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1 INTRODUGAO

As cirurgias de reconstrugéo de cavidade anoftalmica, primarias ou secundarias
ap6s enucleacdo ou evisceragao, necessitam de implantes orbitarios esféricos para
melhor resultado cirurgico em relagdo a recomposigdo de volume da perda do globo

ocular e adaptacdo adequada e simétrica da prétese ocular.

Na maioria dos servigos oftalmolégicos que realizam reconstru¢cdo de cavidade
anoftalmica, as esferas sao implantadas revestidas com esclera de banco de tecidos ou
malha cirurgica, o que permite refixagdo dos musculos extraoculares no implante,
promovendo melhor centralizacdo e motilidade do implante, e consequentemente da
prétese externa ocular. Raramente s&o implantadas sem revestimento, obrigando técnica
de fixacdo muscular nos fundos de saco conjuntival, o que limita um pouco a

movimentacao da protese externa ocular.

Diversos materiais podem ser usados para confeccao dos implantes esféricos
utilizados no reparo de cavidades anoftalmicas, tais como polimetilmetacrilato (PMMA),
silicone, polietileno, hidroxiapatita, vidro e outros, ndo existindo consenso sobre qual o
melhor material a ser utilizado (BAINO et al., 2016). Os materiais mais utilizados séo o
PMMA, silicone e polietileno — Medpor™, em diferentes diametros. O didmetro usual das
esferas utilizadas para implante orbitario sdo de 16, 18 e 20 mm, de acordo com a idade
e volume orbitario do paciente. As esferas PMMA podem ser encontradas
comercialmente com diametros de 8 a 22 mm, com intervalos de 2 mm, enquanto as
comercializadas da Medpor™ tem de 14 a 22 mm. Independente do material, o didmetro

de 18 mm é utilizado em mais de 80% dos procedimentos.

Todavia, apesar do progresso tecnolégico no desenvolvimento de implantes
orbitarios esféricos nas ultimas décadas, a indisponibilidade de alguns materiais para

este fim na rede publica de hospitais € comum devido ao custo elevado.

O uso do PMMA ¢é aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA) para volumetria facial, preenchimento corporal e sua aplicagédo para outros



tipos de procedimentos de reconstrucéo estdo bem estabelecidos. Todavia, apesar do
material PMMA ser aprovado como implante humano em diversos tipos de orteses e
préteses, ndo ha esferas de PMMA comum, que ja foi amplamente utilizado em nosso
meio por varios anos, para reparagao primaria e secundaria de enucleagdo e
evisceragdo, uma vez que regulagdes e exigéncias sanitarias para obtencdo de
certificacdo ANVISA limitaram e desmotivaram fabricantes a distribuir esse tipo de
implante orbitario de baixo custo para a rede hospitalar publica. O valor unitario dessas
pecas, disponiveis para instituicdes de saude que nao exigem registro ANVISA é de
cerca de RS 300,00 a RS 400,00. O unico material aprovado pela ANVISA para implante
orbitario é o polietileno (Medpor™, Stryker, EUA), cujas pecas sao importadas e de alto
custo unitario, até US 2000, inviabilizando a sua aquisigao rotineira pela rede publica

assistencial do SUS, ou mesmo pela rede privada.

Devido a importancia de buscar alternativas mais acessiveis que os atuais
implantes para cavidade anoftalmica, o presente estudo busca avaliar algumas
propriedades do cimento 6sseo para confecgao de esferas como implantes de cavidade

anoftalmicas.

O PMMA do cimento ésseo tem as mesmas caracteristicas quimicas do implante
PMMA das esferas para implante orbitario, exceto por ser opaco, e tem baixo custo,

sendo o valor estimado de uma caixa em 140 reais.

O uso de cimento 6sseo em cirurgias ortopédicas € bem conhecido, sendo
amplamente aplicado em cranioplastias, incluindo reconstrucdo de paredes da cavidade
orbitaria, e € considerado como uma opg¢ao de primeira linha nessas operagdes quando
0 0sso autdégeno nao é disponivel (FONSECA et al.,2020). Cimento 6sseo a base de
polimetimetacrilato (PMMA) é um composto completamente amorfo, mas de alta
resisténcia, excelente estabilidade dimensional e boa resisténcia ao impacto

amplamente utilizado em procedimentos médicos.

As caracteristicas do cimento 6sseo a base de PMMA o tornam um material
promissor para confeccdao de esferas para implante orbitario na reconstrucido de

cavidades anoftalmicas. Inexistem estudos associando-o a esta finalidade, exceto por



relato de um caso de paciente que foi submetido a cirurgia de evisceragao apos ruptura
espontanea do globo ocular, com posterior colocagao de implante orbital feito de cimento
0sseo, composto a base de PMMA, diante da indisponibilidade de materiais alternativos
naquele momento, sendo relatado resultados estéticos adequados e condigdes
favoraveis para o implante posterior de protese estética escleral. Nao sendo observada

nenhuma complicagao durante os 10 meses de seguimento.

Ao contrario dos modelos comerciais prontos de esfera de PMMA e polietileno,
para confeccionar esfera de PMMA de cimento 6sseo, seria necessaria sua manipulagao
na sala cirurgica pouco antes do procedimento cirurgico da enucleag&o ou evisceragao.
E sabido que o PMMA do cimento 6sseo passa pelas fases de mistura, pasta, aumento
de temperatura, momento que pode ser modelado e resfriamento. E fundamental
reconhecer e ajustar o tempo necessario para confeccdo das esferas de PMMA do
cimento 6sseo se foram utilizadas como implante orbitario, principalmente o tempo para
obter modelagem definitiva e o tempo de resfriamento que permita seu uso seguro,
sabendo que pode haver alguma contratilidade do material na fase de resfriamento e
eventual redugao do volume necessario conforme o caso.

Diante disso, as questbes que orientam a realizagdo deste trabalho buscam
avaliar este composto de PMMA para confeccdo de esferas para possivel implante
orbitario, investigando detalhes em relagdo a sua contratilidade, temperatura e modo de
preparo.

Na tentativa de responder as questdes propostas, a hipétese parte da premissa,
que o composto cimento 6sseo a base de PMMA apresenta pequena alteragao
volumétrica e apesar de altas temperaturas durante a sua mistura possui rapido
resfriamento, sem ocorrer contratilidade significativa apés sua manipulagao e confeccao

de esfera de um determinado didmetro.

A resposta para estas possiveis perguntas, partem de estudos prévios do material
do fabricante Biomecanica, mas necessita ser comprovada em esferas para futura

utilizacao em implantes oftalmolégicos.

A realizacao deste projeto ira permitir aos médicos oftalmologistas o alicerce para



melhor manuseio do cimento 6sseo simples a base de PMMA, para confeccao de
esferas e sua possivel aplicagdo como implante orbitario seguro em substituicdo aos
modelos comercialmente disponiveis de alto custo. Pois, com a exportacdo destes dados
técnicos para a praticas cirurgicas diarias, sua utilizagdo podera auxiliar em cirurgias

oftalmolégicas para reparagao da cavidade anoftalmica.

Dessa forma, este trabalho também se justifica, agregando conhecimento pratico
e tedrico, pois ira coletar, analisar e interpretar dados, tendo a oportunidade de seus

resultados serem utilizados futuramente em cirurgias oftalmoldgicas.

2 OBJETIVO
2.1 OBJETIVO GERAL
Analisar modo de preparo, temperatura e contratilidade de esferas de 18 mm de
diametro do composto cimento o6sseo simples a base de PMMA da empresa
Biomecanica (Jau, SP).
2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

2.2.1 Observar se ha contratilidade das esferas de cimento 6sseo ao longo de 7 dias.
2.2.2 Verificar o volume necessario de cimento 6sseo para confeccao de esferas de 18

mm de didmetro final.

2.2.3. Observar a curva térmica das esferas de cimento 6sseo simples a base de PMMA.

3 METODOLOGIA

3.1 DELINEAMENTO

O estudo realizado classifica-se como investigagado prospectiva experimental em

laboratorio.



3.2 OBJETO DE ESTUDO

O objeto de estudo selecionado para analise foi o cimento 6sseo simples de
PMMA da empresa Biomecanica (Jau — SP), que atua ha 30 anos no ramo de materiais
ortopédicos, pois € a marca utilizada no HCPA para as cirurgias ortopédicas e para
reconstrugdes craniofaciais, com registro ANVISA. O custo de uma caixa deste produto,
com 20 ml do liquido Metil-Metacrilato e 40g do componente em po6 Polimetil-Metacrilato

tem o valor aproximado de R$140,00 para o hospital.

3.3 PROCEDIMIENTOS E INSTRUMENTOS DE COLETA DE DADOS

Os dados primarios foram coletados diretamente pelo autor do trabalho e um

auxiliar.

Os dados dos objetivos especificos foram aferidos da seguinte maneira:

- 0 diametro de cada esfera foi aferido com paquimetro milimetrado mecanico nos

momentos: 15 minutos, 30 minutos, 2 horas, 24 horas e 7 dias.

- a curva de temperatura foi mensurada com termdémetro infravermelho com selo
RoHS, minuto a minuto até 30 minutos e, apds 2 horas, 24 horas e 7 dias registrados em

Graus Celsius.

- 0 peso foi aferido com balanca de precisdo Pocket Scale, nos momentos 15

minutos, 30 minutos, 2 horas, 24 horas e 7 dias.

O presente estudo foi realizado em ambiente climatizado a 23° C, apresentando
variancia de temperatura de 22,1° C e 23,5° C e umidade variando entre 65% e 69%

durante os 7 dias em que as esferas de PMMA de cimento 6sseo foram avaliadas.

A preparagao do material foi realizada conforme o processo descrito no manual do



fabricante, sendo o tempo da fase de mistura em recipiente do componente em pé e do

componente liquido realizada por 3 minutos.

Para controle maior do volume utilizado de cimento dsseo durante a confeccao de
multiplas esferas, prosseguiu-se com a colocagdo do composto de PMMA em seringas
de 10ml no quarto minuto e produzidas esferas com 3 ml (valor aproximado de volume
calculado através de formula matematica V=4/311.r3 para obter esferas de 18 mm) de

PMMA modelando-as manualmente e individualmente entre os quinto e oitavo minuto.

Apods o oitavo minuto foi impossivel moldar outras esferas devido a obtencao de

rigidez do material e iniciou-se medidas de peso de didametro sempre na mesma posigao.

3.4 ANALISE DOS DADOS

Os dados foram coletados e tabulados através da observacao e afericdo do
pesquisador e auxiliar durante estudo experimental em laboratério. Foram realizadas
analises de medidas individuais de cada esfera sobre seu diametro, peso e temperatura

com meédia e mediana do grupo de amostragem.

4 RESULTADOS

A partir de uma caixa de cimento 6sseo simples a base de PMMA foram
confeccionadas 12 esferas, cada uma com 3 ml de cimento 6sseo aferido inicialmente em
seringa de 10 ml antes de modelagem, visando a confecgdo de esferas de 18,0
milimetros, foram excluidas do calculo de média e mediana a esfera 1 e esfera 12

(respectivamente primeira e ultima a serem confeccionadas).

Nossos achados indicaram que o peso e o diametro das esferas mantiveram-se
estaveis durante os 7 dias de estudo em ambiente climatizado com temperatura ambiente

variando entre 22,1° C e 23,5° C e umidade variando entre 65% e 69%.

Com a manipulacdo de 3 mililitros de cimento 6sseo, as esferas apresentaram
diametro médio de 17,99 milimetros, sendo excluida a menor esfera (esfera 1) aferida

com 14,8 milimetros e excluida a maior esfera (esfera 12) aferida com 19,0 milimetros de



diametro do calculo de média e mediana. A amostra possui mediana 17,75 milimetros de

didmetro.

As esferas apresentaram peso médio de 3,111 gramas, sendo excluidas: a menor
esfera (esfera 1) aferida com 1,71 gramas, e a maior esfera (esfera 12) aferida com 3,78

gramas. A amostra apresentou mediana de 3,125 gramas.

Por meio de curva térmica (Grafico 1) observamos que a temperatura inicial
durante a mistura dos componentes do cimento 6sseo de PMMA foi de 22,9° C, assim
permanecendo até o terceiro minuto quando foi percebido o aumento da consisténcia e a
elevacdo da temperatura para 24,4° C. Observou-se que a temperatura elevou-se
lentamente até o sétimo minuto com boa maleabilidade do composto de PMMA e
temperatura em torno de 38,4° C. Apds o oitavo minuto é observada elevagao importante
de temperatura quando foi registrado 85,6° C e rapido endurecimento, n&do sendo mais
possivel a modelagem das esferas apdés o nono minuto quando inicia-se a fase de

resfriamento gradual sendo aferido 72,6° C.

O processo de resfriamento natural das esferas prosseguiu até 30 minutos do
inicio do estudo, quando atingiu 24,8° C, temperatura esta similar a temperatura ambiente
que naquele momento era de 23,2° C. O equilibrio térmico ocorreu apds duas horas do

inicio do estudo.

Grafico 1: Temperatura média entre as afericbes em relagdo ao tempo.
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Grafico 2: Diametro médio em mm por esfera.
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Grafico 3: Peso medio em gramas por esfera.
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5 DISCUSSAO

Em concordancia com orienta¢des do fabricante foi comprovado tempo de mistura
e cura similares, todavia a temperatura maxima em nosso estudo superou os 50 °C
descritos no manual do fabricante Biomecanica, atingindo até 85,6 Graus no oitavo
minuto. O resfriamento até temperatura ambiente foi observado no trigésimo minuto,
indicando que este periodo deve ser observado para a utilizagao clinica do implante com

seguranca.

Sugerimos a modelagem das esferas entre o sexto e o sétimo minuto quando ha
boa maleabilidade e o material ainda nao atingiu uma temperatura muito elevada para a
confecgdo das esferas proporcionando maior simetria e menor aderéncia ou deformidades
a superficie, existindo pico maximo de temperatura no oitavo minuto da curva térmica e
gradual resfriamento apds. Se a massa for modelada precocemente, abaixo de cinco
minutos, apresentara maleabilidade e aderéncia excessivas, dificultando a confecgao

adequada das esferas, em geral com menor didmetro por retengdo de material nas
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superficies de contato e manuseio. A manipulacdo da massa apos oito minutos, também

dificulta o modelamento adequado da esfera devido ao enrijecimento do material.

Em nossa amostra foi percebido varidncia maior em relacdo diametro e peso com
as esferas que possuiam as medidas mais extremas sendo a primeira esfera, a qual foi
modelada no quinto minuto, possuindo maior aderéncia a superficie e perda de material
que justificam os valores encontrados e a ultima esfera, modelada no oitavo minuto,
quando a modelagem foi dificultada pelo enrijecimento do material, o que justifica sua
assimetria em relacdo ao restante da amostra. Portanto foram excluidas do calculo de

média e mediana do estudo a esfera 1 (primeira e menor) e esfera 12 ( ultima e maior).

O peso das esferas se encontrou estavel ao longo do periodo de estudo, com

3,111 gramas em média, muito similar ao peso dos materiais comercialmente disponiveis.

Metodologicamente o estudo, por ser em bancada, possui um ambiente
controlado que corrobora os dados encontrados. A modelagem de esferas manualmente
gera pequenas e insignificantes assimetrias entre si, consideradas plenamente aceitaveis
para implante orbitario, pois esses implantes sdo costumeiramente revestidos com esclera
de banco de tecidos ou malha cirurgica, que ja conferem assimetria sem comprometer

sua fungéo.

Ressaltamos que apenas uma pequena quantidade de material € necessaria para
confeccdo de uma unica esfera para implante em um paciente e o custo financeiro da
caixa de cimento 0sseo é extremamente aceitavel (cerca de 140 reais), em comparagao
as esferas de Medpor™ cujo custo aproximado é de US$2.000 ddlares ou mesmo de
PMMA comercial sem registo ANVISA em torno de R$300,00 reais. Na medida em que as
esferas de cimento 6sseo apresentam estabilidade de tamanho sem contratilidade e com
peso similar ou menor do que as pecas de Medpor™ e PMMA comercial, as mesmas
podem ser consideradas seguras para implante orbitario, a exemplo do relato de caso de
paciente que foi submetido a cirurgia de evisceragao com posterior colocagcido de implante
orbital feito de cimento 6sseo e apresentou resultados estéticos adequados e condicbes

favoraveis para o implante posterior de préotese estética escleral (FONSECA et al., 2020).

Consideramos as esferas de cimento 6sseo simples de PMMA como promissoras

12



para confeccdo de implantes para cavidades anoftalmicas como forma de oferecer
implantes de menor custo do que os atualmente disponiveis no Brasil e método de facil e
rapida personalizagdo de implantes com fases de mistura, modelagem e cura bem
marcantes, requerendo apenas uma pequena mudanga na rotina da sala cirurgica para
acrescentando o tempo de preparo da esfera de cimento dsseo, estimado em cerca de 30

minutos.

6 CONCLUSAO

Concluimos a partir do exposto que esferas de 18 mm de diametro podem ser
confeccionadas manualmente com cimento 6sseo de PMMA, sendo melhor manipuladas
no tempo entre seis a sete minutos apds a mistura dos componentes do produto, quando
a sua temperatura se encontra entre 27,5 e 38,4 °C. Essa temperatura, apds o pico de
elevacéao, é reduzida gradualmente até atingir a temperatura similar ao meio ambiente no
minuto 30 e assim se mantém. No presente estudo n&o foi observada contratilidade das
esferas até 7 dias apds sua confecgao, uma vez que nao foi observada alteracédo em seus

diametros e pesos.
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