénticas, diferenciadas apenas pela presenta de um simbolo na face

vestibular ou a auséncia dele.

Vocé devera provar a guia cirdrgica sobre o modelo correspondente e responder a
um questionario rapido. As questdes elaboradas visam obter a sua opinido técnica

sobre o encaixe do guia cirlrgico.
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6. Consentimento Pés-Informacgao

Eu, apos leitura e
compreensdo deste termo de informagdo e consentimento, entendo que a
participacdo € voluntaria, e que posso sair do estudo a qualquer momento do estudo,
sem prejuizo algum. Confirmo que recebi copia deste termo de consentimento, e
autorizo a execucao do trabalho de pesquisa utilizando a minha opinido técnica para
a realizacdo do trabalho.

S&o Paulo, de de20__ .

Nome (por extenso):

Assinatura:

Pesquisadores:

1) Jodo Gualberto C. Luz CROSP 21159 (Prof. Dr. Orientador)

2) Esdras Facanha de Carvalho CROSP 120095 (Aluno de mestrado)
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APENDICE C — Questionario dos Cirurgides Avaliadores

Questionario de avaliagdo macroscoépica
Grupo: Ausente

I. () Perfeito
() Bom
() Regular
iv. () N&o encaixou

Grupo: =

() Perfeito
ii. ()Bom
() Regular
() Nao encaixou

() Perfeito
i. ()Bom
() Regular
() Nao encaixou

2) Faria ajuste no guia com broca para melhor encaixe?

() Sim
I. Em qual grupo

() Grupo Ausente
() Grupo =
()G

() Néao

3) Considerando a questéo anterior, e se a resposta for sim, em qual (ais) splint
cirargico apresentou maior dificuldade no encaixe?

() Superior
() Grupo Ausente
() Grupo =
() Grupo (=)
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() Inferior
() Grupo Ausente
() Grupo =
() Grupo (=)

4) Considerando a hip6tese de um servico de planejamento cirdrgico virtual
enviar ao sr (a) uma destas guias cirargicas intermediarias para utilizar em
seu paciente de cirurgia ortognatica, qual grupo o (a) senhor(a) julga estar
apto para uso considerando o assentamento da pec¢a sobre os modelos ?

() Grupo Ausente
() Grupo =
() G
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APENDICE D - Sequéncia para preparo da guia para impressdo 3D e aplicacéo da ferramenta de
offset

Figura 2 - Importando o arquivo na &rea de trabalho do Meshmixer

0|

4 IMPORTAR O ARQUIVO .STL DA GUIA
¢

.

:) e

«@

&

Fonte: O Autor.

Figura 2 — Verificar se o Arquivo .stl foi importado corretamente para a area de trabalho

CONTROLE SEM SIMBOLOt! A

VERIFIQUE SE O MODELO FOI CORRETAMENTE IMPORTADO.STL

[ JH =R R NS

@il

Fonte: O autor.
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Figura 3 - Etapa de preparacéo da guia para impressao em “make solid”

@ Autodesk Meshmixer - GRUPO CONTROLE SEM SIMBOLO st!

PREPARE O SOLIDO PARA IMPRESSAO 3D EM —"MAKE SOLID”

Fonte: O autor.

Figura 4 — Passo de 1 — 6 para tornar preciso o sélido e definir o valor de offset”. Para Offset na
superficie do splint utilizar valores negativos (barra a esquerda), para offset na superficie
de modelos pré-booleana, utilizar valores positivos (barra para a direita)

& Autodesk Meshmixer - GRUPO CONTROLE SEM SIMBOLO st

1) ALTERE PARA “ACCURATE”

2) CARREGUE A BARRA PARA A DIREITA - “SOLID ACCURACY”
3) CARREGUE A BARRA PARA A DIREITA - “MESH DENSITY”
4) CARREGUE A BA AA ESQUERDA -, "OFFSET DISTANCE"

5) REALIZADOS OS
PASSOS 1-4
CLIQUE EM “UPDATE”

6) POR FIM CLIQUE EM “ACCEPT”

Fonte: O Autor.
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Figura 5 — Modelos offset e ndo-offset sobrepostos, sendo possivel observar o distanciamento entre
ambos nas margens da superficie da guia - Orientacdes para exportacéo

‘GRUPO CONTROLE SEM SIMBOLO st! - 8 X

0|4

7) MODELOS OFFSET (solid) E
NAO-OFFSET SOBREPOSTOS

@0 Q@ i IS

Exportando o arquivo
CLIQUE EM NO ARQUIVO (solid)
CLIQUE EM FILE: ESCOLHA EXPORTAR .STL

Fonte: O autor.
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ANEXO A — Parecer do Comité de Etica em Pesquisa

USP - FACULDADE DE
U ODONTOLOGIA DA WM
UNIVERSIDADE DE SAO

PAULO - FOUSP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titule da Pesquisa: Avaliagic de um protocolo de offset na confecgdo de guias cirlrgicos interoclusais para
cirurgia ortognatica utilizande modelagem 30 em software de codigo aberio

Pesquisador: Esdras Faganha de Carvalho

Area Temditica:

Versio: 3

CAAE: 55871322.0.0000.0075

Instituigio Proponente: Facukdade de Odontologia da Universidade de 530 Paulo
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5403 850

Apresentagdo do Projeto:

"Considerande as inovagdes tecnoldgicas na odontologia & possivel observar uma grande evolugdo técnica
no planejamento da cirurgia ortognatica, melhorande a previsibilidade dos resultados, tanto no aspecto
funcional gquanto estético. O planejamento cirlrgico a partir de exames complementares, como a tomografia
& o escansamento intracral ou de modelos escansados, permitiv que fosse possivel realizar a simulagio
dos movimentos cirlrgicos assistida por computador. Isso tormou viavel a producdo dispositivas
interoclusais, os guias cirlrgicos atraveés da impressdo 30, tornande o processo inteiramente digital.
Sabese, porem, foi relatado em alguns frabalhos gue ha uma dificuldade importante no que se refere ao
assentamento dos guias cirlrgicos sobre a superficie oclusal ou de modelos de gesso. Para tanto, alguns
autores propuseram protocolos de offset, que visam aumentar a distincia entre a superficie intermna do guia
cirirgico & a da superficie dentaria, criando um espago que permite melhorar o assentamento dos guias.
Outro fator & gque com o aumente da aplicagdo de tecnologias 30 no fluxo de trabalho em cirurgia
criognatica, houve também uma crescente introdugdo de softwares de codigo aberte, que sio livres de
licenga para uso. Dessa forma, faz-se necessario estudar comao atuar de forma segura aplicando protocolos
de offset utilizando programas de codigo aberto, considerando que as informagdes técnicas que nortsiam os
protocolos de trabalho no fluxo digital ndo sa3o amplamente

Endersgoc  Av Prof Lineu Prestes 2237 - 1% andar , s3la 02 da administrag@o

Balma: Cidade Universiaria CEP: 05.508-300
UF: 5P Municiple:  SAD PAULD
Telefons: [11)3091-7960 Fax: (11)3091-7960 E-mall: cepfousp.br

Pigien 01 S0 &%
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USP - FACULDADE DE

U ODONTOLOGIA DA W

UNIVERSIDADE DE SAQ osl
PAULO - FOUSP

Contnuagic do Parecer: 5.403.859

divulgadas. O presente estudo pretende avaliar um protocolo de offset para aplic&gﬁo em modelos de gesso
escaneados para planejamento de cirurgia oricgnatica utilizando softwares de codigo aberio.”

Objetive da Pesguisa:

Objetive Primaria:

"0 objetivo do presente estudo & propor um protocolo de modelagem 2D e offset utilizando um software de
codigo aberto & avaliar se ha melhaoria do encaixe dos guias cirlrgicos confeccionadas em impressara 30
Display de cristal liquide (LCDY)".

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Rizsco de exposigio dos nomes & dados dos pacientas, porém, serd realizada utilizagio da planilha Excel
atribuindo a cada paciente um ndmere, a fim de minimizar tal risco.

Benaficios:

s beneficios desta pesquisa compreendem o melhar conheciments dos aspectos do guia cirirgico e a sua
utilizagio na cirurgia ortegnatica.

Menhum paciente tera beneficio proprio.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

1-Estudo Macional, unicéntrico, ndo randomizado.

2-Carater académico, realizado para obtengdo do titulo de MESTRADO.

3-Pais de Origem: BRASIL

4-Mumero de participantes incluidos no Brasil: 08

fF-Cenfros de Pesquisa no Brasil: D'Avila Clinica Bucomaxilofacial

B-Armazenaments de amostras em banco de material biolégico no Brasil: Mio

7-Previsdo de inicio & enceramento do estudo: 18/05/2022 a 28/02/2023

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Todos os documentos foram apresentados.

Recomendagdes:

Vide itemn "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes”, abaixo.

O CEP_FOUSF COMSIDEROU O TCLE COM DUAS PAGINAS. RECOMENDA-SE OBSERVAR A
NUI-'IEH.A@:E;G DAS PAGINAS QUANDO o TCLE FOR IMPRESSO.

Endersgoc Ay Prof Linsu Prestes 2227 - 1° andar , 53la 02 da administracio

Balrma: Cldade Unilvarsiana CEP: 05.508-500
UF: 5P Municiplo: SAOQ PAULD
Talefone: [11)3091-7950 Fax: (11)3091-7960 E-mall: cepindusp br

g (1 S
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USP - FACULDADE DE

:Ue ODONTOLOGIA DA Wﬂw

UNIVERSIDADE DE SAOQ asil
PAULO - FOUSP

Confnuagio do Parecer- 5.403.8539

Conclusdes ocu Pendéncias e Lista de Inadequagtes:

1-Em Informagdes Basicas digitadas na Plataforma Brasil:

1-2 Mo item croncgrama especificar as etapas da pesquisa, o cronograma deve ser igual

em todos os documentos (Projeta detalhado e Informacdes Basicas da Plataforma Brasil.

Mo cronograma deve estar contempladas apenas as etapas da pesquisa. O pesquisador Responsavel
inseriu a etapa "Validagio do Comité de Etica - DO/D3/2022 a 15/04/2022. N3o hi necessidade de inserir
esta efapa uma vez que o Sistema Plataforma Brasil recebe os protocolos com data cronolégica e ao inserir
esta etapa entende-se gue a pesguisa iniciou nesta data anterior a apreciagdo &tica.

Resposta: As comegdes no cronograma solicitadas foram realizadas.

PENDENCIA ATENDIDA

2-Projeto Detalhado:

2-1 O cronograma apresentado no Projeto Detalhado constam etapas iniciadas em Abril de 2021, a
pesquisa ndo pode iniciar antes da aprovagio do CEP.

Resposta: As datas foram ajustadas para inicio posterior a apreciagio ética.

FENDENCIA ATENDIDA

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Resszalta-se que cabe ao pesquisador responsavel encaminhar os relatorios parciais e final da pesquisa, por
meio da Plataforma Brasil. via notificagdo do tipo “relatdrie” para que sejam devidamente apreciados no
CEFP, conforme Morma Operacional CHS n® 00113, item X1.2.d.

Qualguer alteragio no projeto original deve ser apresentada "EMEMDA", por meio da Flataforma Brasil, de

forma ohjetiva & com justificativas para nova apreciagio (Mormma Operacional 001/2013 — letra H).

Este parecer foi elaboradoe baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documenio Arquive Postagem Autor Situagdo
Informagdes Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 25/04/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1887420 pdf 18:58:55
Cutros CARTARESPOSTACER2. pdf 25/04/2022 |Esdras Faganha de Aceito

Endersgo: Ay Prof Linsy Prestes 2237 - 1% andar , s3ka 02 da adminlstragio

Balmo: Cldade Unlversiaria CEP: (5.508-500

UF: 5P Municiple:  SAQ PAULD

Talsfons:  [11)3091-T950 Fax: {11)3091-7960 E-mall: cepiobusp.or
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Connuagio do Parecer £.403.859

USP - FACULDADE DE
ODONTOLOGIA DA
UNIVERSIDADE DE SAO

FPAULO - FOUSP

S i

Cifros CARTARESPOSTACERZ. pdf 18:58:28 | Carvalho Aceito

Projeio Detalhadz /| Projetodetalhadoesdras. pdf 25/04/2022 |Esdras Faganha de Aceito

Brochura 18:58:24 | Carvalha

| Investigador

TCLE ! Termos de | TCLEATUALIZADO pdf 18/03/2022 |Esdras Faganha de Aceito

Assentimento | 21:47:14 | Carvalho

Justificativa de

Auséncia

Declaragio de AnuenciaClinicalavila. pdf 140272022 | Esdras Faganha de Aceito

Instituigio & 21:50:31 |Carvalho

Infraestruiura

Folha de Rosto Folha_Rosto_Esdras.pdf 1470272022 |Esdras Faganha de Aceito
21:48:580 |Carvalho

Situagao do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagdo da COMNEP:

Mao

SAO0 PAULD, 12 de Maio de 2022

Assinado por:

Alyne Simoes Gongalves

{Coordenadoria))






