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RESUMO

O proposito deste estudo foi avaliar histologicamente in vivo de forma
comparativa a reagao tecidual local ao emprego de um sistema de fixagao interna
reabsorvivel baseado no polimero poli(L-co-D,L acido latico) 70:30 sintetizado por
um laboratério nacional, utilizado como fixacado interna em tibias de coelho,
utilizando como controle um sistema de fixagdo interna baseado em uma liga de
titdnio (Ti-6Al-4V/Grau V) de mesmas dimensbes. Foram utilizados 15 coelhos
adultos, albinos, da raga Nova Zelandia, fémeas, com idade aproximada de 6
meses e peso variando entre 3,8 e 4,5 kg no momento do procedimento cirurgico.
Cada animal recebeu ao mesmo tempo o sistema reabsorvivel e o sistema
metalico ambos compostos por uma placa de 2 elos e dois parafusos do sistema
2.0 de 12 mm instalados de modo posicional bicortical. Os animais foram divididos
aleatoriamente em 3 grupos segundo 0s seguintes periodos de sacrificio: 3, 8 e 16
semanas poés-operatérias. Apds processamento laboratorial de rotina as pecas
foram coradas com hematoxilina e eosina e submetidas a analise histologica
descritiva. Como resultado encontrou-se que o sistema de fixagdo baseado em
polimero apresentou um comportamento histolégico bastante semelhante ao
sistema metalico. Nao evidenciou-se em nenhum periodo de sacrificio para ambos
0S grupos a presenga de processo inflamatorio indesejavel ou reagdo a corpo
estranho. Baseando-se nos achados histologicos para o modelo experimental e
metodologia empregada, pode-se concluir que o sistema de fixagcdo baseado no
polimero  poli(L-co-D,L  acido latico) 70:30 apresentou  satisfatéria

biocompatibilidade com o leito receptor.

Palavras-chave: Fixacdo maxilomandibular, Implantes biodegradaveis, Teste de

materiais biocompativeis.
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ABSTRACT

The purpose of this in vivo study was to evaluate histologically, by comparative
means, the local tissue reaction to the resorbable internal fixation based on poli(L-
co-D,L lactide) 70:30, manufactured by a brazillian laboratory. The material was
used as an internal fixation device in rabbit tibia. Titanium internal fixation system
(Ti-6Al-4V Grade V) with the same dimensions was used as a control group.
Fifteen white New Zeland female rabbits, with age of 6 months and weight between
3.8 — 4.5 Kg were used. Each animal received, at the same time, the resorbable
and the metalic system. Both were constituted by one plate and two screws of 2.0
system and 12 mm in length wich were installed bicortically in a positional way.
The animals were randomly divided into three groups and sacrificed in the
following periods: 3, 8 and 16 weeks postoperative. After routine laboratorial
process and coloration by hematoxilin and eosin the sections were analyzed by
descriptive histology. The results showed no relevant differences between internal
fixation system based on resorbable polymer and the metallic system. There was
no evidence of moderate or severe inflammatory process as well as foreign body
reaction in both fixation materials on the evaluated periods. Based on histological
findings to the experimental model and methods we can conclude that the internal
fixation system based on the poli(L-co-D,L lactide) 70:30 polymer is biocompatible

within the receptor site.

Key Words: Maxillomandibular fixation, biodegradable implants, biocompatible

materials test.
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1. Introducao

Historicamente o tratamento das fraturas faciais passou por diversas
modalidades terapéuticas. A evolucao desses métodos foi motivada pela busca
constante em se proporcionar uma obtencdo de melhores resultados clinicos
imediatos, maior previsibilidade de resultados, diminuigdo da morbidade resultante
do trauma, maior comodidade ao paciente durante seu periodo de

restabelecimento pds-trauma e diminuicao do custo total do tratamento.

As técnicas para osteossintese de fraturas de ossos da face tém
avancado da estabilizacdo por meio de fio de agco associada ao bloqueio maxilo-
mandibular (BMM) até a utilizacdo de placas e parafusos para aplicagcédo interna
(Costa et al., 2006). A partir dos trabalhos de Michelet et al. (1971), Spiess| (1974),
Champy et al. (1978), Schilli (1982), Luhr et al. (1986), a utilizacdo da fixagao
interna rigida evitando ou eliminando a necessidade do BMM passou a ser
difundida e aplicada no tratamento de fraturas maxilofaciais e de deformidades da
face (Alpert & Seligson, 1996).

A utilizagao de implantes metalicos com o objetivo de estabilizagao de
segmentos 6&sseos, fraturados ou osteotomizados, constitui atualmente uma
manobra cirdrgica amplamente empregada, com base cientifica sélida e cujos
beneficios ao paciente sado indiscutiveis quando aplicados corretamente os
principios da sintese 0ssea baseados nos conceitos da fixagdo interna rigida
(FIR). Seguindo esses principios, placas e parafusos baseados em ligas metélicas
tém sido utilizados com alto indice de sucesso por muitos anos. Porém, os
implantes para FIR tém uma propriedade comum, independente do seu material

de fabricacdo: a de serem necessarios apenas temporariamente, até que finalize o



processo de reparo da fratura ou osteotomia. A maior desvantagem de um sistema
metdlico € que, depois de finalizado o processo de reparo ésseo, estes implantes
ndao exercem mais funcdo benéfica ao paciente, permanecendo in situ
indefinidamente ou sendo removidos, em parte dos casos, devido a motivos

diversos (Béstman, 1991a; Béstman, 1991b).

Uma solugdo para esta questdo seria a utilizagdo de um sistema de
fixacdo interna cujas caracteristicas permitissem alcancar resultados comparaveis
aos sistemas metalicos e que depois de finalizado o processo de reparo 6sseo
esse sistema fosse degradado, sem danos ao organismo receptor, eliminando
uma eventual necessidade de reintervencao cirurgica para remogao do aparato
(Béstman 1991b).

O desenvolvimento de um sistema para aplicacao da fixacao interna
rigida baseado em polimeros reabsorviveis iniciou-se originalmente na area da
Cirurgia e Traumatologia Buco-Maxilo-Faciais. Cutright et al., 1971; Cutright &
Hunsuck, 1972; Getter et al., 1972, foram os primeiros autores a relatar resultados

experimentais na literatura internacional.

Materiais de fixagdo reabsorviveis sdo alvo de continuas pesquisas em
todo o mundo. Os primeiros relatos do emprego de materiais reabsorviveis foram
seguidos de reagbes adversas no local de instalacdo, tais como edema seguido
por reacbes do tipo corpo estranho durante a sua biodegradacao, levantando
duvidas sobre a viabilidade de emprego de sistemas reabsorviveis na fixagdo de
fraturas e osteotomias (Kulkarni et al., 1966; Cutright et al., 1971; Rokkanen et al.,
1985; Bos et al., 1987; Eitenmuller et al. 1987; Bergsma et al. 1995).

Entretanto, o desenvolvimento cientifico dos polimeros reabsorviveis
levou ao melhoramento de suas caracteristicas bioldgicas, acarretando diversos

relatos de emprego bem-sucedido de polimeros reabsorviveis para fixacao interna



alguns anos apés (Edwards et al., 2001a; Edwards et al., 2001b; Turvey et al.,
2002; Ferretti & Reyneke, 2002; Yerit et al., 2005; Enislidis et al., 2005; Turvey et
al., 2006; Bell & Kindsfater, 2006; Qu et al., 2006).

Os materiais reabsorviveis tém sido utilizados largamente como
materiais de sintese, bem como em membranas para regeneracdo guiada.
Entretanto, a sua utilizacdo em osteossintese passou a ser difundida a partir de
trabalhos com materiais baseados em polimeros de é&cido lactico, a partir da
década de 70 (Bos et al., 1987), o que culminou com o0 aumento nas pesquisas,
buscando respostas e melhorando as indicagdes de seu emprego.



2. Revisao da Literatura

2.1 Evolucao dos metodos de fixacao metalicos

Hipécrates (século IV a.C.) foi o primeiro a descrever os principios
bésicos de reducgédo, estabilizacao e reparagao de fraturas por meio de bandagem.
Em 1275, Salicetti relatou a importancia da oclusao para a obtencdo de sucesso
no tratamento das fraturas mandibulares. Em 1492, Prévost introduziu a teoria do
blogueio maxilo-mandibular, porém este conceito foi esquecido por alguns
séculos, sendo reintroduzido em 1887 por Gilmer. Procurando proporcionar uma
melhor forma de aplicacdo do BMM, Gilmer em 1907, preconizou a aplicacédo de

barras em forma de arcos sobre a arcada dentéaria (Spina & Marciani, 2000).

Gilmer em 1881, em seu trabalho classico “Fractures of the inferior
maxilla” popularizou também a cerclagem mandibular como forma de tratamento
de fraturas mandibulares, previamente descrito por Baundens em 1840 (Ellis,
1997).

Na era pré-antibidtica, a obrigatoriedade de se priorizar o tratamento
fechado das fraturas do esqueleto facial era compreensivel. Entretanto, quando a
reducéo fechada de fraturas faciais era insuficiente, aparatos para fixagdo externa
serviam para manter os fragmentos 0sseos em posicdo durante o reparo,
eventualmente sem a necessidade de associacdo do BMM. A maioria das técnicas
de fixacdo nao-dentarias empregadas durante aquele tempo eram baseadas em
pinos inseridos de modo trans-cutaneo na mandibula e conectados externamente
por meio de uma variedade de aparatos. A estabilizacdo de fraturas por meio de
fios metalicos ou instalagcdo de fios de Kirschner através de segmentos dsseos

nao constituiam técnicas amplamente aceitas naquele momento (Ellis, 1993).



Erich & Austin (1944) citados por Ellis (1993), elucidaram com clareza a
filosofia corrente da época ao afirmar que “é amplamente aceito que reducdes
abertas ou fixacdo de fraturas dos maxilares freqlentemente acabam em
osteomielite, necrose dssea ou nao-unido”, indicando que o tratamento aberto

nunca deveria ser realizado.

Durante a década de 50, varias modificacdes dos métodos de fixagao
externa foram realizadas, culminando com um sistema bifasico de fixacdo externa
desenhado por Joe Hall Morris, que oferecia rigidez suficiente para abreviar o uso
do BMM, tornando-se popular e utilizado por muitos anos (Ellis et al., 1993).

A reducao aberta de fraturas ortopédicas foi grandemente impulsionada
pelo advento da radiologia. Quando os cirurgides foram capazes de avaliar
radiograficamente a baixa qualidade da reducao de fraturas pelo método fechado,
a reducao cirurgica de fraturas se popularizou. Em Cirurgia e Traumatologia Buco-
Maxilo-Faciais, a redugcdo aberta iniciou-se tardiamente devido ao temor das
infecgdes. (Ellis, 1997).

Em 1942, Adams publicou um artigo classico sobre a fixa¢do de fraturas
faciais por meio de osteossintese com fio de aco, relatando que essa técnica era
mais conveniente e que o0s resultados obtidos eram superiores quando

comparados a fixagado externa (Ellis, 1993).

Em 1948, Thoma definiu quais tipos de fratura devem ser reduzidas de
modo aberto, citando dentre estes, situacdes onde “lascas” de tecido 6sseo, tecido
mole ou corpos estranhos estejam interpostos entre os cotos dsseos, ou ainda
onde a correta reducao da fratura ndo possa ser obtida pelo método fechado (Ellis,
1997).



Seguindo-se ao desenvolvimento dos antibiéticos, o tratamento aberto
de fraturas comegou a ser empregado de modo mais frequente. Nos Estados
Unidos da América é creditada a Buck (1847) a primeira estabilizacdo de fratura
mandibular pelo emprego de fio de ago intra-6sseo, logo apds a introdugcédo da

anestesia geral pelo éter (Ellis, 1993).

Para superar a falta de estabilidade entre os segmentos fraturados
inerente a técnica da osteossintese com fio de aco, houve a procura por um
sistema mais rigido para ser aplicado a fraturas mandibulares. Para tanto a
instalacdo de pinos intramedulares foi demonstrada primeiramente por Major em
1938 e extensivamente utilizado por McDowell et al., (1954) que empregaram fios
de Kirschner de aproximadamente 2mm de diametro através de fraturas.
Entretanto a técnica demonstrou que o grau de estabilidade nao era adequado
sendo geralmente necessaria a associacao de blogueio maxilo-mandibular (Ellis
1993).

Para o tratamento de pacientes que evoluiam com ma-unido ou nao-
unido nas décadas de 50 e 60, preconizava-se, para a corregao e estabilizacao de
fraturas, telas confeccionadas em ligas metalicas. Segundo relatos, estes aparatos
eram empregados com dois propdsitos principais: 1) estabilizar os segmentos em
detrimento da agdo muscular; 2) prover uma estrutura por meio da qual 0 0sso
medular poderia ser acomodado. Na época, estas telas eram fixadas ao tecido
0sseo por meio de fio de aco e ndo com parafusos (Ellis 1993).

A fixacdo de fraturas désseas por meio de placas e parafusos foi
utilizada em Ortopedia muitos anos antes de sua aplicagdo em Cirurgia e
Traumatologia Buco-Maxilo-Faciais. A primeira tentativa de fixacdo de fragmentos
0sseos por meio de placas e parafusos data de 1890, quando Lambotte empregou
tal aparato confeccionado em liga metélica em uma osteossintese. E conferido a

Christiansen em 1945 o emprego de placas confeccionadas em tantalo para a



fixagcdo de fraturas instaveis de mandibula. Em seu artigo Chistiansen revisou a
controvérsia existente entre o tratamento aberto e fechado de fraturas. Ele
acreditava que algumas fraturas mereciam intervengdo cirurgica: “se a fratura €
cronica e foi tratada sem sucesso, e se varios meses de nao-unido ou ma-uniao se

passaram deve-se considerar um tratamento radical” (Ellis 1993).

Apdés a Segunda Guerra Mundial, seguiram-se alguns relatos
esporadicos da utilizacdo de placas e parafusos para a fixacdo de fraturas
mandibulares. A maioria dos cirurgides que aplicavam placas e parafusos para a
fixacdo de fraturas antes da década de 70 utilizavam-se de placas e parafusos

para emprego em ortopedia e adaptavam estes para a mandibula (Ellis, 1993).

A necessidade de se estudar e estabelecer principios e protocolos que
auxiliassem os cirurgides na decisdo de condutas acerca da aplicacao da fixacao
interna fez com que um grupo de cirurgides formassem uma Associacdo em 1958
para o desenvolvimento da osteossintese Este grupo viria, anos mais tarde, a ser
nomeado como “Arbeitsgemeinschaft Osteosynthese - Association for the Study of
Internal Fixation” (AO/ASIF), o qual modificou e estabeleceu conceitos baseados
em estudos cientificos para o aprimoramento da aparatologia e materiais

empregados para tal finalidade (Prein & Rahn, 1998).

Muitos insucessos resultaram destas tentativas iniciais de fixagao
interna por meio de placas e parafusos, provavelmente pela falta de conhecimento
da biomecéanica mastigatéria, pelo uso empirico das fixagdes e antibioticoterapia
inadequada. Devido a esta combinagdo de fatores, muitos clinicos limitaram o
emprego deste tipo de aparato a casos especiais € em circunstancias especificas.
Muitos pacientes recebiam de modo associado a fixacao por meio de placas e
parafusos o BMM, como uma maneira suplementar de prover imobilidade entre os
segmentos fraturados devido a falta de conhecimento existente sobre o grau de
estabilidade dos meios de fixacdo interna. Roberts, em 1964, sugeriu que nos



casos de aplicagao de placas e parafusos o BMM poderia ser omitido, ao menos
até que o paciente tivesse se recuperado totalmente dos efeitos da anestesia
geral. Nessa época, para a eliminagdo total da necessidade de BMM foram
desenvolvidas placas tridimensionais robustas que envolviam a base mandibular
na expectativa de se obter uma alta estabilidade interfragmentaria, porém, de
modo controverso, a falta de maleabilidade dessas placas impedia sua correta

adaptacao a base e porcao vestibular da mandibula (Ellis 1993).

O conceito de FIR pode ser definido como qualquer forma de fixacao
aplicada diretamente ao tecido 6sseo que seja resistente o suficiente para prevenir
a mobilidade dos fragmentos 6sseos e que permita a utilizacdo ativa da estrutura
esquelética em questao durante a fase de reparo (Prein & Rahn, 1998).

Na Europa, Michelet et al. (1971), Spiessl (1974), Champy et al. (1978),
Schilli (1982), Luhr et al. (1986) desenvolveram e popularizaram os sistemas de
FIR com aplicacao de placas e parafusos, procurando eliminar a necessidade de
BMM no tratamento de fraturas e deformidades maxilo-faciais. O principal objetivo
da FIR seria imobilizar os segmentos désseos de forma que permanecessem
estaveis durante o processo de reparo. Esta técnica e filosofia de tratamento
foram aceitas na Europa no final da década de 70, e nos Estados Unidos na
década de 80 (Alpert & Seligson, 1996; Ellis, 1992).

Atribui-se a Spiessl no inicio dos anos 70, a modificacdo e aplicacao
dos principios e instrumentos da AO/ASIF no tratamento de fraturas mandibulares.
O autor notou que associado a fixagao instalada na base da mandibula, existia a
necessidade da instalacdo de uma segunda placa ao nivel alveolar para
neutralizar a banda de tensao (Ellis 1993).

No principio, os sistemas de placas eram de grandes dimensdes,
proporcionando maior rigidez na fixacdo das fraturas. Michelet et al., em 1973



iniciaram uma pequena revolucao nos métodos de fixagao interna rigida. Na época
a maioria dos cirurgides utilizavam sistemas compressivos de 2.7mm por acessos
extrabucais, porém, Michelet et al., relataram o tratamento de fraturas
mandibulares por meio de placas mais delgadas, maleaveis e ndo-compressivas

instaladas por acessos transbucais com parafusos monocorticais.

O primeiro relato na literatura americana da utilizacdo de FIR por meio
de parafusos posicionais em osteotomias sagitais dos ramos mandibulares foi feito
por Souyris em 1978. A utilizagdo de placas e parafusos em cirurgia ortognatica foi
escrita por Frost & Koutnik, em 1983, em um caso de reposicionamento da maxila.
Os autores utilizaram materiais de osteossintese empregados em cirurgias

ortopédicas das maos.

Champy et al. (1978) foram os primeiros a aplicar placas de menor
rigidez no tratamento de fraturas mandibulares, preconizando zonas especificas
para aplicacdo desta modalidade de fixagao, instituindo cuidados p6s-operatoérios
especificos. Estes materiais eram confeccionados a partir de ligas de cromo-
cobalto ou de ago, sendo necessaria a sua remocao apds o reparo da fratura
como parte do tratamento. A necessidade da remocao da fixagdo em um segundo
tempo cirdrgico, tornou-se uma pratica pouco aceita por parte dos pacientes, o
que estimulou o desenvolvimento e aplicagdo de sistemas de fixacdo de menores
dimensdes sem perder a resisténcia necessaria para manter a estabilidade das
fraturas e que ndo necessitariam de uma posterior remog¢ao na maioria dos casos.
(Rosenberg et al., 1993; Alpert & Seligson, 1996).

FIR baseada em metais cujo principal representante € o titanio e suas
ligas tém sido utilizadas ha muitos anos com uma alta porcentagem clinica de
estabilidade e sucesso (Michelet et al., 1973; van Sickels et al., 1986; Tulasne &
Schendel, 1989; Ellis, 1993; Scolozzi & Richter, 2003). Embora biocompativeis,
metais como o titdnio empregado na confeccdo de placas e parafusos de
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osteossintese, possuem algumas desvantagens no seu emprego, como a
liberacao de ions metalicos, com acumulo em alguns 6rgéos, e a continuidade do
estimulo mecanico (Bessho et al., 1995).

Também ha a possibilidade de ocorrerem problemas devido a
permanéncia do aparato indefinidamente sobre o tecido 6sseo, como a atrofia
Ossea local, que embora bem documentada em ossos longos, inclusive na
mandibula, o significado clinico deste fenémeno permanece obscuro (Tonino et
al., 1976; Kennady et al, 1989; Viljanen et al, 1995). Outras desvantagens
incluem a interferéncia com a radiagdo, produzindo artefatos notaveis em
tomografia computadorizada e ressonancias magnéticas (Saxe et al., 1982; Fiala
et al., 1993; Fiala et al., 1994), corrosdo do metal, reacGes alérgicas, palpabilidade
do material indefinidamente, perda tardia da fixagcdo com infeccéo local, migracao
por aposicdo 6ssea em pacientes em fase de crescimento (Yerit et al., 2005) e
hipersensibilidade ao frio (Winter, 1974; French et al., 1984; Scher et al., 1988).

2.2 Evolucao dos meéetodos de fixacdo reabsorviveis

O primeiro trabalho a utilizar materiais reabsorviveis para estabilizar
fraturas dsseas faciais foi descrito por Cutright et al. (1971). Os autores utilizaram
suturas de PLA como fixagdo interna de fraturas de sinfise mandibular em
macacos Rhesus. As fraturas repararam de forma satisfatéria mesmo sem a
aplicacao de BMM, sendo observado reacao inflamatoéria leve ao redor do material
e completa reabsor¢cdo do mesmo entre 14 e 16 semanas.

Cutright & Hunsuck, 1972, realizaram o reparo de 12 fraturas tipo

“Blowout” por meio de telas de PLA. Os autores reportaram reparo normal com
restituicdo da fungcdo motora, sendo a tela em questao absorvida por fagocitose de
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macréfagos e células gigantes, havendo ainda presenca de material apos 38

semanas.

Roed-Petersen (1974) utilizou suturas de PLA como fixagao interna no
tratamento de fraturas de mandibula, porém associando este ao BMM. Os autores
relataram na época resultados promissores concluindo que o material apés um

melhor desenvolvimento poderia servir como material de sintese 0ssea.

Gerlach et al., 1987, fixou 15 fraturas de mandibula em caes beagle
com placas e parafusos de PLLA e acompanhamento de 12 semanas. Em todos
0s animais ocorreu consolidagao das fraturas sem complicagdes, porém observou-

se a formagao excessiva de calo 6sseo em alguns animais.

Em 1987, Bos et al. foram os primeiros a relatar a aplicacao clinica de
placas e parafusos de PLA em fraturas de osso zigomatico, obtendo bons
resultados e a auséncia de necessidade de reintervengao.

Bergsma et al. (1995) acompanhou o pés-operatério de 10 pacientes
com fratura de osso zigomatico tratados por meio de placas e parafusos de PLLA
com alto peso molecular. Apds trés anos, quatro pacientes retornaram com edema
localizado na regido da implantacao do material, o que também foi encontrado nos
demais pacientes durante 0 mesmo periodo pds-operatério. Por meio de uma
avaliagdo microscopica e ultra-estrutural, o material removido mostrou cristais de
PLLA envolvidos por uma cépsula fibrosa densa com a presenga de reagao

inflamatoria leve.

Suzuki et al. (2004) reportaram o emprego de um sistema de fixacao
interna  baseado em PLLA em 14 pacientes com fraturas condilares
extracapsulares. O procedimento cirurgico foi baseado em acesso pré-auricular ou

retromandibular empregando-se uma ou duas placas do sistema 2.0. No pos-
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operatorio imediato os pacientes fizeram uso de elasticos ortodénticos para guiar a
oclusdo, os quais permaneceram por um periodo de até quatro semanas. O
acompanhamento pds-operatério foi de 3,5 anos e as evolugdes foram baseadas
em exame clinico e radiografico. Segundo os autores, a evolugdo dos pacientes
transcorreu sem evidéncias de reagao inflamatéria ou ma-ocluséo, concluindo que

o sistema é passivel de ser empregado em tais condi¢des.

Landes & Ballon (2006) relataram os resultados de seu estudo
prospectivo, que avaliou durante um periodo médio de 31 meses, 50 fraturas de
mandibula em 30 pacientes com idade variando de 1 a 83 anos. Em todas as
fraturas foram utilizadas duas placas de PLDLA, sendo uma placa com parafusos
monocorticais (6mm) e outra com parafusos bicorticais (12mm). Apenas em 2
fraturas de angulo e 4 fraturas patolégicas os resultados ndo foram considerados
como sucesso, havendo a necessidade de novos tratamentos para resolugcao dos

casos.

Bell & Kindsfater (2006) avaliaram retrospectivamente 281 pacientes
vitimas de trauma de face que foram submetidos a FIR de suas fraturas. Desses,
59 (21%) foram tratados com sistemas de fixagdo reabsorviveis baseados em
PLDLA. O acompanhamento pds-operatério variou de 3 semanas a 3 anos. Com
base nos dados das evolugdes clinicas e dos controles radiograficos, os autores
concluiram que o sistema reabsorvivel comparado ao sistema de titanio
proporcionou um processo de reparo favoravel para os casos nos quais seu
emprego foi selecionado. Os autores recomendaram mais estudos e o
desenvolvimento de um sistema proprio para aplicacdo em fraturas mandibulares

em adultos.
Laughlin et al. (2007) por meio de um estudo prospectivo procuraram

avaliar se os resultados do emprego de um sistema para fixacdo interna
reabsorvivel (PLDLA associado ao carbonato de trimetileno) poderiam ser
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comparados aos obtidos com estudos anteriores realizados pela mesma
instituicdo nos quais se empregou um sistema metélico baseado em liga de titanio
para a fixacdo de fraturas mandibulares. Os autores procuraram acompanhar o
tempo decorrido da cirurgia ao retorno da funcdo normal, as caracteristicas
clinicas e radiograficas, acidentes e complicacbes encontrados. Foram
selecionados 50 pacientes consecutivos cada qual portador de uma fratura
mandibular que foi estabilizada e fixada pelo sistema reabsorvivel em questédo. Do
total de casos, 3 (6%) apresentaram infeccao no periodo de acompanhamento,
que foram resolvidas com drenagem sob anestesia local e terapia medicamentosa.
Nenhum caso necessitou passar por revisdo da cirurgia e todos 0s casos
apresentaram reparo satisfatério no periodo de oito semanas. Os autores
concluiram que os resultados obtidos podem ser comparados aos estudos prévios
que utilizaram fixacbes metdlicas e que o emprego de polimeros reabsorviveis
como meio de fixacdo interna de fraturas mandibulares proporcionou boa

estabilidade e uma baixa incidéncia de complicagdes.

2.2.1 Emprego de materiais de FIR reabsorviveis em pacientes em
crescimento.

Fraturas maxilo-faciais possuem uma incidéncia muito menor em
criangas do que em adultos (Gomes et al., 2006; Brasileiro e Passeri, 2006).
Porém nesta populagéo, a necessidade de remocdo do material de FIR torna-se
mandatéria devido aos efeitos diretos no crescimento facial. Os materiais de
osteossintese reabsorviveis poderiam evitar a necessidade de uma segunda
intervencgao cirdrgica para a sua remocao (Landes & Ballon, 2006).

Eppley et al. (1997), empregaram placas de polimero reabsorvivel (PLA

ou PGA) associadas a parafusos de ligas metalicas na correcao de deformidades
de 100 pacientes com idade variando de quatro a 15 meses. Com um
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acompanhamento pos-operatério minimo de um ano, os autores nao relataram
sinais locais de complicagbes, sendo que os parafusos de titdnio foram removidos
em quatro pacientes devido a palpabilidade apdés nove meses do procedimento

cirurgico.

Kurpad et al. (2000) descreveram a sua experiéncia no emprego de um
sistema de fixacdo baseado no polimero PLDLA para corre¢cdo de ma-formacoes
congénitas em 102 pacientes pediatricos. Seguindo-se um acompanhamento
clinico e radiografico de dois anos, constataram a auséncia de sinais como
edema, eritema, infeccao, instabilidade dos segmentos 6sseos, palpabilidade do
material de fixagdo ou algum tipo de recidiva. Como concluséo, afirmaram que os
resultados encontrados davam suporte a utilizagdo deste material em cirurgias do

complexo cranio-maxilo-facial.

Serlo et al. (2001) reportaram o emprego de placas e parafusos de SR-
PLA como material de fixacdo de cranioplastias em 15 criancas. O periodo de
acompanhamento foi de até oito anos e nao foi relatado nenhum tipo de
complicagdo associada ao polimero. Os autores concluiram que o material
estudado era seguro para a finalidade relatada e que o polimero SR-PLA teria um

futuro promissor quando empregado como material de fixagéo.

Yerit et al. (2005) procuraram avaliar a seguranga e eficacia de placas e
parafusos do co-polimero auto-reforcado de L-acido lactico e D-acido lactico na
propor¢cao de 70:30 (SR-PLDLA), no tratamento de fraturas mandibulares de 13
criangas com idade variando de cinco a 16 anos. O BMM por duas a trés semanas
foi instituido em cinco pacientes que tiveram fratura condilar concomitante. A
média de acompanhamento foi de 26,4 meses. Como resultado encontraram que
0 reparo primario das fraturas ocorreu em todos os pacientes, sendo que as

complicagbes poOs-operatérias foram de pequena severidade e transitorias,
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concluindo que o emprego deste sistema € seguro e eficiente para a populacao
em questao.

2.3 Fixacao interna reabsorvivel em cirurgia ortognatica

Em cirurgia ortognatica, a FIR com materiais baseados em titanio e
suas ligas tem sido utilizada como padrdo. Entretanto, alguns trabalhos tém
mostrado a necessidade de remocéao das fixacdes devido a infeccado, desconforto,
palpabilidade e dor em alguns pacientes (Alpert & Seligson, 1996; Mosbah et al.,
2003; Cheung et al., 2004).

Diversos estudos biomecénicos e clinicos tém avaliado a aplicacao de
materiais reabsorviveis na FIR de cirurgias ortognéaticas. Suuronen et al. (1994)
avaliaram 9 pacientes submetidos a osteotomia sagital dos ramos mandibulares
(OSRM) fixada com dois parafusos bicorticais de 3,5mm de SR-PLLA de cada
lado e sem a associacdo de BMM no pés-operatorio. Os pacientes foram
acompanhados por um periodo de 15 a 23 meses, sem apresentarem
complicagbes poés-operatorias e mostrando um reparo primario normal das

osteotomias.

Kallela et al. (1998) avaliaram a estabilidade dos movimentos de
avanco mandibular, menor que 7mm, de 25 pacientes submetidos a OSRM e
fixagdo com 2 parafusos bicorticais de SR-PLLA de 3,5mm em cada osteotomia.
Um acompanhamento radiografico foi realizado por meio de radiografias de perfil
padronizadas e tragados cefalométricos, comparando o posicionamento do
pogbnio e ponto B no pdés-operatério imediato e em 3, 6 € 12 meses pos-
operatérios. Os autores observaram uma recidiva de 15% em pogbnio € 17% em
ponto B, o que foi considerado sem relevancia clinica e comparavel a resultados

encontrados em outros estudos com fixagao de titanio.
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Kallela et al. (1999) avaliaram clinicamente e radiograficamente 47
pacientes submetidos a osteotomia sagital dos ramos mandibulares e fixagdo com
2 parafusos bicorticais de SR-PLLA de 3,5mm de cada lado. O tempo de
acompanhamento médio foi de 2,1 anos (6 meses a 5 anos). Os autores nao
constataram qualquer sinal clinico de anormalidade. Radiograficamente, as
osteotomias apresentavam-se sem sinais de reabsorcdo e sem alteracoes
posicionais. As imagens radiograficas das perfuracoes dos parafusos se
mostraram aumentadas em didmetro durante o acompanhamento em 11% dos

pacientes, sem qualquer consequiéncia na estabilidade da fixacao.

Shand & Heggie (2000) em um estudo retrospectivo, avaliaram 31
pacientes submetidos a osteotomia Le Fort | de maxila (n=8) e OSRM (n=9),
isoladamente ou em procedimentos combinados (n=14). As osteotomias de maxila
foram fixadas com 4 placas em "L" do sistema 2,0mm e as OSRM com 3
parafusos bicorticais de 2,5mm de PLLA-PGA (82:18). Os autores observaram que
nenhuma placa ou parafuso fraturou no momento da fixagdo, ndo houve sinais
clinicos de deiscéncia da ferida, exposi¢ao da fixagdo ou infeccdo crénica. Todos
0s 8 casos que apresentaram alteragdo de oclusdo ou mobilidade maxilar em pés-
operatorio imediato foram corrigidos por meio de terapia com eléstico. Assim, no
periodo de acompanhamento que variou de 2 a 8 meses, todos os segmentos

apresentavam-se estaveis e sem alteragao de oclusao.

Turvey et al. (2000) apresentaram um revisdo de 18 pacientes que
foram submetidos a cirurgias ortognaticas utilizando placas e parafusos de PLDLA
(70:30), em um periodo de acompanhamento de 6 meses. Os autores constataram
que em 16 dos 18 pacientes a estabilidade das osteotomias foi conseguida com
sucesso, havendo problemas em dois pacientes que tiveram episddios de
laringoespasmo e espasmos facias persistentes, levando a falha do sistema.
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Knauf & Bschorer (2000) realizaram acompanhamento de 15 pacientes
submetidos a OSRM para avango e recuo, com fixacao realizada por meio de 3
parafusos bicorticais de 2,5mm de PLLA-PGA (82:18), e em alguns casos por
dificuldade anatémica foram utilizados placas em “X” associadas com parafusos.
Os pacientes foram acompanhados por um periodo de 6 a 16 meses, sendo
observada clinicamente uma discreta recidiva em somente um paciente submetido

a recuo de mandibula.

Edwards et al. (2000) relataram o acompanhamento de 20 pacientes
submetidos a mentoplastia para avanco (80%), recuo (10%) e reposicionamento
superior (10%). A média de avango foi de 7,6mm, de recuo 6mm, e de
reposicionamento superior 7mm. Utilizando materiais de PLLA-PGA (82:18), a
fixacdo de 13 pacientes foi realizada por meio de parafusos compressivos e por
meio de placa e parafuso em 7 pacientes. Durante um periodo de 6 meses,
nenhum dos casos apresentou sinais de infecgéo ou instabilidade da osteotomia.

Edwards et al. (2001a) avaliaram 20 casos de cirurgia combinada de
maxila e mandibula associada ou ndo a mentoplastia. Utilizando placas e
parafusos de PLLA-PGA (82:18), as osteotomias de maxila foram fixadas por meio
de 4 placas em "L" e parafusos de 7mm do sistema 2.0mm, e as OSRM por meio
de parafusos bicorticais de 2.5mm com disposigcao em "L" invertido ou de forma
linear na borda superior do ramo mandibular. N&o foi utilizada terapia com elastico
até o final da segunda ou terceira semana de pds-operatério. Os autores
concluiram que todos os pacientes evoluiram de forma satisfatéria, com
estabilidade e preservacao da oclusao final. Além disso, observaram que em sete
pacientes havia uma leve mobilidade da maxila durante as primeiras 4 semanas,
porém apresentando-se estavel na quinta e sexta semanas. As osteotomias de

mandibula ndo apresentaram mobilidade em nenhum dos casos.
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Através de um estudo clinico, radiografico e histolégico, Edwards et al.
(2001b) avaliaram, em um periodo de até dois anos, a reabsorcdo das placas e
parafusos de PLLA-PGA (82:18) utilizados para fixagcdo em osteotomias de maxila
tipo Le Fort | e OSRM. Um dos pacientes tratados pela OSRM foi submetido a
uma biopsia com trefina no local de um dos parafusos inseridos apds um periodo
de 2 anos de péds-operatério. Dois pacientes tratados por meio de osteotomia da
maxila foram submetidos a reabertura dos locais de fixagdo para exploracao
visual. O exame radiografico de controle de dois anos demonstrou o completo
preenchimento dos locais de fixagdo por tecido 6sseo trabecular. Ao exame
histolégico, foi observado um padrao ésseo trabecular normal, sem evidéncias de
material polimérico residual, fibrose, ou reacdo inflamatéria local. No exame de
inspecgéo visual, realizado nos pacientes tratados por ostetomia maxilar, ndo se
observaram residuos do material reabsorvivel de fixagdo utilizado, ou defeitos

0sseos nos locais das perfuragoes.

Turvey et al. (2002) relataram o acompanhamento de 70 pacientes
submetidos a 194 osteotomias. Destas 88 foram osteotomias sagitais dos ramos
mandibulares (OSRM), sendo em 33 pacientes realizada osteotomia de maxila
concomitante. A fixacdo de 87 OSRM foi realizada por meio de 4 parafusos
bicorticais de SR-PLDLA (70:30) de 2,0mm, sendo, em um caso associada uma
placa de 2,0mm. Foi instituida terapia com elastico no p6s-operatorio em todos os
pacientes. Os autores observaram que ndao houve qualquer mobilidade das OSRM

durante o periodo de reparo.

Ferreti & Reyneke (2002) compararam OSRM fixadas com parafusos
bicorticais de 2,5mm de PLLA-PGA (82:18) e parafusos bicorticais de 2,0mm de
titinio com disposi¢cao linear ou em "L" invertido. Foram acompanhados 40
pacientes submetidos a OSRM para avangos menores que 8mm, nos periodos de
1 e 6 semanas, e com 3, 6 e 12 meses de pos-operatorio. Por meio de radiografias
de perfil e tragcados cefalométricos, os pacientes foram avaliados no pés-
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operatoério imediato de 1 semana e em pds-operatério de 6 meses. A média de
recidiva ap6s 6 meses foi de 0,83mm para o grupo fixado com parafusos
reabsorviveis, e 0,25mm para o grupo fixado com parafusos de titanio, nao
havendo diferenca estatisticamente significante entre os grupos. Os autores
concluem que, mesmo com resultados encorajadores, ndo defendem a aplicagao

de rotina dos parafusos reabsorviveis em substituicdo aos parafusos de titanio.

Gomes et al. (2003) avaliaram in vitro por meio de testes de flexdo a
resisténcia mecéanica de parafusos para fixacdo interna baseados em SR-PLLA
(70L:30DL) empregando-se como controle parafusos de titanio, inseridos de modo
compressivo com configuragdo em “L” invertido em OSRM de hemimandibulas de
carneiro. Ap6s analise dos resultados os autores concluiram que os valores de
carga final ndo foram estatisticamente significantes entre os grupos, indicando que
a resisténcia mecanica entre os parafusos reabsoviveis e metalicos nas condicoes
experimentais empregadas foram semelhantes; que os parafusos reabsorviveis
tenderam a deformar de modo semelhante aos parafusos metalicos, porém o
sistema metalico resistiu mais a deformacao durante o experimento; e que 0s
parafusos reabsorviveis testados constituem uma alternativa viavel para

osteossintese de OSRM.

Guimaraes Filho (2003) avaliou comparativamente in vitro por meio de
teste de flexdo a resisténcia mecéanica entre dois tipos de parafusos para
aplicacao em fixagao interna, ambos do sistema 2.0 com 12 mm de comprimento,
um baseado em polimero reabsorvivel (SR-PLLA 70:30) e outro em titanio,
empregados para fixagdo de osteotomias sagitais dos ramos mandibulares
instalados de modo posicional em “L” invertido em hemimandibulas frescas de
carneiro submetidas a um avanco de 5mm. De acordo com a metodologia
empregada e com os resultados encontrados o autor concluiu que ndo houve
diferenca estatisticamente significante entre os grupos testados e que o sistema

reabsorvivel testado demonstrou ser uma alternativa viavel na fixagdo em OSRM.
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Mazzonetto et al. (2004) avaliaram clinica e radiograficamente 30
pacientes submetidos a cirurgia ortognatica, realizada com fixacdo reabsorvivel
SR-PLDLA (70:30), sendo que em 16 pacientes foram realizadas apenas OSRM, e
em 14 pacientes cirurgia combinada de maxila e mandibula. Os pacientes foram
acompanhados em periodos pds-operatérios de 1, 7, 30, 60, 120 e 180 dias, néo
sendo constatada nenhuma complicagéo clinica e nenhuma alteragéo radiogréfica
do processo de reparacao normal das osteotomias. Os autores concluiram, a partir
dos resultados clinicos observados, que o comportamento das fixacoes

reabsorviveis foi comparavel com o de fixagbes metélicas.

Em um estudo retrospectivo de 10 anos, Laine et al. (2004) avaliaram
163 pacientes que haviam sido submetidos a 369 osteotomias fixadas com
material reabsorvivel, sem associacdo com BMM. Em todos os casos foi instituida
terapia com elastico por 5 a 7 semanas. No periodo de 1991 a 1997, 150
osteotomias foram fixadas com 2 parafusos bicorticais posicionais de 3,5mm, e 4
osteotomias com 2 parafusos bicorticais de 2,7mm de SR-PLLA. A partir de 1997,
106 osteotomias foram fixadas com 2 parafusos bicorticais posicionais de 3,5mm,
e 6 osteotomias com parafusos de 2,8mm de SR-PLDLA. Além disso, 48
osteotomias foram fixadas com placas e parafusos monocorticais de 2,0mm, e 4
com placas e parafusos de 2,4mm. A aceitagdo dos pacientes ao novo tipo de
fixacdo foi considerada excelente pelos autores, e dos 163 pacientes apenas 14
(8,6%) tiveram algum tipo de complicacdo. A principal complicacao foi deiscéncia
da ferida e exposicao da placa. Outras complicagdes ocorreram no comecgo da
aplicacao dos parafusos reabsorviveis, quando a cabeca dos parafusos de 3,5mm
provocava desconforto aos pacientes, necessitando ser removida. Nesta mesma
época, trés pacientes (1,8%) desenvolveram mordida aberta em pds-operatério
imediato devido a fixacao insuficiente que foi revisada e reforcada com a adicao
de um parafuso extra. Todas as osteotomias apresentaram-se unidas ao final do
acompanhamento, e todos os pacientes satisfeitos com o resultado do tratamento.
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Cheung et al. (2004) avaliaram comparativamente a aplicacdo de
fixacdo reabsorvivel e de titdnio em cirurgias ortognaticas. Em todas as OSRM
fixadas com SR-PLDLA (70:30), foram utilizadas placas e parafusos de 2,0 ou
2,4mm, e nas osteotomias fixadas com material de titénio foram aplicadas placas
e parafusos de 2,0mm. Um total de 60 pacientes, com 177 osteotomias, foram
incluidos no trabalho, e divididos em 2 grupos de 30 pacientes. A taxa de infec¢ao
foi de 1,53% e 1,82% nos grupos de pacientes tratados com material titanio e
reabsorvivel, respectivamente. A exposi¢ao de placas foi de 1.02% para o grupo
com titanio, e 1,21% para o grupo com reabsorvivel. A taxa de remocéao de placas
foi de 1,53 e 3,63% nos grupos de titdnio e reabsorvivel, respectivamente. O
tempo transoperatério foi significativamente maior no grupo de pacientes fixados
com material reabsorvivel. Nos demais parametros clinicos ndo houve diferenca
estatisticamente significante.

Kallela et al. (2005) avaliaram, retrospectivamente durante um periodo
de 2 anos, os problemas associados ao material de fixagdo reabsorvivel, o
aumento da ocorréncia de distarbios neurosensoriais do nervo alveolar inferior, e
as disfungdes temporomandibulares de pacientes submetidos a OSRM para
avanco. Todos os 40 pacientes tiveram as OSRM fixadas com 2 parafusos
posicionais lineares de SR-PLLA de 3,5mm, havendo a adicdo de um terceiro
parafuso em 3 pacientes que nao obtiveram estabilidade suficiente no trans-
operatorio. As osteotomias repararam sem reacdes adversas. A incidéncia de
distarbios neurosensoriais do nervo alveolar inferior foi de 27%. As desordens
témporo-mandibulares foram observadas em 73% dos pacientes no periodo pré-
operatorio, reduzindo para 48% apdés a cirurgia. Os autores concluiram que quanto
a desordens neurosensoriais e témporo-mandibulares ndo houve diferenga
quando comparado a trabalhos que avaliam pacientes tratados com materiais de
titanio.
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Turvey et al. (2006), utilizando a mesma metodologia empregada por
eles em trabalho anterior (Turvey et al., 2002), avaliaram comparativamente 69
pacientes divididos em dois grupos: parafusos de SR-PLDLA (70:30) de 2,0mm
(34 pacientes) e parafusos de titanio (35 pacientes). Os autores concluiram que os
parafusos bicorticais de SR-PLDLA (70:30) de 2,0mm, mesmo apresentando sutis
diferencas em andlise cefalométricas, ndo apresentaram influéncia nos resultados

clinicos.

Landes & Balton (2006) compararam a eficicia clinica em cirurgias
ortognaticas de um sistema para fixagao interna baseada no polimero reabsorvivel
(PLDLA 70:30) utilizando como controle um sistema andlogo em liga de titanio.
Foram analisados 60 pacientes, 30 em cada grupo de material acompanhados
pelo periodo de 12 meses pds-operatérios. Por meio de uma analise clinica e
cefalométrica foi observada a estabilidade dos movimentos e as condi¢des clinicas
locais. Como observacdes encontraram que a fixagdo interna pelo polimero
estudado clinicamente parece ser tdo estavel quanto o titdnio no periodo de um
ano pos-operatorio; nos pacientes onde foi realizada a fixagao reabsorvivel houve
a presenca de discreta mobilidade em um periodo de até seis semanas pds-
operatorias. Como conclusdo de seu estudo, citam que o uso do polimero permite
um ajuste do posicionamento oclusal em um periodo pds-operatério tardio, porém
existe a necessidade da manutengcdo de um guia oclusal por mais tempo se
comparado ao sistema de titénio; osteotomias, onde movimentos de amplitude
maior que 10mm sejam planejados, o sistema reabsorvivel ndao deve ser
empregado como rotina e que estudos prospectivos mais longos sdo necessarios
para se estabelecer a real condigao dos sistemas reabsorviveis atuais.

Serra e Silva (2006) avaliou a resisténcia mecanica in vitro de modo
comparativo de parafusos PLDLA com parafusos de titdnio em réplicas de
hemimandibulas dentadas humanas de poliuretano rigido, sendo nestas realizado
OSRM e fixadas por meio dos parafusos ao modo posicional em “L” invertido. Por
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meio de testes mecanicos os resultados encontrados pelo autor nao

demonstraram diferenga estatisticamente significante entre os grupos.

Costa et al. (2006) avaliaram de forma comparativa a estabilidade
maxilar depois da correcdo de deformidades classe Ill, com osteotomias para
avancos menores que 6mm, fixadas com 4 placas em "L" e parafusos de titanio
(2,0mm) e reabsorvivel (PLLA-PGA/82:18 — 2,0mm). Um guia de acrilico foi
mantido por 2 semanas e BMM por 1 semana. Vinte e dois pacientes foram
avaliados por meio de radiografias cefalométricas obtidas em 4 momentos: pré-
operatoério, 1 semana, 8 semanas e 1 ano de pdés-operatério. Um ano apds a
cirurgia, a estabilidade da maxila foi considerada pelos autores como excelente
em ambos os grupos. No grupo fixado com material de titénio, ndo foi encontrada
correlacao significante entre o avanco e a recidiva. Ja no grupo fixado com
materiais reabsorviveis, observou-se correlacdo significante entre o avanco
maxilar e a recidiva encontrada no ponto A e na espinha nasal posterior. Porém,
quando comparados 0s grupos, nenhuma diferenga estatisticamente significante
foi observada quanto a estabilidade dentaria e 6ssea da maxila. Mesmo assim, os
autores concluiram que em avancos maiores, a aplicacdo destes materiais deva

ser cautelosa até que haja uma avaliacdo em estudos futuros.

2.4 Desenvolvimento de sistemas de fixacdao interna

baseados em polimeros reabsorviveis

Sistemas de fixacdo interna baseados em polimeros reabsorviveis
estdo em constante evolucdo desde sua proposicao. Varias tentativas tém sido
feitas para se produzir um sistema de fixagéo ideal. Para uma aplica¢do clinica
segura, 0 aparato necessita possuir rigidez suficiente para prover um adequado

processo de reparo, ndo ser alergénico, imunogénico, mutagénico ou teratogénico
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(Suuronen, 1993), ser completamente reabsorvido apdés completado o processo de
reparo e resultar em metabdlitos que ndo estimulem desordens locais ou
sistémicas (Shand & Heggie, 2000).

A resisténcia mecéanica € um fator importante a ser considerado em
implantes reabsorviveis que serdo empregados em fixagdo interna e expostos a
cargas. Estes sistemas devem ser fortes o bastante para manterem juntos os
fragmentos 0sseos até que termine o processo de reparo, normalmente de seis a
oito semanas. A maioria das aplicagbes para estes implantes estdo localizadas em
areas submetidas a pouca tensdo mecanica (Manninen et al., 1992).

O implante de polimero reabsorvivel precisa ser versatil para uma
variedade de técnicas de processamento de polimeros, resisténcia suficiente para
a confeccdo de aparatos de pequenas dimensdes que suportem as cargas
requeridas durante o periodo necessario para sucesso da terapia clinica. Durante
o periodo em que o material se encontrar no interior dos tecidos, ele ndo deve
promover reagdes inflamatérias que justifiguem sua remocdo e deve ser
completamente reabsorvido sem deixar evidéncias histologicas de residuos
(Pietrzak et al., 1996).

Os mecanismos de degradacao e absorcao sao o resultado de diversos
fatores inter-relacionados, incluindo: a estabilidade quimica da estrutura do
polimero, a presenga de cataliticos, aditivos, impurezas, geometria do polimero e
leito receptor do polimero (Middleton & Tipton, 2000). A degradacao desses
polimeros ocorre essencialmente pela divisao hidrolitica e, em menor extensao por
uma agdo enzimatica ndo-especifica. As diferengas no metabolismo final dos
polimeros sao relativamente despreziveis, mas as taxas de degradacdo variam
individualmente (Béstman, 1991b; Rokkanen et al., 2000).
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Enquanto a resposta especifica do organismo receptor ao polimero
reabsorvivel depende da natureza do polimero (identidade quimica, estrutura geral
do polimero, modelo do implante) e do local da implantagao (osso diafisario, osso
metafisario, esqueleto cranial, tecido mole, grau de resisténcia, etc.), algumas
generalizagbes podem ser feitas. Uma caracteristica comum a todos os implantes
reabsorvieis € o fato do organismo receptor inicialmente promover o
encapsulamento do implante com a formagdo de uma delgada membrana fibrosa.
Durante este periodo, o implante reabsorvivel sofre hidrolise e perde resisténcia.
Isto pode ser acompanhado por uma reagdo inflamatéria moderada. Cortes
histolégicos progressivos, seqlienciados, mostram uma quantidade menor do
polimero no local da implantagdo com o passar do tempo; finalmente, os
macroéfagos e célullas gigantes desaparecem, possivelmente ficando um resquicio
da capsula fibrosa no local. A regidao formalmente ocupada pelo implante é
preenchida com tecido fibroso (Pietzak et al., 1996).

Mecanicamente a reabsorcdo do polimero ocorre em duas fases.
Primeiramente a agua infiltra o polimero e ataca as cadeias poliméricas, causando
sua quebra por hidrélise. Isto geralmente ocorre, in vivo, independentemente da
atividade enzimética. Fatores que afetam a acessibilidade da agua ao polimero
podem ter significante efeito na escala temporal da reabsorgdo. O processo de
degradagao primaria é mediado pela hidrélise, assim, os produtos da quebra
devem ser solluveis em agua, para que as altas concentragées desses produtos
possam difundir em meio aos liquidos tissulares locais; segundo, como a massa
do polimero perde a forma e consisténcia devido a reducado do peso molecular,
isto pode formar particulas as quais podem ser fagocitadas pelos macréfagos. A
ultima digestao celular, que ocorre via macréfagos, dos produtos quebrados, deve
levar a formacao do produto final, geralmente agua e di6xido de carbono que sao
excretados em sua maioria pelos rins e pulmdes (Bucholz et al., 1994; Pietrzak et
al., 1996; Peltoniemi et al., 1999; Middleton & Tipton, 2000).
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No sito receptor, uma alta taxa de metabolismo tecidual local e uma
excelente circulagdo poderiam facilitar a degradacado do material. Por outro lado,
uma baixa taxa de metabolismo local e pobre circulagdo, teoricamente, devem
levar a um processo de reabsorcdo comparativamente mais lento (Pietrzak et al.,
1996).

A composicao fisico-quimica do implante, sua superficie e estrutura, a
quantidade de debris formados, micromovimentacdo e forgas tensionais sao
fatores que podem influenciar o processo de degradacdo e a severidade da
reacado tecidual (Bergsma et al., 1995). Outros fatores que podem acelerar a
degradagao do polimero sdo: mais mondmeros hidrofilicos, mais grupos de reagéao
hidrofilica, menos cristalinidade e menor tamanho do parafuso (Béstman &
Pihlajamaki, 2000; Middleton & Tipton, 2000).

As taxas de degradacdo e o grau de reacdo a corpo estranho séo
determinados pelo peso molecular inicial e composigdo quimica do material
(Pistner et al., 1993). O periodo de degradagdo do PGA é de poucos meses,
enquanto a degradagao total do PLLA pode ser de dois ou até mais de cinco anos,
devido ao seu alto peso molecular (Béstman et al., 2000; Jukkala-Partio et al.,
2001). A taxa de degradagdo do PLLA depende do peso molecular, técnica de
processamento, geometria e tamanho do implante e local da implantacao
(Béstman et al., 1995; Jukkala-Partio et al., 2001).

Os materiais utilizados nos dispositivos de fixacdo interna rigida
reabsorviveis sao polimeros de alto peso molecular. Os polimeros sintéticos mais
comumente utilizados sdo o polidioxanone (PDS), acido polilatico (PLA) e o 4cido
poliglicélico (PGA), empregados de modo isolado, associados entre si, com
diferentes propor¢cées ou com alteragdes em suas cadeias estruturais (Rozema et
al., 1991).
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A maior vantagem da FIR por meio de sistemas reabsorviveis é a
transferéncia gradual das cargas ao tecido 6sseo em reparo durante a absorgao
do material e a eliminagdo de uma provavel reintervencao cirdrgica para remogao
dos implantes, o que pode ocorrer com os sistemas metalicos (Yerit et al., 2005).
A aplicabilidade clinica deste material com suas potenciais vantagens tem
aumentado o interesse no desenvolvimento de implantes reabsorviveis, e estudos
clinicos relatando o sucesso no emprego destes aparatos no campo da Cirurgia e
Traumatologia Buco-Maxilo-Faciais séo crescentes (Gerlach et al., 1987; Eppley et
al., 1997; Kurpad et al., 2000; Ferretti & Reyneke, 2002; Cohen et al., 2004;; Yerit
et al., 2005; Enislidis et al., 2005; Turvey et al., 2006; Bell & Kindsfater, 2006; Qu
et al., 2006).

Implantes reabsorviveis oferecem vantagens sobre implantes metalicos,
tal como a auséncia da necessidade de remocgao dos implantes. A biodegradacao
do implante permite ainda transferir um estresse gradual para 0 0sso em reparo, e
assim, os implantes reabsorviveis permitem que ocorra um remodelamento e
maturacao éssea mais completos apés a lesdo (Hovis & Bucholz, 1997). Além de
dispensar um possivel segundo tempo cirurgico para a remogao do aparato de
fixacdo, os implantes reabsorviveis podem oferecer outras vantagens, por
exemplo, em ossos longos fraturados fixados com sistemas metalicos ocorre
localmente um processo hipotréfico e uma deficiéncia na maturagéo 6ssea, devido
a falta de transmissdo de cargas ao tecido 6sseo. Um implante de polimero
reabsorvivel pode ser produzido para degradar lentamente, transferindo uma

resisténcia gradual para o tecido 6sseo em reparo (Middleton & Tipton, 2000).

Estudos clinicos com o uso de parafusos reabsorviveis demosntram
uma taxa relativamente baixa de falha mecanica, que levaria a necessidade de um
novo procedimento cirtrgico (Bdéstman, 1991b). Outra vantagem dos implantes

reabsorviveis é que eles previnem a atrofia pelo estresse e enfraquecimento do
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osso fixado que podem ser causados pela fixacao rigida por parafusos metalicos,
principalmente em ossos longos (Furukawa et al., 2000).

Bos et al. (1989) relataram um estudo da reacao tecidual ao PLLA no
subcutaneo de ratos, sendo estes acompanhados por 143 semanas. A absorgéao
completa do material ndo péde ser evidenciada neste periodo e ao redor do

material houve a presenca de macrofagos fagocitando o material.

Uma vantagem clinica do PGA sobre o PLA é que o PGA possui
capacidade osteocondutora, podendo ser utilizado em materiais reabsorviveis em
diferentes aplicagdes. Diferentes drogas e fatores de crescimento poderiam ser
adicionados ao polimero, exercendo efeito direto no processo de reparo 6sseo
(Garvin et al., 1994).

Complicagbes clinicas tém sido reportadas para todos os materiais
reabsorviveis. Algumas reacdes adversas relatadas sao reacao inflamatéria local,
encapsulamento fibroso exagerado do implante e reabsorcao 6ssea. As reacoes
teciduais adversas, em geral, devem-se a rapida degradacdo do produto o que
excede a capacidade do organismo em elimina-lo do local (Pietrzak et al., 1996).
Outras complicagcdes podem ocorrer com 0 emprego dos materiais reabsorviveis,
tais como edema local tardio, reacgdes osteoliticas locais, reabsor¢do incompleta
do implante e micromovimentacao dos implantes (Furukawa et al., 2000).

Reacbes do tipo corpo estranho de graus variados, causadas por
implantes reabsorviveis ocorrem em todos os individuos, porém a intensidade
pode variar por razées desconhecidas (Béstman et al, 1991a). Estas reagdes
representam respostas bioldgicas, as quais tém intensidade subclinica na maioria
dos pacientes. Este conceito é suportado pela reacao histolégica vista em
pacientes sem sinais clinicos (Béstman et al., 1990, Béstman et al., 1991b). Os

fatores que determinam quais pacientes terdo uma reacdo a corpo estranho e
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quais terdo uma reacao subclinica assintomatica podem estar relacionados a
tolerdncia do tecido local e a capacidade do osso em degradar o implante
(Béstman, 1991b).

Teoricamente, a intensidade da reagdo inflamatéria a corpo estranho
pode ser diminuida com o uso de implantes de polimeros como PLLA, o qual tem
uma menor taxa de degradacao do que o PGA e copolimeros PGA:PLA (Béstman,
1991b; Pihlajamé&ki et al, 1997; Rokkanen et al., 2000). De acordo com
Pinhlajamaki et al., (1997) reacbes a corpo estranho provocadas pelos implantes de
PLLA podem-se manifestar entre 15 meses a trés anos apds sua implantagdo em
humanos. Porém, em observacgdes realizadas por meio de ressonancia magnética,
a qual permite visualizar os implantes de PLLA no interior do tecido ésseo, os
autores nado verificaram sinais de degradacao ou de reacdo osteolitica a corpo
estranho causada pelo PLLA durante 38 meses apés sua implantagdo nos 15
pacientes do estudo. Por outro lado, Bdstman & Pihlajam&ki (2000), afirmam que a
resposta tecidual aos parafusos de PLLA pode se manifestar até quatro a cinco
anos apds o procedimento cirurgico.

Bergsma et al. (1995) em um estudo que empregou PLLA em cabras
relataram ndo observar reagdes do tipo corpo estranho ou osteoliticas entre os
periodos de 26 semanas e cinco anos ap0s a implantacdo sugerindo uma boa
compatibilidade do material.

Existem evidéncias que demonstram uma maior intensidade de reagéo
inflamatéria em implantes de PGA do que com implantes de PLA (Cutright et al.,
1971; B6stman, 1991a). Estudos envolvendo tecidos mais sensiveis também
colocaram a prova diferenga de comportamento histolégico desses dois materiais.
Gautier et al., 1998 estudaram em ratos os implantes de PLA e PGA em dura-
mater, demonstrando a adesao do PGA a dura-mater em um periodo médio de 2
semanas, o que nao ocorreu com o PLA.
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A biocompatibilidade e degradagdo de miniparafusos de PLLA e PGA
foram comparadas a um sistema similar baseado em titanio por Peltoniemi et al.,
1999, em 20 carneiros submetidos a osteotomia do osso frontal. Histologicamente,
o material de PGA foi hidrolisado e fragmentado num periodo de quatro a seis
semanas e reabsorvido em 12 semanas, enquanto o grupo PLLA mantiveram sua
integridade por 26 semanas e foram reabsorvidos em dois anos. De acordo com
analises histolégicas, histomorfométricas e radiograficas, a degradacdo dos
miniparafusos de PGA foi acompanhada por reacdo do tipo corpo estranho e
ostedlise transitéria inicial com formacao ostedide diminuida ao redor do canal do
parafuso, porém intensa formacao ostedide compensatoéria e remodelagdo dssea
ocorreram apdés a reabsorcao completa do polimero. As reacdes a corpo estranho
causadas pelo PLLA e titanio foram consideradas suaves. Os autores concluiram
que os mini-implantes de PGA foram rapidamente degradados devendo ser
utilizados somente quando um curto periodo de fixacao for necessario, enquanto
que os parafusos de PLLA ofereceram fixacdo estavel durante um periodo
aproximado de 6 meses.

O acido latico (CH3-CH(OH)-COOH) é um produto de ocorréncia natural
no metabolismo anaerébio de mamiferos. Se durante a via metabdlica a célula
possuir pouco oxigénio disponivel para a produ¢do da energia necessaria pela
fosforilagcdo oxidativa, ocorre a conversao do piruvato a acido lactico por meio da
enzima conversora lactato-desirogenase (Silversthorn, 2003). Para a fabricacao de
um sistema de fixacdo interna reabsorvivel, o &acido latico é convertido de
mondmeros a polimero e inserido em moldes seguindo-se processos laboratoriais
para sua conformacao em placas, parafusos e demais aparatos. O resultado final
€ um plastico translicido parcialmente maleavel, que possui um comportamento
mais parecido com o tecido ésseo do que sistemas baseados em ligas metélicas
(Field, 1997).
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Medinaceli et al. (1995) implantaram PLA em nervos ciaticos de ratos e
encontraram degradacdo adequada do material sem a ocorréncia de reacoes
adversas. Lundgren et al. (1992), realizaram a instalagao de implantes de PLA em
contato com a dura-mater de animais e relataram que estes ndo provocaram

reacoes adversas ao exame histologico.

O é&cido lactico tem duas formas enantioméricas (estéreo isémeros
opticamente ativos), o L-lactico e o D-lactico, que apresentam propriedades
quimicas semelhantes, mas configuragdes estruturais opostas. Os copolimeros do
PLA com propor¢des das formas L e D, menor que 87,5:12,5, sdo considerados
polimeros amorfos, enquanto que em propor¢des maiores sdo considerados semi-

cristalinos (Roed-Petersen, 1974).

O PLLA é caracterizado por uma grande quantidade de particulas
cristalinas, alta resisténcia mecénica e periodos prolongados de degradacao.
Alguns autores tém relatado uma relacao entre a alta cristalinidade e longos
periodos de degradacdo com o aumento da incidéncia de reagdes locais
desfavoraveis (Cordewener et al, 1996). Ao contrario, o acido PDLA é
caracterizado por menor resisténcia e degradacdo mais rapida (Hollinger &
Battistone, 1986; Claes et al., 1996).

A proporcéo entre as formas L e D promove alteracdo das propriedades
fisicas do material, tais como resisténcia e especialmente o tempo de reabsorcao
do polimero (Hollinger & Battistone, 1986).

Os primeiros relatos da utilizacado de placas e parafusos de PLLA foram
acompanhados por reacdes adversas como edema localizado e reagbes do tipo
corpo estranho, durante o periodo de reabsorcdo, tanto em estudos em ratos
como em humanos, 0 que provocou algumas duvidas quanto a sua aplicacao
como material de fixacéo (Bos et al., 1991; Bergsma et al., 1995).
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Quanto ao tempo de reabsorgdo dos materiais a base de PLLA foi
estimado, em alguns estudos, ser em média de 3,5 anos (Rozema et al., 1990;
Bos et al., 1991). Bergsma et al. (1995) avaliando pacientes com fraturas de 0sso
zigomatico, constataram um tempo médio de reabsorcao de placas e parafusos de
PLLA entre 3,3 e 5,7 anos. Os resultados sugeriram que o PLLA foi degradado

lentamente produzindo cristais com alto grau de cristalinidade.

Essa variagdo de tempo de reabsorcao justifica-se pelas diferentes
condi¢des de estudo in vivo, quanto a espécie e ao sitio de implantagao, e pelas
diferentes propriedades dos materiais. Dentre estas propriedades a morfologia e
orientacdo dos cristais, 0 peso molecular, a presenca de monO6meros nao-
reagentes e impurezas, tamanho e forma dos implantes, e os métodos de
processamento e esterilizacdo sdo alguns dos fatores que mais influenciam no
tempo de degradacdo, nas caracteristicas mecanicas e em possiveis reacoes
inflamatérias (Vert & Garreau, 1992; Zhang et al., 1994). A cristalinidade € a
principal propriedade responsavel pela degrada¢ao dos materiais reabsorviveis. O
aumento no numero e tamanho dos cristais formados durante o processo de
hidrélise, ou deixados pela degradacéao preferencial da fase amorfa dos polimeros,
retarda a biodegradacao do PLLA (Gogolewski et al., 1993; Pistner et al., 1993;
Bergsma et al., 1995). Os fatores que influenciam a degradagao do PLLA também
afetam a reacao bioldgica dos tecidos adjacentes ao polimero implantado. A agao
dos macro6fagos tem importante papel na degradacao dos restos de particulas dos
polimeros. Este processo pode induzir morte celular e resposta inflamatéria aguda,
0 que pode se tornar evidente mesmo apos consideravel tempo da implantacao
dos materiais (Rozema, 1989; Bergsma et al., 1995).

Koskikare et al. (1997) avaliaram a instalagao justadssea e intramedular

de placas de SR-PLLA empregando parafusos metalicos na fixacdo de
osteotomias de fémur de coelhos. Apdés um periodo de acompanhamento de 24
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semanas os autores encontraram bom reparo 6sseo e que o fato de em um grupo
placas de SR-PLLA terem sido instaladas em tecido ésseo medular ndo provocou

alteracao do processo neoformagéo éssea local.

Suuronen et al. (1998) aplicando placas e parafusos de poli(acido L-
lactico) reforgado na fixagao de osteotomias de mandibulas de carneiro, avaliaram
a resposta tecidual e a degradacéo, nos periodos de 1, 2, 3, 4 e 5 anos. Os
autores puderam concluir que, mesmo depois de um periodo de 5 anos, cristais de
10 a 100 pym foram observados, entretanto sem nenhuma reagdo de corpo

estranho ou comprometimento na reparagdo 6ssea.

A partir das limitacdes e efeitos adversos dos materiais reabsorviveis,
muito se tem feito para alterar a composicdo dos materiais, modificando suas
propriedades clinicas. Varios polimeros tém sido investigados, incluindo o PLA, o
PGA, e suas associacoes, principalmente do PDLA e PGA com o PLLA. Esta
combinagao de dois polimeros reduziria a cristalinidade do material que seria
responsavel pela baixa velocidade de reabsorcdo e pelos efeitos adversos
encontrados clinicamente (Suuronen, 1993; Bahr et al., 1999; Laine et al., 2004).
Combinando as formas dos PLAs L e DL um copolimero singular pode ser obtido,
0 qual possui resisténcia mecanica aprecidvel e uma taxa de degradagéo

apropriada para aplicagées musculoesqueléticas (Hollinger & Batistone, 1986).

Uns dos primeiros autores a se preocuparem em avaliar o efeito das
diferentes proporcdes de associacao dos polimeros na degradacao foram Miller et
al. (1977). Avaliaram a razao da degradacao entre os polimeros puros de PLA,
PGA, e diferentes propor¢cées de copolimeros (75:25, 50:50, 25:75), quando
implantados no osso e na parede abdominal de ratos. A meia-vida encontrada de
PLA, PGA:PLA (50:50) e PGA foi 6,1 meses, 1 semana e 5 meses,
respectivamente. Assim, puderam concluir que, variando as propor¢cées dos

polimeros, o tempo de degradacao poderia ser controlado.
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Fuchs et al. (1998) realizaram osteotomias na coluna lombar de 20
mini-porcos as quais foram fixadas por meio de placas e parafusos reabsorviveis
de PLLA com acompanhamento pds-operatdrio de 24 meses. Como resultado,
obtiveram que o PLLA possui um grande periodo de degradacao, que supera o
periodo do estudo; e houve presenca de reagdo inflamatéria moderada com

capsula fibrosa espessa, porém sem reagao osteolitica.

Heidemann et al. (2000), em estudo com ratos, avaliaram a reagcédo do
tipo corpo estranho e a manutencao da resisténcia em materiais de PLDLA com e
sem adicao de fosfato de célcio (CaP) ou hidrofosfato de sédio (NaP) no intuito de
otimizar o material. Os autores concluiram que o PLDLA pode ser recomendado
para uso como material de osteossintese, pois sdo biodegradados sem qualquer
efeito colateral e sem comprometer a estabilidade das fraturas. Além disso, a
adicao de fosfato de célcio e fosfato de sdédio ndo promoveram melhoras nas
propriedades do material, podendo ainda ser observado uma maior reagao

inflamatoria e diminuicao das caracteristicas mecanicas do polimero.

Embora o PLA tenha sido pesquisado durante os ultimos trinta anos, o
nuamero de aplicagdes clinicas de materiais a base de PLA tem aumentado apenas
recentemente. Uma possivel explicacao para isso é a deficiéncia de propriedades
mecanicas dos implantes nao-reforcados. As propriedades mecéanicas dos
materiais reabsorviveis devem promover, de forma equilibrada, uma boa
correlacao entre forca de mordida e resisténcia dos materiais de fixacao, durante o
processo de reparo (Suuronen et al., 1992; Bucholz et al., 1994; Suuronen et al.,
1994, Kallela et al., 1998).

Atualmente a maioria dos sistemas de fixacdo interna rigida

reabsorviveis sao fabricados pela combinacao de dois polimeros, representados
em sua maioria pelo acido PDLA ou PGA com o PLLA (Laine et al., 2004).
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Chacon et al. (2004) avaliaram o desempenho de parafusos
reabsorviveis de PLLA/PGA e parafusos de titanio na fixacdo de enxertos 6sseos
autdégenos de tibia instalados em mandibula de coelhos. Apdés um periodo de 6
semanas o0s autores evidenciaram a incorporagcdo dos enxertos aos leitos
receptores em ambos o0s grupos, concluindo que o sistema reabsorvivel

demonstrou se adequado para a fixagao de enxertos ésseos.

Acosta et al. (2005) relataram o emprego de placas e parafusos
baseados em PLDLA empregado em cirurgia de corre¢ao de craniossinostose. Os
autores relataram que o material apresentou facil manipulagdo e que o processo
de reparo 0sseo ocorreu sem intercorréncias, enfatizando que o baixo perfil das
placas e parafusos contribuiu para a auséncia de palpabilidade externa desde o
pbs-operatério imediato até o final do acompanhamento do relato de caso que foi
de 12 meses.

Hochuli-Vieira et al. (2005) realizaram a fixacdo de osteotomias de
corpo mandibular em coelhos mimetizando fraturas. Para tanto empregaram
placas de quatro furos do sistema 1.5 com parafusos bicorticais de um sistema
composto por PLLA/PGA comparando-se os resultados com um sistema anélogo
baseado em titdnio com as mesmas dimensbes. Como resultado, encontraram
que o sistema metdlico proveu um processo de reparo mais rapido nos estagios
iniciais, porém ao final do periodo de reparo ndo houve diferenca entre os grupos.
O material polimérico ndo desencadeou reacao inflamatoria relevante, os autores

concluiram que o polimero em questao proveu boa estabilizacao das osteotomias.

Cohen et al. (2006) analisaram em um estudo prospectivo 168
pacientes pediatricos que foram submetidos a procedimentos cirirgicos em cranio
e face onde foram aplicados materiais reabsorviveis confeccionados a partir de um
copolimero PLDLA-PLLA 70:30. Os pacientes foram acompanhados por um
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periodo de seis meses a trés anos de pds-operatério, encontrando uma taxa de
2% de complicagdes relacionadas com o material de fixacdo, sendo um caso de
exposicao de placa de modo trans-cutaneo, 2 casos de infeccdo pds-operatéria
que necessitou de drenagem e 1 caso de edema local exagerado. Os autores
concluiram que o sistema desempenhou satisfatoriamente seu papel indicando-o

para procedimentos cranio-maxilo-faciais.

Pihlajamaki et al. (2006), investigaram a reacdo da medula éssea de
fémur de coelhos a implantagdo de pinos de PGA, PDS, PLLA e aco inoxidavel.
Os periodos de sacrificio foram de 3, 6, 12, 24 e 52 semanas. Como resultado
encontraram reagdes bastante semelhantes do tecido 6sseo local a todos os
materiais testados e n&o foi evidenciado reagdo do tipo corpo estranho em
nenhum dos grupos analisados, concluindo que 0s materiais poliméricos nao
provocaram nem estimulacdo para neoformacdo 6ssea e tampouco inibicado da

osteogénese local.

Rasse et al. (2007) realizaram fixacdo de fraturas condilares em 12
ovelhas empregando placas e parafusos de PLDLA. Os periodos de sacrificio
compreenderam dois, seis e 12 meses pds-operatérios. Como resultado
encontraram que as fraturas consolidaram sem intercorréncias e que aos 6 meses
o material de fixagdo ainda encontrava-se in situ, e que aos 12 meses nao foi
possivel identificar a presenca do material, sem encontrar reagcdo de corpo
estranho ou reagao osteolitica.
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3. Proposicao

O proposito deste estudo foi avaliar histologicamente a reacao local do
tecido 6sseo ao polimero poli(L-co-D,L acido latico) 70:30 empregado como um
sistema de fixacao interna reabsorvivel em tibias de coelhos.
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4. Materiais e Métodos

Previamente ao inicio da fase experimental, este projeto foi submetido
ao Comité de Etica na Experimentagdo Animal da Universidade Estadual de
Campinas (CEEA-IB-Unicamp), sob protocolo 1031-1 obtendo parecer favoravel
(ANEXO 1).

4.1 Materiais

411 Materiais de Fixacao

Para a realizacdo deste estudo, foram utilizados, como material teste,
30 parafusos e 15 placas reabsorviveis confeccionados a partir de um copolimero
amorfo, derivado do acido latico, o poli(L-co-D,L &cido latico) 70:30, desenvolvido
pelo Departamento de Engenharia de Materiais da Faculdade de Engenharia
Mecénica da Universidade Estadual de Campinas (FEM-Unicamp); e como
material controle, foram utilizados 30 parafusos e 15 placas metalicos baseados
em uma liga de titanio (Ti-6Al-4V/Grau V) (Bucoplan 2.0, Engimplan® Engenharia
de Implantes Industria e Comércio Ltda., Rio Claro, Sado Paulo), todos com
dimensdes padronizadas correspondentes ao sistema de fixagao interna 2.0 (com
parafusos de 2mm de diametro de corpo por 12mm de comprimento e placas
compativeis com o tamanho dos parafusos (Figuras 1 e 2).
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FIGURA 1. A) Parafuso do sistema 2.0 baseado em polimero reabsorvivel. B) Placa de
4 furos correspondente.
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FIGURA 2. A) Parafuso do sistema 2.0 em titanio. B) Placa de 4 furos correspondente.

Os parafusos e placas metéalicos foram confeccionados por meio de um
processo de usinagem, e os parafusos e placas reabsorviveis por um processo de
injecdo do polimero em um molde padronizado seguindo um protocolo laboratorial
especifico. Os parafusos metdlicos e reabsorviveis apresentavam desenhos de
roscas diferentes. A superficie dos parafusos reabsorviveis apresentavam roscas

com cristas planas e passo de rosca de 1,2mm, enquanto os parafusos metélicos
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apresentavam roscas com cristas anguladas e passo de rosca de 0,6mm, quando
observados por meio de microscopia eletrénica de varredura (Figura 3).

FIGURA 3. Fotomicrografia eletrénica de varredura evidenciando diferengas estruturais nos
parafusos de fixagdo. A) Parafuso do sistema 2.0 em titanio. B) Parafuso do sistema 2.0 baseado

em polimero reabsorvivel.

4.1.2 Selecao e manutencgao dos animais

Para realizacdo deste estudo, foram utilizados 15 coelhos adultos,
albinos, da raga Nova Zelandia, fémeas, com idade aproximada de 6 meses e
peso variando entre 3,8 e 4,5 kg no momento do procedimento cirargico. Durante
a realizagao do estudo, os animais foram mantidos nas instalagées do Biotério da
Faculdade de Odontologia de Piracicaba da Universidade Estadual de Campinas
(FOP-Unicamp), sob as mesmas condi¢cdes ambientais durante todo o estudo, em
gaiolas padronizadas, individuais, recebendo 180g diarias de ragcao (Nutricoelho
PURINA®, Nestlé Purina PetCare Company, Paulinia, Sdo Paulo, Brasil) e 4gua
potavel filtrada ad libitum.
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4.2 Métodos

4.2.1 Medicacao pré-operatoria e anestesia

Os animais receberam, 30 minutos antes do procedimento, injecao
intramuscular profildtica de 1,0 ml/5Kg peso de antibiético de amplo espectro
(Pentabiotico® Veterinario Pequeno Porte, Fort Dodge® Animal Health, Campinas,
Sao Paulo, Brasil) e 3 mg/kg peso de cetoprofeno intramuscular (Ketofen 1%°,
Merial Saude Animal, Paulinia, Sdo Paulo, Brasil). Quinze minutos antes da
anestesia, foi administrada uma injecdo subcuténea de sulfato de atropina 10%
em uma dose de 0,08 mg/kg (Sulfato de Atropina, Labovet Produtos Veterinarios
Ltda., Goiania, Goias, Brasil). A indugcdo anestésica foi realizada por meio de
injecdo intramuscular de 30 mg/kg ketamina (Dopalen®, Vetbrands Satde Animal,
Jacarei, Sdo Paulo, Brasil) e 6 mg/kg de xilazina (Rompun®, Bayer SA, Sao Paulo,
Sao Paulo, Brasil). Foi realizada infiltracdo subcutanea e intramuscular de
aproximadamente 0,6 ml de anestésico local cloridrato de lidocaina 2% com
adrenalina 1:100.000 por animal nos sitios cirirgicos (Alphacaine®, DFL, Sao
Paulo, Sdo Paulo, Brasil) para auxilio no controle da hemostasia local.

4.2.2 Procedimento cirurgico

Com o animal inconsciente, posicionado em decubito dorsal, foi
realizada a tricotomia da por¢cdo medial do membro inferior direito. Seguiu-se a
antissepsia do sitio cirargico com solugao alcodlica de polivinilpirrolidona
(Asteriodine® P.V.P.l. — tintura, Aster Produtos Médicos Ltda, Sorocaba, Sao
Paulo, Brasil) e o campo operatério foi delimitado e isolado pela aposi¢cdo de
campos estéreis descartaveis. O acesso foi realizado por meio de incisao linear na

porcdo medial do membro inferior por meio do uso de uma lamina n? 15 (Lamina
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aco carbono n°15 Free Bac, Empresa Brasileira de Materiais Cirdrgicos —
Embramac, Sao Paulo, Sdo Paulo, Brasil) montada em cabo de bisturi n® 3
iniciando-se cerca de 1,5 cm distalmente a articulacao tibio-femural e extendendo-
se por 3 cm em sentido distal, envolvendo os planos pele e tecido subcutaneo
seguido por disseccdo por planos através da musculatura local, incisdo e
descolamento subperiosteal com exposicao da por¢cdo medial e posterior da tibia.
Na mesma tibia, foram instalados ambos os sistemas de fixagdo dos grupos
estudo e controle, mantendo entre esses uma distancia linear de 20mm. Para a
instalagcdo do sistema de fixagdo, foram adaptadas as placas e realizadas as
perfuragcbes de modo bicortical adjacente as osteotomias com fresas de 1.6 mm
de didametro (Fresa 1.6mm, Engimplan® Engenharia de Implantes Industria e
Comércio Ltda., Rio Claro, Sao Paulo) sob irrigagdo com solucao salina estéril
(Solucéo de Cloreto de Sédio 0,9%, Laboratério Sanobiol, Sdo Paulo, Sao Paulo,
Brasil) com rotagéo aproximada de 15.000 RPM. No grupo controle, os parafusos
foram instalados diretamente nessas perfuragdes, enquanto que no grupo estudo,
previamente a instalacdo dos parafusos, foi realizado o macheamento da
perfuracdo por meio de uma chave formadora de rosca compativel. O sistema de
fixacdo empregado foi composto por uma placa de 2 furos com 2 parafusos do
sistema 2.0 de 12mm de comprimento (bicortical), sendo aposicionado na porgao
proximal o sistema em titdnio (grupo controle) e na porcdo distal o sistema

baseado em polimero reabsorvivel (grupo estudo) (Figuras 4 e 5).
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FIGURA 4. A) Secgéo longitudinal do leito receptor evidenciando o sistema de fixagéo reabsorvivel
em posigdo. B) Vista superior do sistema de fixacdo reabsorvivel posicionado longitudinalmente
sobre a tibia. C) Seccao longitudinal do leito receptor evidenciando o sistema de fixacdo metdlico
em posigdo. D) Vista superior do sistema de fixagdo metalico posicionado longitudinalmente sobre

a tibia.
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FIGURA 5. Material de fixagdo adaptado ao leito receptor.
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Apoés a instalagao dos sistemas de fixacdo, o campo foi irrigado com
solucdo salina estéril (Solucao de Cloreto de Sédio 0,9%, Laboratério Sanobiol,
Sao Paulo, Sdo Paulo, Brasil) e a sintese se deu por meio de sutura por planos
com fio de nylon monofilamentar 4-0, (Nylon 4-0, PolySuture Ind. Com. Ltda., S&o

Sebastido do Paraiso, Minas Gerais, Brasil).

4.2.3 Grupos do estudo

Os grupos teste (polimero reabsorvivel) e controle (liga de titanio) foram
realizados ao mesmo tempo no mesmo animal, numa tentativa de diminuir a
influéncia da variabilidade individual sobre o estudo, sendo os animais,
previamente ao procedimento cirlrgico, aleatoriamente divididos em trés grupos
que representariam o seu periodo de sacrificio.

4.2.4 Periodos de sacrificio

Os animais foram, previamente ao procedimento cirargico
aleatoriamente divididos em trés grupos, correspondentes aos trés periodos de
sacrificio propostos: cada grupo constituido por 5 animais, sendo o primeiro grupo,
sacrificado ao completar o periodo de 21 dias do procedimento cirirgico; o
segundo grupo sacrificado com 8 semanas apds a fase cirurgica e o terceiro grupo
foi sacrificado com 16 semanas pés-operatérias (Tabela 1). O sacrificio foi
realizado por meio de injecao intramuscular de 150mg de ketamina e 30mg de
xilasina, seguido por administracdo endovenosa de dose letal com 300mg de
ketamina.
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Periodo de sacrificio Semanas pds-operatérias N animais
1 3 semanas 5 coelhos
2 8 semanas 5 coelhos
3 16 semanas 5 coelhos

TABELA 1: periodos de sacrificio e nimero correspondente de animais.

4.2.5 Preparo histolégico

Apoés a desarticulacao da tibia, os blocos 6sseos contendo os sitios do
estudo foram removidos por meio de osteotomia realizada com brocas tronco-
cbnicas n? 701 (KG Sorensen, Alphaville, Sdo Paulo, Brasil), sob irrigacao
abundante com solugdo salina, deixando-se uma margem de aproximadamente
5mm de distdncia em cada lado da area dos implantes. As amostras foram
separadas em embalagens individuais, identificadas e fixadas em solucdo de
formalina neutra tamponada a 10% (Formol 10% P.A., Chemco Industria e
Coméricio Ltda., Campinas, Sao Paulo, Brasil) num volume aproximado de 30

vezes o volume da peca cirurgica.

Ap6s um periodo de fixacdo de 3 semanas, as pecas foram
descalcificadas pelo processo proposto por Morse em 1945, utilizando-se uma
solugdo composta por partes iguais de citrato de sédio 20% (Citrato de Sodio P.A.,
Chemco Industria e Coméricio Ltda., Campinas, Sao Paulo, Brasil) e 4cido formico
(Acido Férmico P.A., Chemco IndUstria e Coméricio Ltda., Campinas, Sdo Paulo,
Brasil), por um periodo de 60 dias com substituicdo da solugcdo a cada 48 horas,
sendo as pecas mantidas a temperatura ambiente. Apds completado o processo
de descalcificacdo, os materiais de fixagdo foram removidos por meio de contra-
torque nos parafusos. Deste modo, todos os parafusos e placas foram removidos,
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tanto do material teste quanto do material controle, com excecédo do terceiro
periodo de sacrificio do grupo estudo, cujas cabegas dos parafusos fragmentaram
no momento da remocgdo, sendo somente possivel a remocdo das placas,
deixando-se in situ os parafusos. Apés a remocao do material de fixagcao as pecas
foram desidratadas por meio de imersdo em solugdes de alcool etilico 50°, 709,
90°%, 96° e A&lcool absoluto, permanecendo cerca de trés horas em cada
concentragdo de &lcool etilico e 24 horas em dlcool absoluto (Alcool Etilico 99,5
P.A., Chemco Industria e Comércio Ltda., Campinas, Sao Paulo, Brasil). Apds a
descalcificagdo, as pecas passaram por diafanizagdo por meio de imersdo em
xileno (Xilol comercial, Chemco Industria e Comércio Ltda., Campinas, Sao Paulo,
Brasil) por um periodo de 2 horas. Apos a diafanizacao, as pecas foram incluidas
em parafina (Paraplast® Tissue Embedding Media, McCormick Scientific, Saint
Louis, Estados Unidos da América).

Para a realizacdo dos cortes em micrétomo, os blocos contendo as
pecas foram posicionados de modo que se obtivesse uma secc¢ao longitudinal dos

parafusos nos cortes conforme o esquema representado nas Figuras 6 e 7.

A O O ollle

B C

FIGURA 6: llustragdo do preparo das pegas para cortes histolégicos seriados. A) bloco
descalcificado com sistema de fixagdo em posicdo. B) Remogao do sistema de fixagdo. C) bloco
incluido preparado para inicio dos cortes histologicos seriados.
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FIGURA 7: Desenho esquematico dos cortes a serem obtidos durante processamento histoldgico.

A) Sistema de fixagdo metalico. B) Sistema de fixagao reabsorvivel.

Os cortes foram posicionados em laminas para microscopia otica

convencional e corados pela coloragdo de hematoxilina e eosina.

4.2.6 Analise histoldgica

As avaliacdes histolégicas foram realizadas nas pecas processadas
apds a remocao dos parafusos e seguiram uma sequéncia descritiva das regides
no sentido infero-superior: terco inferior do parafuso, terco médio do parafuso e
terco superior dos parafusos dos grupos: Grupo | — Polimero e Grupo Il — Liga de

Titanio.
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5. Resultados

5.1 Primeiro periodo de sacrificio

5.1.1 Grupo estudo

5.5.1.1 Terco Inferior

Foi notado o espessamento da camada osteogénica com formacao de

tecido 6sseo imaturo sobre 0 osso medular pré-existente.

Observou-se também, no interior do tecido ésseo neoformado, a
presenca de tecido conjuntivo frouxo e alguns vasos sanglineos. O limite entre o
0sso pré-existente e o osso neoformado foi nitido, sendo que apresentaram

diferencas na coloracao de suas matrizes 6sseas (Figura 8).
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FIGURA 8: Tergo Inferior — Grupo estudo: 3 semanas — Presencga de tecido 6sseo neoformado
(on) e de tecido conjuntivo junto as paredes do 0sso pré-existente (op). Notamos a existéncia de
alguns vasos sangliineos (v) no interior deste tecido 6sseo neoformado (on). Coloragdo HE,

aumento 50X.

5.1.1.2 Terco Médio

O tergco médio apresentou predominancia absoluta de tecido medular

ricamente celularizado e com baixa quantidade de células precursoras.

Em toda a extensdo da interface osso/parafuso, notamos a existéncia
de tecido 6sseo neoformado que se apresentava recoberto por uma camada
delgada de tecido conjuntivo fibroso, além de alguns vasos sangtineos e nucleos

de formagéo 6ssea de tamanhos variados (Figura 9).
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FIGURA 9: Terco Médio — Grupo estudo: 3 semanas — Notamos a presenga de tecido dsseo
neoformado (on) e tecido conjuntivo (tc), junto as paredes laterais do tecido dsseo pré-exitente
composto por tecido medular (m). Coloragdo HE, aumento 50X.

5.1.1.3 Terco Superior

Este terco, também apresentou predominancia absoluta de tecido
medular ricamente celularizado e com baixa quantidade de células precursoras.
Notamos a presenca de neoformacdo éssea imatura, contendo alguns vasos

sanguineos e tecido conjuntivo frouxo no interior de seus espagos lacunares.

O limite entre 0 osso pré-existente e 0 osso neoformado foi nitido,

sendo que apresentaram diferengas na coloracdo de suas matrizes (Figura 10).
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FIGURA 10: Tergo superior — Grupo estudo: 3 semanas — Presenga de tecido dsseo neoformado
(on) e tecido conjuntivo (tc) células adiposas (ca). Coloragao HE, aumento 50X.

5.1.2 Grupo controle

5.1.2.1 Terco Inferior

Neste terco, observou-se a predominancia de tecido adiposo ricamente

celularizado e menor quantidade de células precursoras.

As alteracOes histolégicas neste periodo pds-operatdrio mostraram um
espessamento da camada osteogénica com proliferacdo e diferenciagéo,
resultando em uma aposicao de tecido 6sseo neoformado sobre o 0sso medular

pré-existente.
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Notou-se no interior do trabeculado do osso neoformado, a presenca de
tecido conjuntivo frouxo e alguns vasos sangiineos neoformados, bem como a
presenca de uma camada delgada de tecido conjuntivo fibroso junto a interface
osso/parafuso.

O limite entre 0 osso pré-existente e o osso neoformado foi nitido,

sendo que apresentaram diferencas na coloragcao de suas matrizes ésseas (Figura
11).

FIGURA 11: Tercgo inferior — Grupo controle: 3 semanas — Presencga de tecido 6sseo neoformado
(on) e tecido conjuntivo fibroso (tf). Coloragdo HE, aumento 50X.

5.1.2.2 Terco Médio

Nesta area, junto ao parafuso, notamos a presenca de tecido 6sseo
neoformado de superficie ondulada, ocasionada pela existéncia dos sulcos do
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parafuso. Este tecido ésseo neoformado apresentou trabeculado 6sseo com
presencga de osteoblastos, tecido conjuntivo frouxo e vasos sanglineos no interior
de seus espacos lacunares. Também foi possivel observar a presenca da linha
cimentante entre o o0sso pré-existente e o tecido désseo neoformado, que

apresentavam coloracao diferentes.

Algumas regides da interface osso/parafuso apresentaram uma camada
delgada de tecido conjuntivo fibroso.

A camada de tecido 6sseo neoformado préxima aos sulcos do parafuso,

apresentou-se espessa e ainda em processo de osteogénese (Figura 12).

FIGURA 12: Tergo médio — Grupo controle: 3 semanas — Pode-se evidenciar a presenga de tecido
06sseo neoformado (on), osso pré-existente (op), sendo unidos por uma linha cimentante (Ic).
Também é possivel notar tecido conjuntivo fibroso (tf) e vasos sangiineos neoformados (v).
Coloragao HE, aumento 50X.
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5.1.2.3 Terco Superior

Neste terco, notou-se a presenca de um 0sso cortical pré-existente,
com padrao compacto caracteristico, com poucos espacos lacunares e matriz

Ossea de coloragao uniforme.

Notou-se na darea junto ao parafuso a presenca de tecido Osseo
neoformado de superficie ondulada, devido a existéncia dos sulcos do parafuso,
sendo que no interior desses sulcos, constatamos um crescimento aposicional de

tecido 6sseo.

Este tecido 6sseo neoformado apresentou trabeculado 6sseo com
espacos lacunares preenchidos por tecido conjuntivo frouxo.

Observou-se trabéculas 6sseas circundando vasos sanglineos e,

proximo a interface osso/parafuso, constatamos a presenca de vasos, células

osteogénicas e uma camada delgada de tecido conjuntivo fibroso (Figura 13).
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FIGURA 13: Terco superior — Grupo controle: 3 semanas — E possivel evidenciar tecido conjuntivo
(tc) em contato com o leito do parafuso, tecido conjuntivo fibroso (tf) em meio ao tecido ésseo
neoformado (on). Presenga de alguns vasos sangiliineos neoformados (v) e tecido 0sseo
preexistente (op). Coloragéo HE, aumento 50X.

5.2 Segundo periodo de sacrificio

5.2.1 Grupo estudo

5.2.1.1 Terco Inferior

Observou-se aposicao de tecido 6sseo neoformado a partir da parede
lateral do defeito, junto ao osso pré-existente. Notou-se também a presenca de
tecido medular ricamente celularizado e com pouca quantidade de células

precursoras.
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Em toda a extensdo do osso neoformado existe uma camada delgada

de tecido conjuntivo fibroso junto a interface osso/parafuso.

O tecido 6sseo neoformado apresenta padrdo compacto, com poucos

espacos lacunares que estao preenchidos por tecido conjuntivo frouxo.

Ainda € evidente a diferenga de coloragdo entre a matriz 6ssea pré-

existente e o tecido ésseo neoformado (Figura 14).

FIGURA 14: Tergo inferior — Grupo estudo: 8 semanas — Em contato com o leito ocupado pelo
parafuso existe uma camada de tecido conjuntivo fibroso (tf), pode-se evidenciar a presenga de
vasos sanguineos neoformados (v) em meio ao tecido 6sseo neoformado (on) e presenga de

tecido 6sseo medular (m). Coloragdo HE, aumento 50X.
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5.2.2.2 Terco Médio

Observou-se a presenca de tecido 6sseo neoformado com crescimento
envolvendo os sulcos do parafuso, sendo que, por este motivo, apresentou
superficie ondulada, correspondente ao crescimento ésseo para o interior destes

sulcos.

Neste tecido 6sseo neoformado notou-se a presenca de espacos
lacunares contendo em seu interior tecido conjuntivo frouxo e alguns vasos
sanglineos, inclusive junto a interface osso/parafuso. Junto a interface
osso/parafuso, observou-se a presenca de uma camada delgada de tecido

conjuntivo fibroso (Figura 15).

FIGURA 15 — Tergo Médio — Grupo estudo: 8 semanas — Notamos a presenga de ilhas de tecido
6sseo neoformado (on) circundadas por tecido conjuntivo frouxo (if) e em alguma areas por matriz
ostedide (mo). Observamos também, presenga de vasos sangliineos (v) e 0 0Sso pré-existente
(op). Coloragao HE, aumento 100X.
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5.2.2.3 Terco Superior

Neste terco foi possivel observar a presenca de atividade proliferativa
voltada para a superficie do parafuso, onde notamos a presenca de um
crescimento aposicional de tecido 60sseo neoformado, de superficie ondulada
ocasionada pelos sulcos do parafuso.

Constatou-se a existéncia de uma camada delgada de tecido conjuntivo
fibroso junto a interface osso/parafuso.

Ocorreu uma predominancia de tecido adiposo ricamente celularizado e

com pouca quantidade de células precursoras (Figura 16).

FIGURA 16: Terco superior — Grupo estudo: 8 semanas — Nota-se uma fina camada de tecido
conjuntivo (tc) em contato com a imagem negativa do parafuso e osso neoformado (on) com
presenca de vasos sangiineos (v) a esquerda presenga de osso medular (m). Coloragdo HE,
aumento 100X.
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5.2.2 Grupo controle

5.2.2.1 Terco Inferior

Neste periodo pds-operatério, observou-se a presenca de tecido 6sseo
neoformado com aspecto mais compacto, com poucos espacos lacunares

preenchidos por tecido conjuntivo fibroso e vasos sanglineos.

Junto a interface osso/parafuso notou-se a presenca de tecido 6sseo
neoformado e, adjacente ao metal, observamos uma camada delgada de tecido
conjuntivo fibroso. A camada osteoblastica apresentou-se bem desenvolvida e a

camada fibrosa bem delgada.

Ainda era evidente a diferenca de coloragdo entre a matriz 6ssea pré-
existente e o tecido 6sseo neoformado.

Na por¢cao mais inferior deste terco apical do defeito ésseo, notou-se a

predominancia de tecido adiposo (Figura 17).
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FIGURA 17: Tergo inferior — Grupo controle: 8 semanas — Préximo a imagem negativa do
parafuso é possivel evidenciar a presenca de tecido conjuntivo (tc), osso neoformado (on), vasos

sangiiineos (v) e tecido conjuntivo frouxo (if). Na porcao inferior da 1amina esta presente grande
quantidade de osso medular (m). Coloragdao HE, aumento 50X.

5.2.2.2 Terco Médio

Notou-se a presenca de tecido 6sseo neoformado com crescimento
envolvendo os sulcos do parafuso, sendo que, em algumas amostras ocorreu
maior presenga de tecido conjuntivo fibroso em relacdo as areas de ossificagdo.
Ambos os tecidos apresentaram um crescimento de superficie ondulada

ocasionado pelos sulcos do parafuso.

Neste periodo de sacrificio, as amostras deste terco apresentaram uma

predominéancia de tecido adiposo pré-existente.
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Junto a interface osso/parafuso, observou-se a presenca de uma

camada delgada de tecido conjuntivo fibroso (Figura 18).

FIGURA 18: Terco médio — Grupo controle: 8 semanas — Presencga de tecido conjuntivo (tc) na
superficie do tecido ésseo que estava em contato com o material metalico, vasos sanglineos

neoformados (v) e pequena quantidade de osso neofomado (on). Coloragdo HE, aumento 100X.

5.2.2.3 Terco Superior

O osso cortical pré-existente apresentou padrao compacto, com poucos
espacos lacunares, sistemas de Havers com lamelas concéntricas e matriz 6ssea

de coloracao uniforme.
Neste periodo, a tergo cortical exibiu uma neoformagdo éssea que

crescia para o interior dos sulcos do parafuso. Este tecido, embora com um

padrdo mais organizado que no periodo anterior, ainda apresentou caracteristicas
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de osso imaturo, contendo alguns vasos sangtiineos e tecido conjuntivo fibroso no

interior de seus espagos lacunares.

Junto a interface osso neoformado/parafuso, notamos a presenca de

algumas areas contendo tecido conjuntivo fibroso adjacente ao metal (Figura 19).

FIGURA 19: Tergo superior — Grupo controle: 8 semanas — Nota-se a presenga de pouco tecido
conjuntivo (tc) em contato com a regido ocupada pelo parafuso, presenca de tecido ésseo
neoformado (on) e osso pré-existente (op) unidos por uma linha cimentante (Ic), regides com
tecido conjuntivo frouxo (tf) e vasos sanglineos neoformados (v). Coloragéo HE, aumento 50X.
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5.3 Terceiro periodo de sacrificio

5.3.1 Grupo estudo

5.3.1.1 Terco Inferior

Neste terco ocorreu um espessamento da camada 6ssea proximo aos
sulcos do parafuso, onde notamos um processo de osteogénese bastante
estimulado. Na area junto ao parafuso, houve presenca de tecido ésseo
neoformado de superficie ondulada, ocasionado pela existéncia dos sulcos do
parafuso. Ainda observamos uma camada delgada de tecido conjuntivo fibroso

junto a interface osso neoformado/parafuso.

O crescimento do osso neoformado se deu no sentido apical do defeito
osseo (Figura 20).
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FIGURA 20: Terco inferior — Grupo estudo: 16 semanas — Nota-se a presenca de tecido conjuntivo
(tc), sendo a camada em contato com a regido ocupada pelo parafuso bastante fina, tecido
conjuntivo fibroso (tf) e osso neoformado (on) com um alto grau avangado de maturacdo e vasos

sangiiineos (v). Coloragao HE, aumento 50X.

5.3.1.2 Terco Médio

As porgdes superior e média do terco médio, encontraram-se
preenchidas por tecido 6sseo neoformado com padrdo compacto e poucos
espacos lacunares. Estes Ultimos apresentavam-se preenchidos por tecido

conjuntivo frouxo e alguns vasos sanguineos.

by

Proximo a interface osso neoformado/parafuso ainda observou-se a
presenca de uma camada muito delgada de tecido conjuntivo fibroso e centros de

ossificagao.
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A medida que se afastava da interface osso neoformado/parafuso,
maior a quantidade de células adiposas e menores a quantidade de células

precursoras (Figura 21).

FIGURA 21: Tergo médio — Grupo estudo: 16 semanas — Nota-se uma fina camada de tecido
conjuntivo (tc) em contato com a regido ocupada pelo parafuso, presenca de tecido conjuntivo
fibroso (tf) em meio ao tecido ésseo neoformado (on) e vasos sangliineos (v). Coloracao HE,

aumento 50X.

5.3.1.3 Terco Superior

Observou-se nesse terco um o0sso cortical pré-existente bem
vascularizado, com padrdo compacto caracteristico, com poucos espacos

lacunares.
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Junto ao parafuso notamos a presenca de tecido 6sseo neoformado de
superficie ondulada, devido a existéncia dos sulcos do parafuso, sendo que no
interior desses sulcos, constatou-se um crescimento aposicional de tecido ésseo
neoformado. Nos espacos lacunares do 0sso neoformado observou-se a presenca
de vasos sanguineos e de tecido conjuntivo frouxo.

Ainda foi  possivel observar, junto a interface  o0sso
neoformado/parafuso, a presenca de uma camada muito delgada de tecido
conjuntivo fibroso e alguns centros de ossificagao (Figura 22).

FIGURA 22: Tergo superior — Grupo estudo: 16 semanas — Nota-se a presenga de delgada
camada de tecido conjuntivo (tc), Vasos sangliineos neoformados (v), osso neoformado (on) e
tecido 6sseo medular (m). Coloragdo HE, aumento 100X.
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5.3.2 Grupo controle

5.3.2.1 Terco Inferior

Observou-se, neste terco, em sua regido mais inferior, a presencga de

tecido adiposo ricamente celularizado e pouca quantidade de células precursoras.

Em toda extensao do terco apical, notamos a presenca de tecido 6sseo
neoformado com espacos lacunares preenchidos por tecido conjuntivo fibroso e
alguns vasos sangtiineos. Este tecido 6sseo apresentou um aspecto ondulado em
decorréncia da presenca dos sulcos do parafuso e, nos parece ter crescido a partir
das paredes laterais do defeito ésseo para o interior desses sulcos.

A porcao mais apical do terco médio apresentou éareas com
neoformacao 6ssea e tecido conjuntivo fibroso, parecendo que esse osso formou-

se a partir da regiao apical em direcao a superficie do parafuso.

Proximo a interface osso neoformado/parafuso, ainda observou-se uma

camada muito delgada de tecido conjuntivo fibroso adjacente ao metal (Figura 23).
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FIGURA 23: Terco inferior — Grupo controle: 16 semanas — Presen¢a de uma camada delgada de
tecido conjuntivo (tc) em contato com a imagem negativa do parafuso e tecido conjuntivo fibroso
(tf) em meio ao tecido ésseo neoformado (on) e a presenca de vasos sangiiineos (v). Coloracao
HE, aumento 50X.

5.3.2.2 Terco Médio

Neste periodo observou-se um espessamento da camada de tecido
0sseo neoformado junto aos sulcos do parafuso, onde notamos um processo de

osteogénese bastante estimulado.

O tecido 6ésseo neoformado apresentou caracteristicas mais
homogéneas, quando comparado como o osso formado no periodo anterior,
apresentando em seus espacos lacunares vasos sangliineos que continha
sistemas de Havers. Alguns espagos lacunares continham em seu interior tecido

conjuntivo fibroso.
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A medida que se afastava da interface osso neoformado/parafuso,
maior a quantidade de células adiposas e menor a quantidade de células
precursoras (Figura 24).

FIGURA 24: Terco médio — Grupo controle: 16 semanas — Presenca de uma delgada camada de
tecido conjuntivo (tc) nas margens do tecido 6sseo, osso neoformado (on), vasos sanguineos (v) e
tecido 6sseo medular (m). Coloragdo HE, aumento 100X.

5.3.3.3 Terco Superior

Neste terco observou-se um crescimento de tecido ésseo neoformado
de superficie ondulada em decorréncia da presencga dos sulcos do parafuso. Esse
0sso neoformado apresentou-se com caracteristicas mais homogéneas quando

comparado com o osso formado no periodo anterior, embora ainda apresentasse
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alguns poucos espacos lacunares contendo tecido conjuntivo e alguns vasos

sangulineos.

Junto a interface osso neoformado/parafuso ainda observou-se a
presencga de tecido conjuntivo fibroso recobrindo algumas areas e alguns centros

de ossificagé@o (Figura 25).

FIGURA 25: Tergo superior — Grupo controle: 16 semanas — Ao centro a imagem negativa do
parafuso metélico. Evidencia-se uma delgada camada de tecido conjuntivo (ic), abundante
quantidade de tecido 6sseo neoformado (on) em grau avangado de maturagdo, vasos sangliineos
(v) e tecido 6sseo medular (m). Coloragao HE, aumento 50X.
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6. Discussao

A partir de estudos que evidenciaram a biocompatibilidade do titanio, o
emprego desse metal e suas ligas pela industria na fabricacdo de materiais para
fixacdo interna colaborou com a diminuigcdo da necessidade de remocao destes
aparatos apés o periodo de reparo 6sseo. Hoje os materiais para osteossintese
fabricados em titanio constituem o “padrao ouro” para aplicacao da fixacao interna
rigida, principalmente em pacientes vitimas de trauma de face (Champy et al.,
1978; Assael, 1990; Prein & Rahn, 1998; Bell & Kindsfater, 2006). Porém, a
retengcdo ou remocado destes materiais ainda € um assunto bastante controverso
na literatura (Alpert & Seligson, 1996; Haug, 1996).

Algumas vezes o emprego da fixagdo metdlica esta relacionada com
certas intercorréncias. Alguns pacientes desenvolvem reagfes alérgicas ao metal
as quais implicam na necessidade de sua remocao. Parafusos e placas palpaveis
podem gerar incObmodo aos pacientes. A ma distribuicao de cargas, quando da
utilizacao de placas pesadas, pode causar a fragilidade do tecido ésseo adjacente.
A corrosao de certas ligas metalicas e liberacao de ions também pode indicar a
remocao do aparato metalico. A fixacdo metalica pode sofrer migracdo éssea por
aposicao e também pode causar distarbios de crescimento e, portanto, é
recomendada a sua remogao em pacientes pediatricos, tdo logo o processo de
reparo seja concluido. O emprego de fixacdes reabsorviveis viria sanar essas
necessidades, com a vantagem da transferéncia gradual de forgas para o tecido
osseo (Fiala et al., 1993; Schliephake et al., 1993; Rosenberg et al., 1993; Fiala et
al., 1994; Honig et al., 1995; Viljanen et al., 1995; Bessho et al. 1995; Yerit et al.,
2005).

Baseados nessas observagdes, os materiais reabsorviveis poderiam,

entdo, proporcionar a condicdo ideal dos materiais de fixacdo interna, pois
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proporcionariam estabilidade durante o periodo de reparo, e apds cumprir sua
funcao seriam reabsorvidos pelo organismo (Suuronen et al., 1992).

O emprego rotineiro de fixagdes internas reabsorviveis beneficiaria
principalmente pacientes em fase de crescimento. O paciente pediatrico, vitima de
trauma de face, exige do cirurgido uma série de consideragdes que nao estdo
presentes no paciente jovem ou adulto. A alta taxa do metabolismo dos pacientes
em crescimento concorre para um processo de reparo muito mais rapido se
comparado a um adulto, ainda mais em uma regido com aporte sanglineo
consideravel como a regiao facial. O crescimento dos ossos faciais e sua inerente
capacidade de adaptacédo faz com que os tecidos moles e 6sseos recuperem-se
da lesao e retornem a funcdo muito mais precocemente que em um adulto. A
respeito destas caracteristicas, algumas distincbes devem ser feitas no
planejamento do tratamento cirlrgico de pacientes pediatricos que apresentem
trauma de face. Essas incluem a caracteristica anatomica singular de uma face
em desenvolvimento, os diferentes padrées do trauma facial, e as potenciais
implicacbes no crescimento e desenvolvimento futuros, conseqientes a uma
conduta inapropriada realizada nesses pacientes (Eppley, 2005).

Fraturas mandibulares sdo tidas como as de maior incidéncia na
populacao pediatrica (Yerit ef al., 2005). O tratamento conservador dessas fraturas
€ geralmente escolhido por diversas razdes, dentre elas a presenca dos germes
dentérios e a elasticidade do tecido ésseo em criangas sao fatores que concorrem
para a opcao de esplintagem ou bloqueio maxilo-mandibular como tratamento
padrdo para essas condi¢cdes. A reducdo aberta e fixacdo das fraturas eram
evitadas muitas vezes para prevenir uma lesdo aos dentes em formagao, porém o
desenvolvimento de microplacas e parafusos tornou possivel a aplicacao desses
materiais também na populacdo pediatrica. Apesar dessa tecnologia prover
estabilizacdo adequada das fraturas, sua aplicacdo em criangas ainda é limitada,

principalmente na mandibula, ndo somente pelos motivos expostos, mas também
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pela possivel restricdo no crescimento do esqueleto facial, migracao por aposicao
Ossea, atrofia 6ssea pela ma distribuicdo de cargas, corrosdo e palpabilidade do
material (Yerit et al., 2005).

A partir desta idéia entdo surge a busca, através de evidéncias
cientificas, de polimeros com propriedades mecéanicas e bioldgicas ideais que
possam, assim, permitir a utilizacdo de materiais reabsorviveis em fixagao interna

com seguranca e previsibilidade de resultados.

Uma grande vantagem da aplicacao da fixagao interna reabsorvivel em
fraturas e osteotomias € a sua capacidade de transferéncia gradual de forcas ao
tecido 6sseo em reparo durante a reabsorcdo do material e conseqlente
eliminacdo de um possivel procedimento cirtrgico adicional para a remog¢ao dos
implantes. Essas vantagens clinicas concorrem para o aumento do interesse no
desenvolvimento de implantes reabsorviveis e estudos clinicos relatam o sucesso
da utilizacdo desta aparatologia em pacientes pediatricos (Eppley et al., 1997;
Kurpad et al., 2000; Serlo et al., 2001; Yerit et al., 2005).

Diante disso, nosso trabalho se propbs a avaliar a biobompatibilidade
um material para fixagao interna reabsorvivel de tecnologia nacional. Procuramos
comparar, por meio de um estudo in vivo, histologicamente, a reagao tecidual local
a instalacao de placas e parafusos de poli(L-co-D,L acido latico) 70:30 com placas
e parafusos metalicos, constituidos de uma liga de titdnio (Ti6AI4V/Grau V) de

mesmas dimensoes.

Os polimeros do acido latico existem basicamente sob duas varia¢des
de formas, estereocisOmeros opticamente ativos, sendo esses o poli-L-acido latico
(PLLA) e o poli-D,L-acido latico (PDLA). O PLLA é caracterizado por uma grande
quantidade de particulas cristalinas, alta resisténcia mecéanica e prolongado
periodo de degradagdo. Alguns estudos associam esta alta cristalinidade e
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periodos de reabsorcao prolongados com uma aumentada incidéncia de reagdes
teciduais desfavoraveis (Cordewener et al., 1996). Em contraste o PDLA possui
uma baixa resisténcia e rapida degradacao (Hollinger & Batistone, 1986; Claes et
al, 1996). E possivel a combinacdo de diferentes proporcdes entre estes
polimeros gerando um composto novo, com a combinacao de suas propriedades,
0 que permite variar o grau de resisténcia, cristalinidade e periodo de reabsorgéao.
A criacdo de um co-polimero poli(L-co-D,L acido latico) (PLDLA) na proporgcéao
entre suas formas de 70 partes da forma L para 30 partes da forma D,L, visa
otimizar as propriedades do composto, preservando uma resisténcia mecéanica
apreciavel com maior velocidade de degradagcdo e menor possibilidade de
ocorréncia de reacOes inflamatérias, objetivando sua aplicagdo na fixagdo de
osteotomias e fraturas da regido cranio-maxilo-facial. Segundo Claes et al., 1996,
o PLDLA 70:30 tem como caracteristica quimica ser amorfo e degradar
completamente em um periodo de 18 a 36 meses dependendo do sitio receptor,
sendo seu processo de degradacado idéntico ao PLLA, sem a desvantagem da

formagéo de fragmentos altamente cristalinos.

No presente estudo, devido ao periodo reduzido de avaliacdo poés-
operatoria, nao foi possivel evidenciar a completa reabsor¢do do material
polimérico, tampouco sua substituicdo por tecido fibroso ou 6sseo. Estima-se que
o periodo de degradagdo do polimero em questao varie entre 18 e 36 meses
dependendo das condicbes Oésseas locais, segundo informagbes dos
pesquisadores responsaveis pela sintese e injecao do polimero e estudos in vitro
deste material ainda ndo publicados. O periodo méaximo avaliado de 4 meses
serviu como base para avaliacdo da reacao do tecido 6sseo local a instalacao do
polimero e comparar os eventos histologicos com o material que atualmente é tipo

como “padrao ouro” em fixacao interna rigida, o titanio.

A escolha do modelo experimental ocorreu, pela existéncia na literatura,
de estudos que avaliaram a reagao tecidual a implantacao de diversos polimeros
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reabsorviveis, sendo possivel o estudo da reagao local ao emprego do material.
Coelhos tém sido empregados em estudos in vivo para a avaliacao da efetividade
e biocompatibilidade de sistemas de fixacdo baseados em polimeros
reabsorviveis. Koskikare et al. (1997), e Pihlajaméaki et al. (2006), utilizaram fémur
de coelhos para implantacdo de parafusos de PLLA. Chacon et al. (2004), avaliou
a integracdo de enxertos ésseos fixados a mandibula de coelhos por meio de
parafusos reabsorvieis e metalicos. Hochuli-Vieira et al. (2005), compararam um
sistema de fixagao interna reabsorvivel de PLLA/PGA com um analogo em titanio
no processo de reparo de fraturas de mandibulas de coelho. Por meio de estudos
pilotos optou-se em utilizar a tibia pela conveniéncia de acesso cirurgico,
quantidade de osso cortical e medular apreciavel, pela auséncia de estruturas
anatbmicas que poderiam interferir com a fisiologia 6ssea local, tais como os
dentes de crescimento continuo, que ocupam quase que a totalidade da
mandibula do animal e pela boa relacao das dimensdes do leito receptor e o
sistema de fixagado. A realizacdo de, no mesmo animal, do grupo estudo e controle
visou diminuir a variabilidade individual da reacdo ao material implantado. N&o foi
o propoésito deste estudo realizar a avaliacdo das propriedades mecanicas do
material de estudo, pois em uma fase prévia ao desenvolvimento deste trabalho
estudos piloto evidenciaram que o animal em questdo ndo constitui um bom
espécime para a realizagdo e fixacdo de osteotomias ou fraturas, devido as
caracteristicas do tecido ésseo do animal, altamente fridvel, que praticamente
inviabiliza a correta aplicacdo de fixagcbes com a intengdo de suporte ou
compartilhamento de carga para utilizagao ativa da estrutura musculo-esquelética
durante o periodo de reparo 6sseo, 0 que poderia gerar uma ma interpretacdo do

desempenho dos sistemas de fixagao interna.

Em ambito internacional, o avanco da tecnologia dos materiais
reabsorviveis aplicados em FIR tem proporcionado resultados clinicos favoraveis,
com altas taxas de sucesso como observados por Laine et al. (2004) em um

acompanhamento de 10 anos de pacientes submetidos a cirurgia ortognatica, e
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por Turvey (2006) que durante um periodo de 7 anos pdde acompanhar 500
pacientes tratados com sistemas de FIR reabsorvivel.

Atualmente, uma nova linha de pensamento sobre a aplicagdo destes
materiais procura nao apenas proporcionar a estabilizacdo de fraturas ou
osteotomias, mas a sua utilizacdo também como carreadores de fatores de
crescimento e proteina 6ssea morfogenética para favorecer o processo de reparo
0sseo (Weber et al., 2002; Turvey, 2006). Assim, hoje, a indicacao da aplicacdo de
materiais reabsorviveis em FIR tende a ndo se basear apenas na substituicdo de
materiais metalicos, com o objetivo de evitar problemas devido a permanéncia do
aparato metalico indefinidamente no leito como ja relatados por Alpert & Seligson
(1996); mas em proporcionar vantagens significativas no proprio processo de
reparo das fraturas e osteotomias.

Novas filosofias e tecnologias, principalmente na area de saude,
geralmente encontram resisténcia em um primeiro momento, porém com a
realizacao de estudos e a comprovacao da efetividade e vantagens potenciais
dessas novas técnicas, existe uma tendéncia natural em se agregar essas novas
tecnologias ao tratamento clinico, visando o bem-estar do paciente. No ambito da
cirurgia, podemos citar algumas tecnologias que hoje fazem parte do arsenal dos
cirurgides e que constituem verdades inquestionaveis, tais como a lavagem das
maos previamente a manipulagdo dos pacientes, preconizada por Ignaz Fulép
Semmelweis em 1861, apds um periodo de aproximadamente 15 anos de estudo,
que culminou com a reducao da mortalidade de pacientes puerperais de uma taxa
de quase 40% para aproximadamente 2% apds as primeiras semanas do parto e
que, apesar dos resultados obtidos, encontrou resisténcia da comunidade
cientifica daquele tempo. Relatos histéricos atestam que mesmo os residentes de
Semmelweis eram refratarios a adocao da técnica, mesmo tendo vivenciado os
resultados obtidos. Outro exemplo histérico foi Joseph Lister que preconizou a
antissepsia do instrumental cirdrgico e do campo operatério em 1865 e que
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acabou caindo no descrédito da comunidade cientifica de sua época (Thorwald,
2002). Em 1944 em seu artigo Erich & Austin atestaram enfaticamente que o
tratamento cirargico das fraturas faciais ndo deveria ser realizado sob hipétese
alguma, devido as complicagbes advindas dos procedimentos cirurgicos

encontradas naquele momento (Ellis, 1993).

O desenvolvimento de materiais de fixacdo, baseado em tecnologia
nacional, vem ao encontro das necessidades econdmicas e sociais atuais em
nosso pais. E fato que os materiais importados possuem um custo agregado muito
maior que os produzidos em territério nacional. Os materiais para fixagao interna
baseados em polimeros reabsorviveis até este momento ndo possuem um similar
produzido em territério nacional e possuem um custo relativo bastante alto para o
seu emprego, sendo que o sistema publico de saude brasileiro (SUS), em
condi¢cdes normais, nao disponibiliza este tipo de recurso para a populacdo. O
desenvolvimento de um sistema de fixagdo nacional, baseado em polimero
reabsorvivel, devera, pelo menos teoricamente, diminuir o custo relativo desse
produto, contribuindo para que haja uma maior possibilidade de sua utilizagao,
principalmente nos casos em que sua indicagdo seja considerada extremamente
vantajosa, como o emprego em pacientes pediatricos vitimas de trauma de face

ou portadores de anomalias cranio-faciais que estejam em fase de crescimento.

O desenvolvimento de um polimero reabsorvivel para este propésito
também contribuiria para o desenvolvimento cientifico e tecnol6gico em nosso
pais, uma vez que possui alto grau de tecnologia agregada e que a linha de
desenvolvimento de polimeros reabsorviveis pode ser aproveitada em diversas
areas como a odontologia, medicina, medicina veterinaria e na area farmacéutica.
Outro fator a ser considerado é a geracao de riqueza nacional, pois, além de
diminuir as importacdes desses polimeros que atualmente corresponde a 100% do
consumo interno, o fato de agregar-se alta tecnologia a fabricacao de um produto
contribui para uma relacdo altamente benéfica para a industria e para o pais,
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principalmente porque, quanto maior a tecnologia agregada, maior o seu lucro
potencial e mais empregos com alto grau de capacitagcdo demanda para a sua

fabricacéo.

Bos (2005) cita que as seguintes propriedades devem ser encontradas
em um sistema de fixagdo reabsorvivel ideal: 1) poder ser projetado e fabricado
com uma resisténcia mecanica inicial apropriada para resistir as tensoées
biomecanicas para as quais o sistema foi proposto; 2) degradar de modo
previsivel enquanto promove transferéncia progressiva e gradual de cargas
mecanicas para o tecido ésseo acompanhando o processo de reparo; 3) nao
promover resposta tecidual de modo que seja exigida sua remocgao; 4)
desaparecer completamente sem ocorréncia de reagdes toxicas ou mutagénicas e

5) facilidade de uso.

As propriedades mecéanicas dos sistemas de fixagao reabsorviveis sao
inferiores aos sistemas analogos em titanio (Gosain et al., 1998; Bozic et al.,
2001). Para tornar estes sistemas mecanicamente resistentes, buscando-se
prover um processo de reparo 6sseo satisfatorio, placas e parafusos reabsorviveis
tém de ser mais espessos para compensar as limitagdes mecanicas, intrinsecas
aos polimeros. Dimensdes maiores sao desfavoraveis para aplicacdo em fraturas
de pacientes pediatricos se levarmos em consideracédo as dimensdes anatémicas

das estruturas a serem tratadas (Bos, 2005).

Uma desvantagem absoluta dos parafusos reabsorviveis em particular
¢é fato de que possuem uma resisténcia limitada contra for¢as de tor¢do (Shetty et
al., 1997). Uma baixa resisténcia a torcdo resulta em atencado redobrada e
cuidadosa instalacao destes parafusos em uma situacao clinica, mesmo apés o
devido macheamento da perfuracao. Clinicamente, em muitas ocasides, a fixacao
da fratura exige que a placa seja posicionada e o parafuso pressionado
firmemente contra o tecido 6sseo para a estabilizacdo da fratura e prevenir
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movimentagao entre os cotos ésseos. Sistemas baseados em titanio devido a sua
grande capacidade de compressdo promovem maior estabilidade que sistemas

reabsorviveis.

Serra e Silva (2006) avaliou a resisténcia mecanica in vitro dos mesmos
parafusos utilizados neste estudo (copolimero poli(l-co-D,L acido latico)),
comparando esses com parafusos de titanio para fixacdo de OSRM em réplicas de
hemimandibulas dentadas humanas de poliuretano rigido. Por meio de testes
mecanicos os resultados encontrados pelo autor ndo demonstraram diferenca

estatisticamente significante entre os grupos.

Discussbes sobre a necessidade da remocédo de sistemas de fixagao
tornaram-se mais vigorosos apoés a introduc¢ao do titanio. O titanio é tido como um
metal biocompativel se comparado a outros materiais empregados tais como
vittalium e aco inoxidavel (Bos, 2005). Kim et al. (1997) evidenciaram que o titanio
pode ndo ser completamente bioinerte. Eles encontraram pequenas quantidades
de titanio no sistema linfatico apés a instalacao de implantes dentarios enddsseos
bem como placas e parafusos de titanio. Tem sido sugerido que essas pequenas
quantidades de titanio originam-se do desprendimento de microfragmentos da
superficie do material durante a sua instalacdo. Entretanto, ndo esta claro se
essas pequenas quantias sdo prejudiciais. Presentemente, o titanio € tido como
ndo-alergénico, completamente inerte e biocompativel, o que sugere que uma
segunda intervencao para remover um sistema de fixacdo baseado em titanio é
desnecessaria nos pacientes que permaneceram assintomaticos apdés o
procedimento cirurgico de instalagdo deste material. (Rosenberg et al., 1993;
Meninguaud et al., 2001; Bos, 2005).

Motivos para a remoc¢ao do aparato metalico em um segundo momento
cirurgico incluem reacbes teciduais locais, atrofia Ossea local, migracao por

aposicao, interferéncia com exames de imagem, sensibilidade térmica, perda da
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fixacdo e infeccdo. Porém as taxas de ocorréncia dessas complicagcdes nao
justifica que empregue-se de rotina para todo o paciente a remocéao profilatica de
todo aparato metalico instalado apds ocorrido o reparo 6sseo local, isso devido
tanto a morbidade associada a um segundo procedimento cirurgico quanto aos
custos financeiros de um segundo procedimento cirurgico (Alpert & Seligson,
1996; Haug, 1996).

Com a utilizagago em maior escala dos sistemas de fixagao
reabsorviveis a partir da década de 80, evidéncias clinicas tornaram Obvio que
esses materiais eventualmente podem provocar reacdes teciduais adversas que
sdo caracterizadas por uma reagao inflamatéria de corpo-estranho asséptica
(Béstman et al., 1987; Bdstman et al., 1989; Hirvensalo, 1989; Bdstman et al.,
1990; Bdstman, 1992; Béstman & Pihlajamaki, 2000). A literatura traz menores
reacdes a corpo estranho quando empregado os polimeros do acido latico quando
comparados aos polimeros do acido glicélico (Béstman & Pihlajaméaki, 2000).

Em vaérios estudos clinicos em humanos, a presenca de reacdes
teciduais locais adversas devido ao emprego dos polimeros reabsorviveis ndo €
relatada (Pihlajaméki et al., 1992; Pihlajamaki et al., 1994; Philajamaki et al., 1997;
Shand & Heggie, 2000; Bdstman & Pihlajaméaki, 2000; Edwards et al., 2001;
Turvey et al., 2002; Laine et al., 2004; Mazzonetto et al., 2004; Yerit et al., 2005;
Bell & Kindsfater, 2006, Turvey et al., 2006; Laughlin et al., 2007). Reacdes do tipo
corpo estranho a polimeros do acido latico sao geralmente encontradas ap6s um
periodo de 4 anos de implantacdo (Bergsma et al., 1993; Bergsma et al.,, 1995;
Bdstman& Pihlamaki 1998). Histologicamente a reacao tecidual se caracteriza por
uma reacdo inflamatéria ndo-especifica de corpo estranho com a presenca de
particulas do material sendo circundadas por fagécitos mononucleares e células
gigantes de corpo-estranho (Bdstman et al, 1990; Hovis & Bucholz, 1997;
Hoffman et al., 1997). Nao foram relatados sinais de malignidade (Bbéstman &
Pihlajamaki, 2000).
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Neste estudo, durante os periodos observados ndo evidenciou-se a
ocorréncia de processos inflamatérios indesejaveis em ambos 0s grupos nos
periodos observados. A formacado de uma cépsula de tecido conjuntivo ao redor
dos implantes de ambos os grupos é descrita na literatura como um processo
rotineiro que ira auxiliar na degradacdo do material reabsorvivel (Pietzak et al.,
1996; Pihlajamaki et al., 2006; Qu et al., 2006). Fica evidente a tolerancia do
tecido dsseo local a presenca dos implantes quando se leva em consideracao a
auséncia de infiltrado inflamatério relevante ao redor do material polimérico e a
deposicdo precoce de matriz ostedide e neoformacdo éssea adjacente aos

parafusos de polimero em questao.

O manuseio de sistemas reabsorviveis envolve um maior numero de
instrumentos, a maleabilidade de placas reabsorviveis se da pelo emprego de
doses moderadas de calor, sendo que o sobre-aguecimento pode comprometer as
propriedades mecanicas do material € o periodo de tempo em que o material
permite a modelagem apds a aplicacao do calor é curto. Sistemas baseados em
titdnio sdo mais faceis de manipular (Bos, 2005). Devido a baixa capacidade de
torcdo dos parafusos poliméricos sobre seu proprio eixo o emprego de chaves
formadoras de rosca nas perfuragbes, previamente a instalacdo dos parafusos €
mandatoria para uma adequada instalagdo do material, procedimento que
clinicamente emprega maior quantidade de tempo em compara¢cdo com sistemas
analogos em titanio. E o alto custo da confeccdo dos moldes de injecao que dao
conformagéo aos dispositivos de polimero implica numa gama menor de opg¢oes
de conformacéao e tamanho de placas e parafusos a disposi¢ao do cirurgido.

Sistemas para a fixacado interna baseados em polimeros ainda nao
possuem um conjunto de caracteristicas ou estudos a longo prazo que justifiquem
0 seu emprego em todas as situagdes clinicas em substituicdo aos sistemas

metalicos, porém, constituem vantagens absolutas desse sistema: a diminuicao do
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risco de atrofia éssea local devido a diminuicdo da incidéncia de cargas em
prolongados periodos de tempo (Hollinger & Battistone, 1986; Bos et al., 1990;
Viljanen et al., 1995); auséncia de artefatos em exames de imagem péds-
operatorios (Rosenberg et al., 1993); diminuir a necessidade de um provavel
segundo tempo cirargico para remogao do aparato (Hollinger & Battistone, 1986;
Bos et al., 1991; Suuronen et al., 1998).
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7. Conclusao

Baseado nos achados histologicos observados dos grupos estudo e

controle nos diferentes periodos de sacrificio pode-se concluir:

a) O sistema de fixagdo baseado em polimero apresentou um
comportamento histolégico bastante semelhante ao sistema

metalico.

b) Péde-se evidenciar tanto no grupo teste quanto no grupo controle a
formagé&o de uma estreita camada tecido conjuntivo fibroso ao redor
dos implantes, sendo esta camada um pouco mais espessa no

material teste.

¢) Houve neoformacao 6ssea nas regides adjacentes aos implantes em
ambos 0s grupos, porém no grupo controle a maturagdo Ossea

ocorreu de forma mais precoce.

d) Ambos os materiais ndo apresentaram evidéncias histologicas de
reacdo do tipo corpo estranho, ou até mesmo reacado inflamatoria

local moderada ou intensa.

e) Os resultados obtidos atestam que o sistema de fixagdo baseado no

polimero poli(L-co-D,L &cido latico) € um material biocompativel.
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