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REsSumMO

Os deslocamentos do disco articular sé&o a artropatia da Articulagdo Temporomandibular
(ATM) mais comum e a técnica de distracdo articular € um dos recursos terapéuticos mais
utilizados. E uma técnica quase exclusivamente efetuada pelo fisioterapeuta e/ou médico
dentista, com aplicacfes repetidas ao longo de um periodo extenso de tratamento que pode
atingir varias semanas ou meses, de dificil execucdo manual pelo paciente em regime de
ambulatdrio. Atualmente ndo existem dispositivos de exercicio mandibular em ambulatério que
visem efetuar distracdo articular. Assim, o objetivo deste trabalho passou pelo estudo, projeto
e desenvolvimento de um dispositivo com capacidade para efetuar e/ou auxiliar os pacientes na
manobra de distracdo condilar. Descrevem-se neste trabalho as etapas de desenvolvimento de
um prototipo funcional, cujos testes funcionais apontam no sentido de poder vir a ser um

auxiliar precioso no tratamento destas patologias.

Palavra Chave: ATM; Distlrbios Temporomandibulares; Deslocamento do Disco; Atralgia;

Distragéo Articular;
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ABSTRACT

Articular Disc Displacements are the most common Temporomandibular Joint (TMJ)
arthropathy and the articular distraction technique is one of the most common therapeutic
resources. It is a technique almost exclusively performed by the physiotherapist and / or dentist,
with repeated applications over an extended period of treatment, that can reach several weeks
or months, difficult to perform manualy by the patient on an ambulatory basis. Currently there
are no ambulatory mandibular exercise devices that aim to execute articular distraction. Thus,
the objective of this work was to study, design and develop a device capable of performing and
/ or assisting patients in the articular distraction maneuver. This paper describes the
development stages of a functional prototype, whose functional tests point out that it can be a

valuable aid in the treatment of these pathologies.

Keywords: TMJ; Temporomandibular Disorders; Disc Displacement; Atralgia; Articular

Distraction;
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Capitulo 1

1. INTRODUCAO

Este trabalho de projeto tem enquadramento no desenvolvimento de sistemas mecanicos no
ambito da biomecénica orofacial. Insere-se no dominio das Disfuncdes da Articulacdo

Temporomandibular (ATM), mais especificamente nos deslocamentos do disco articular.

As Disfungdes Temporomandibulares (DTM) sdo consideradas um grupo heterogéneo de
distarbios psico-fisiologicos do sistema estomatognatico (Okeson 1985, Okeson 1993).
Abrangem um largo espectro de problemas clinicos musculares, esqueléticos ou
ambos(Nagamatsu-Sakaguchi, Minakuchi et al. 2008, Rossetti, Rossetti et al. 2008, Wadhwa
and Kapila 2008, Makino, Masaki et al. 2009). Iniciam-se frequentemente por dor, sons
articulares e limitacdo da funcdo/movimento mandibular, sendo considerados um dos principais
factores causais de dor orofacial ndo-dentaria(Magnusson 1999). O tratamento conservador e
ndo invasivo € considerado como o de eleicdo numa fase inicial, dado que a sintomatologia €
habitualmente reduzida através da utilizacdo conjunta de goteiras oclusais, fisioterapia e

medicacdo (De Leeuw, American Academy of Orofacial Pain. et al. 2008).

Os deslocamentos do disco articular sdo a artropatia mais comum e caraterizam-se por diversos
estadios de disfuncdo clinica que envolvem uma inter-relacdo anormal do complexo condilo
disco (mais frequentemente um deslocamento anterior ou anteromedial do disco (Isberg-Holm
and Westesson 1982). A dor (em casos agudos), as alteragdes do padrdo de movimento

mandibular e os ruidos articulares séo os sintomas mais frequentes.

As causas dos deslocamentos discais ndo estdo completamente estabelecidas. Postula-se que,
na maioria dos casos, o alongamento ou a rotura dos ligamentos condilo-discais permitem o
deslocamento do disco (Stegenga, de Bont et al. 1991). Alteracbes da lubrificacéo e da
gualidade do liquido sinovial tém também sido sugeridas como possiveis agentes
etiologicos(Nitzan 2001). A presenca de osteoartrite também pode precipitar as alteracdes do
complexo condilo-disco (De Leeuw, American Academy of Orofacial Pain. et al. 2008).

Para além da intervencdo do médico dentista com goteira oclusal (entre outros recursos), a
fisioterapia mandibular tem como objetivos diminuir a dor masculo-esquelética, promover o

relaxamento muscular, reduzir a hiperatividade muscular, melhorar o controlo e funcéo

Joao Paulo Carvalho Oliveira 1
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muscular e maximizar a mobilidade articular. Para além dos meios electro-terapéuticos existem
varias técnicas de terapia manual dirigidas a ATM que visam a descompressao articular, a
diminuicdo de fibrose e aderéncias ao nivel de estruturas como ligamentos ou capsula articular,
a recaptacdo do disco articular ou a adaptacdo dos tecidos retrodiscais. Estamos a falar de
técnicas intra-orais como a distragdo condilar ou exercicios especificos de mobilidade articular

ou fortalecimento muscular (Craane, Dijkstra et al. 2012).

No caso especifico dos deslocamentos do disco articular, a técnica de distracdo condilar é um
dos recursos terapéuticos mais utilizados. Trata-se de uma técnica que visa aumentar 0 espaco
entre o condilo mandibular e a fossa articular do temporal, descomprimindo a articulacédo e
promovendo a adaptac&o dos tecidos articulares e/ou a recaptacao discal. E uma técnica quase
exclusivamente efetuada pelo fisioterapeuta e/ou médico dentista, com aplicacdes repetidas ao
longo de um periodo extenso de tratamento que pode atingir varias semanas ou meses, de dificil
execucdo manual pelo paciente em regime de ambulatério (De Leeuw, American Academy of
Orofacial Pain. et al. 2008). Atualmente apenas existem dispositivos de exercicio mandibular
em ambulatério que visam aumentar a amplitude do movimento mandibular através da rotacéo,
rototranslacdo e translacdo condilar (exemplos: OraStretch Press Jaw Motion Rehab System;
TheraBite System; TheraPacer Jaw CPM). Nenhum destes dispositivos efetua distracédo
articular, pelo que em casos de deslocamento agudo do disco, com presenca de dor retrodiscal,
poderdo inclusivamente ser contraproducentes. Assim, o desenvolvimento de um aparelho com
capacidade de efetuar ou auxiliar os pacientes na manobra de distragéo condilar poderia revelar-
se com um auxiliar precioso no tratamento destas patologias, aumentando a adesdo dos

pacientes e reduzindo os custos relacionados com um tempo longo de tratamento.

Tendo em conta o0 supra-exposto, o objetivo deste trabalho passou pelo estudo, projeto e
desenvolvimento de um dispositivo funcional, com capacidade para efetuar e/ou auxiliar os

pacientes na manobra de distragdo articular.

No seguimento desta introducgéo ao trabalho, € feito no capitulo 2 um enquadramento do estado
da arte, onde se posiciona a relevancia deste tema, com destaque para os distarbios
temporomandibulares e as habituais metodologias de tratamento. Apresenta-se ainda a pesquisa
efetuada quanto a dispositivos existentes no mercado, ou alvo de protecdo sob forma de patente

ou modelo de utilidade.
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No capitulo 3 € exposto o cronograma de desenvolvimento do dispositivo funcional. A
descricdo do modelo numérico de elementos finitos é apresentada no capitulo 4 e o capitulo 5.
O capitulo 6 descreve a montagem experimental em contexto de laboratorio, que permitiu
validar o modelo experimental e definir uma metodologia se identificacdo de forca baseada na

instrumentacédo do dispositivo funcional.
Os testes funcionais ao dispositivo sao apresentados no capitulo 7.

Por dltimo, no capitulo 8 sdo descritas as principais conclusbes relativamente ao projeto

desenvolvido e os trabalhos futuros que se pretendem implementar.

Joao Paulo Carvalho Oliveira 3






Capitulo 2

2. O ESTADO DA ARTE

2.1. As DISFUNCOES TEMPOROMANDIBULARES

Em medicina dentéria, a sintomatologia dolorosa orofacial representa mais de 10% dos motivos
de consulta de urgéncia de origem ndo-dentéria. Esta pode ser de origem inflamatdria, vascular,
musculo-esquelética, neuropatica ou idiopatica. As Disfungdes Temporomandibulares e o
bruxismo (como fator de risco) sdo as patologias mais prevalentes no grupo das causas musculo-
esqueléticas, sendo geradoras de perturbacédo estrutural, desequilibrio funcional, desconforto e

incapacidade referida pelo doente.

As Disfuncdes Temporomandibulares sdo consideradas um grupo heterogéneo de distarbios
psico-fisioldgicos do sistema estomatognatico (Okeson 1985, Okeson 1993). Estas abrangem
um largo espectro de problemas clinicos musculares, esqueléticos ou ambos (Nagamatsu-
Sakaguchi, Minakuchi et al. 2008, Rossetti, Rossetti et al. 2008, Wadhwa and Kapila 2008,
Makino, Masaki et al. 2009). Envolvem dor musculo-esquelética, distdrbios na dinamica
mandibular e/ou limitacdo funcional. S&o consideradas a segunda desordem musculo-
esquelética mais comum depois da dor lombar e afeta entre 5-12% da populac¢do, com um custo
anual estimado para os Estados Unidos da América de 4 bilides de dolares.

A prevaléncia das DTM ronda os 6 a 12% da populacdo adulta (Wadhwa and Kapila 2008,
Quartana, Buenaver et al. 2010), sendo duas vezes mais prevalente no sexo feminino do que no
masculino. Inicialmente, as variacdes da prevaléncia das DTM entre géneros foram atribuidas
a factores psicossociais (como por exemplo o facto de as mulheres procurarem ajuda médica
dentaria mais frequentemente do que os homens) (Magnusson 1999). As razdes pelas quais este
dimorfismo sexual ocorre permanecem ainda por esclarecer completamente (Wadhwa and
Kapila 2008).

Varios estudos de prevaléncia referem que aproximadamente 75% da populacdo tem pelo
menos um dos sinais classicamente atribuidos a DTM (movimento mandibular alterado, ruidos
articulares, dor a palpacdo articular), 33% tem pelo menos um sintoma disfuncional e 3,5 a 7%
ja teve necessidade de procurar tratamento por sintomas severos (Conti, Miranda et al. 2000,
De Coster, Martens et al. 2005).

Joao Paulo Carvalho Oliveira 5
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Em virtude de varios componentes do sistema mastigatdrio serem afetados por esta patologia é
fundamental que o médico dentista efetue um correto diagnostico, bem como um adequado

tratamento (Magnusson 1999).

O passado histérico do estudo e compreensdo das Disfun¢Bes Temporomandibulares esta
repleto de controvérsias, muitas das quais ainda hoje persistem. A etiologia precisa das DTM,
sendo um topico controverso na comunidade cientifica (Makino, Masaki et al. 2009),
permanece desconhecida (Lobbezoo and Lavigne 1997, Rossetti, Rossetti et al. 2008). Contudo,
a maioria dos autores concorda que as DTM apresentam uma etiologia multifatorial. Varios
estudos identificaram fatores locais e sistémicos como sendo de risco para a doenca
(Manfredini, Peretta et al. 2010, Quartana, Buenaver et al. 2010).

Etiologicamente existe uma inter-accao funcional entre fatores neuromusculares, fisioldgicos,
relativos a oclusdo e anatomia da Articulacdo Temporomandibular (Okeson 1995, Lobbezoo
and Lavigne 1997) e psicologicos (Magnusson 1999), sendo desconhecido qual destes o

predominante (Makino, Masaki et al. 2009).

Assim sendo os fatores etioldgicos podem ser divididos em trés grandes grupos (Magnusson
1999):

° Fatores predisponentes, 0s quais podem ser sistémicos (saude geral do individuo,
genéticos), psicoldgicos (personalidade e comportamento) ou estruturais (fatores oclusais e

articulares);
° Fatores precipitantes (tais como o trauma, a sobrecarga funcional e as parafungdes);

° Fatores perpetuantes (como por exemplo, problemas comportamentais, sociais e

emocionais, bem como outras formas de stresse e a saude geral).

Tem sido sugerido que diversos agentes stressantes do meio envolvente podem estar
relacionados com o agravamento ou com o inicio das DTM (Quartana, Buenaver et al. 2010).
O despoletar ou o agravar das DTM encontra-se frequentemente relacionado com agentes
stressantes ambientais, tdo prevalentes noutras condi¢Oes induzidas por stresse ou em condic¢oes
somaticas idiopaticas, como a fibromialgia. Nas DTM os fatores psicossociais e emocionais

tém sido enfatizados, pois tem sido descrita uma associacdo entre estes. Assim sendo, &
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necessario efetuar uma avaliacdo de fatores comportamentais, emocionais e sociais

relacionados a atual condi¢édo do paciente (Magnusson 1999).

Habitualmente caracterizam-se por um ou mais dos seguintes sinais e sintomas: dor orofacial
em repouso e em movimento, fadiga muscular, ruido articular, limitagcbes de
mobilidade/abertura mandibular, dor muscular e articular (Okeson 1987, Makino, Masaki et al.
2009). Muito frequentemente, estdo também associadas a outros sintomas que afetam a regido
orofacial e cervical, como cefaleias, sintomas relacionados com o ouvido e disfungdes cervicais.
Outros fatores relacionados com este tipo de disfuncdo sdo as dores de origem dentéria, o ardor
bucal, as vertigens e os zumbidos (Magnusson 1999). Artralgias, osteoartrite, osteoartrose e
deslocamentos do disco estdo também frequentemente presentes (Wadhwa and Kapila 2008).
Resultam de uma interacdo funcional e dinamica entre as articulagbes temporomandibulares,
musculos da mastigacdo e pescoc¢o, dentes, tecidos de suporte dentérios e o sistema nervosos
central e periférico (Magnusson, Egermarki et al. 2005). Constituem a maior causa de dor ndo

dentaria, na regido orofacial (De Leeuw, American Academy of Orofacial Pain. et al. 2008).

Tratar adequadamente as Disfun¢bes Temporomandibulares representa um dos maiores
desafios em medicina dentaria. Atualmente é colocado um enorme enfoque na abordagem deste
grupo de patologias por uma equipa multidisciplinar, formada por médico dentista, psiquiatra,
fisioterapeuta e psicdlogo (MOLINA 1989, Nel, Bester et al. 1995, Molina, dos Santos et al.
2001, Molina and dos Santos 2002). O tratamento conservador e ndo invasivo é considerado
como o de eleicdo numa fase inicial, dado que a sintomatologia é habitualmente reduzida
através da utilizacdo conjunta de goteiras oclusais, fisioterapia e medicacdo (De Leeuw,

American Academy of Orofacial Pain. et al. 2008).

Considerando a distribui¢do da incidéncia das DTM em func¢éo da idade (a DTM aumenta em
prevaléncia e severidade na adolescéncia, na segunda e terceira décadas de vida e depois,
contrariamente ao que poderia ser esperado, 0s seus sinais e sintomas diminuem na idade
avancada (Magnusson 1999, Nagamatsu-Sakaguchi, Minakuchi et al. 2008, Makino, Masaki et
al. 2009)) parece claro que os tratamentos de eleicdo sejam inicialmente reversiveis e pouco
invasivos, em detrimento de técnicas irreversiveis e invasivas, pois alguns sintomas ou
patologias poderdo ter uma natureza limitada no tempo. As primeiras, para a maioria dos
doentes tém demonstrado eficécia clinica e uma relacdo custo/beneficio clinico favoravel. Estas

devem incluir, e de acordo com a avaliagdo e plano de abordagem, terapia com goteira oclusal,
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terapia fisica, terapia medicamentosa e terapia psico-comportamental. As técnicas invasivas e
ndo-conservadoras (irreversiveis/cirargicas) devem circunscrever-se aos casos que nao
respondem a estas técnicas mais conservadoras ou situacdes de indicacdo primaria (fraturas,
patologias degenerativas, malformacoes, etc.) (de Felicio, Melchior Mde et al. 2009, Harrison,
Thorp et al. 2014).

De facto, existe uma inimera variedade de formas e abordagens para o tratamento das DTM e
algumas delas séo geradoras de controvérsia. Se ao abrirmos um livro de medicina e para uma
determinada patologia encontrarmos apenas descrita uma Unica terapéutica, entdo é provavel
que esse tratamento apresente uma elevada taxa de sucesso. Ora, tendo em conta este
pressuposto, parece Obvia pela longa descricdo de tratamentos descritos para as DTM, a
dificuldade e, muitas vezes, a auséncia de um critério claro no tratamento destes pacientes. A
associacao de estratégias comportamentais, fisioterapia e dispositivos oclusais reversiveis
(goteiras) parece ser a medida terapéutica mais adequada para o tratamento destes pacientes
(Lobbezoo, van der Zaag et al. 2008).

Apesar da fundamentacdo cientifica que suporta este tipo de abordagem, a generalidade dos
médicos dentistas continua a circunscrever a sua abordagem apenas na terapéutica centrada na
visdo mecanica oclusal. Assim, para a generalidade dos clinicos, a abordagem dos doentes com
DTM e bruxismo passa em primeira escolha e muitas vezes Unica, pela prescricdo priméria de
uma goteira oclusal. Tal deve-se a questdes de facilidade logistica (as goteiras oclusais sao
facilmente produzidas pelos médicos dentistas), em detrimento por exemplo de procedimentos
de fisioterapia. Assim a confecdo de um dispositivo que possa auxiliar os pacientes nalguns

procedimentos de fisioterapia parece importante e necessaria.

Sé&o identificadas duas raz0es principais para 0os doentes procurarem tratamento por quadros
patologicos compativeis com DTM: a presenca de dor na ATM e /ou nos masculos da
mastigacdo; e uma limitacdo severa da abertura bucal. Uma terceira razdo para os doentes
procurarem tratamento € a presenca de sons articulares, como estalidos e crepitagdes. Existe,
contudo, consenso que estes podem ser fisiologicamente aceitaveis, sendo a manifestacdo de
uma variacdo da relagdo condilo/disco ou uma expressao de processos degenerativos da ATM
(ex. crepitacdo). Assim, os clinicos devem manter a sua atencdo diagndstica nas condigdes
passiveis de gerar incapacidade funcional e psicoemocional decorrente (Manfredini, Bucci et
al. 2007).
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2.1.1. Os DISTURBIOS ARTICULARES E O DISPOSITIVO DE DISTRACAO ARTICULAR

As Disfuncbes Temporomandibulares dividem-se em 4 grandes grupos, conforme a Figura 1.

Para efeitos deste projeto especifico, o denominado subgrupo 2. Distarbios
Temporomandibulares propriamente ditos, ou seja, distdrbios articulares com capacidade de

produzir dor articular e limitacéo de abertura, € o que mais nos interessa explorar.

#Co-contracgdo protectora
*Dor muscular local
*Miospasmo

*Dor miofascial

*Mialgia de mediagdo central

1. Disturbios dos Musculos
Mastigatoérios

o Alteragdes do complexo condilo-disco ( deslizamentos e deslocamentos
B discais com e sem redug&o)
2. Disturbi "

st b-OS ¢ Incompatibilidade da s superficies articulares (aderéncias, adesdes,
TemporoMandibulares perfuraces discais...)

« Disturbios inflamatdrios (sinovite, capsulite, retrodiscite, artrite...)

* Anquilose

3. Hipomobilidade mandibular
¢ Contractura muscular

| crionles * Bloqueio coronoide
‘ -
B 2o . o DistUrbios 6sseos congénitos e de desenvolvimento
4. Disturbios de crescimento o . .
 Disturbios musculares congénitos e de desenvolvimento
\
o/

Figura 1 - Resumo da classificacdo das DTMs segundo Okeson e a American Academy of

Orofacial Pain (Okeson 1993, De Leeuw, American Academy of Orofacial Pain. et al. 2008)

Dentro do subgrupo 2 (Distarbios Temporomandibulares) as alteracdes do complexo condilo
disco e os deslocamentos do disco articular séo a artropatia mais comum e caraterizam-se por
diversos estagios de disfuncéo clinica que envolvem uma inter-relagdo anormal do complexo
condilo disco (mais frequentemente um deslocamento anterior ou anteromedial do disco)
(Isberg-Holm and Westesson 1982). A dor (em casos agudos) nomeadamente devido a
compresséo dos tecidos retrodiscais, as alteragdes do padrdo de movimento mandibular e os
ruidos articulares sdo os sintomas mais frequentes (De Leeuw, American Academy of Orofacial
Pain. et al. 2008). Estes disturbios podem ser classificados em deslocamentos do disco com ou
sem reducéo se ocorre ou ndo recaptacdo discal no decurso do movimento de abertura bucal. A
recaptacdo discal corresponde a redugdo do deslocamento do disco e € normalmente associada

a presenca de um estalido articular mais ou menos ruidoso.
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As causas dos deslocamentos discais ndo estdo completamente estabelecidas. Postula-se que,
na maioria dos casos, o alongamento ou a rotura dos ligamentos condilo-discais permitem o
deslocamento do disco (Stegenga, de Bont et al. 1991). Alteracbes da lubrificacdo e da
qualidade do liquido sinovial tém também sido sugeridas como possiveis agentes etioldgicos
(Nitzan 2001). A presenca de osteoartrite também pode precipitar as alteracdes do complexo

condilo-disco (De Leeuw, American Academy of Orofacial Pain. et al. 2008).

Apos o correto diagnostico, o tratamento visa primariamente, e em trabalho multidisciplinar
integrado, garantir o controlo da dor e reequilibrio funcional/ortopédico do doente. E
fundamental a restituicdo da capacidade funcional, aliada a melhoria da qualidade de vida e
bem-estar geral do doente (Roda, Bagan et al. 2007, de Felicio, Melchior Mde et al. 2009,
Cooper and International College of Cranio-Mandibular 2011) .

Para além da intervencdo do médico dentista com goteira oclusal (entre outros recursos), a

fisioterapia mandibular é um dos recursos terapéuticos mais utilizados.

Entre outras entidades, a American Academy of Craniomandibular Disorders recomenda a
Fisioterapia como um importante tratamento para utentes com DTM (Sturdivant and Fricton
1991). A Fisioterapia foi apontada como um dos tipos de tratamento mais frequentes por
membros da American Dental Association (Glass, Glaros et al. 1993). Num questionario feito
a médicos dentistas do Reino Unido, 72% dos inquiridos referiram encaminhar os seus utentes

para Fisioterapia e considerar que se trata dum tratamento efetivo (Feine and Lund 1997).

A intervencdo de Fisioterapia tem como objetivos diminuir a dor musculo-esquelética,
promover o relaxamento muscular, reduzir a hiperatividade muscular, melhorar o controlo e
funcdo muscular e maximizar a mobilidade articular (Kogawa, Kato et al. 2005, Armijo-Olivo
and Magee 2013).

No tratamento da articulagdo temporomandibular diversas situa¢fes patologicas poderao estar
presentes, tais como, deslocamentos do disco, artrite, sinovite e diversas patologias
inflamatdrias articulares e dos musculos que mais diretamente atuam sobre a articulagdo. Aqui
0s meios electro-fisicos como o ultrassom tem como objetivo intervir ao nivel da regulacéo
metabdlica local, controlo da inflamagdo e favorecer uma melhor remodelacdo tecidular,

também outros tipos de aparelhos de eletroterapia como, por exemplo, 0 TENS

10



O estado da arte Capitulo 2

(Transcutaneous electrical nerve stimulation - neuroestimulacao elétrica transcutanea) podem
ser utilizados (Feine and Lund 1997).

Para além dos meios electro-terapéuticos existem varias técnicas de terapia manual, dirigidas a
ATM e que visam a descompressdo articular, diminuicdo de fibrose e aderéncias ao nivel de
estruturas como ligamentos ou céapsula articular, recaptacdo do disco articular ou a adaptacédo
dos tecidos retrodiscais. Estamos a falar de técnicas intra-orais como a distracdo condilar
(Figura 2) ou exercicios especificos de mobilidade articular (Figura 3) ou fortalecimento
muscular (Rocabado, Johnston et al. 1982, Rocabado 1984, Rocabado 1987, Craane, Dijkstra
etal. 2012).

Figura 2 - Distrac¢do Condilar

Figura 3 - Ex. mobilidade articular em protuséo

As técnicas de mobilizagdo sdo indicadas para aumentar a amplitude do movimento e diminuir
a dor devida a contratura muscular, ao deslocamento do disco com compressao dos tecidos
retrodiscais e as adesGes fibrosas. Em alguns casos, uma manipulacdo repetida pelo
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fisioterapeuta pode restaurar uma funcdo muscular mais fisiolégica e permitir uma normal
amplitude de movimentos (Farrar and McCarty 1982). No caso especifico dos deslocamentos
do disco articular, a técnica de distracdo articular € um dos recursos fisioterapéuticos mais
utilizados. Trata-se de uma técnica que visa aumentar o espaco entre o condilo mandibular e a
fossa articular do temporal, descomprimindo a articulagdo e promovendo a adaptacdo dos

tecidos articulares e/ou a recaptacéo discal.

Existem j& diversas investigacdes sobre a efetividade destes modelos de intervencdo. Uma
revisdo sistematica e meta-analise recente demonstrou que a terapia manual e administracao de
exercicios terapéuticos sdo abordagens efetivas no tratamento de DTM miogénicas,

artrogénicas e mistas (Armijo-Olivo, Pitance et al. 2016).

A literatura demonstra que os deslocamentos do disco sem reducdo podem ser efetivamente
reduzidos por manipulacdo da mandibula (através do movimento de distracdo condilar) (De
Leeuw, American Academy of Orofacial Pain. et al. 2008). A mandibula é tracionada em
sentido caudal com o polegar firmemente colocado sobre as superficies oclusais inferiores. O
lado ndo afetado deve ser cuidadosamente imobilizado, enquanto o lado afetado devera ser alvo
de uma forca firme, bem controlada e numa direcédo de para baixo, para a frente e para medial
(Wright 2010). Alguns estudos defendem que embora a manipulacdo ndo produza sempre uma
reducdo anatémica completa (especialmente nos casos de deslocamentos do disco cronicos),
aumentam a mobilizacdo discal, melhorando assim a amplitude de movimentos e a artralgia
(Minagi, Nozaki et al. 1991).

Ap0s a recaptacao discal é aconselhado um programa de terapia fisica para manter a mobilidade
baseado em exercicios mandibulares, mobilizacdo articular (nomeadamente distracdo condilar),
dispositivos oclusais e técnicas de relaxamento (De Leeuw, American Academy of Orofacial
Pain. et al. 2008). E uma técnica quase exclusivamente efetuada pelo fisioterapeuta e/ou médico
dentista, com aplicacOes repetidas ao longo de um periodo extenso de tratamento que pode
atingir véarias semanas ou meses, e de dificil execucdo manual pelo paciente em regime de

ambulatorio (De Leeuw, American Academy of Orofacial Pain. et al. 2008).
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2.2. O SURGIMENTO DE UMA NECESSIDADE

Foi efetuada uma pesquisa aos dispositivos existentes no mercado, assim como aos que tenham
sido alvo de publicacdo, mas que ndo se encontrem disponiveis em contexto comercial. Além
da pesquisa de caracter genérico, recorreu-se ao servigo online de pesquisa da EPO - European
Patent Office e do INPI — Instituto Nacional da Propriedade Industrial, bem como nas
plataformas EspaceNet e Google Patents. Da pesquisa efetuada, constatou-se que 0s
dispositivos de exercicio mandibular em ambulatério atualmente existentes visam apenas
aumentar a amplitude do movimento mandibular através da rotacdo, rototranslacdo e/ou
translacdo condilar, ndo permitindo a implementacdo da técnica de distracdo da ATM.

Destacam-se trés dispositivos na pesquisa efetuada:

a) OraStretch Press Jaw Motion Rehab System (Patente desconhecida — dispositivo
comercializado pela TheraBite Corporation), apresentado na (Figura 4);

b) TheraBite System (Patente US5035420A), apresentado na (Figura 5);

c¢) TheraPacer Jaw CPM (Patente US4883046 A), apresentado na (Figura 6).

Sdo dispositivos produzidos em material ndo metélico, de féacil limpeza pelos proprios
pacientes. Nenhum destes dispositivos efetua distracdo articular, procurando suprir a
necessidade de aumento da abertura bucal, essencialmente a custa do movimento de rotagdo
condilar. Poderdo estar indicados para casos de reabilitacdo pds-cirurgica com necessidade de

mobilizagdo articular destes pacientes. No entanto, em casos de deslocamento do disco, estes

dispositivos podem inclusivamente ser contraproducentes.

Figura 4 - OraStretch Press Jaw Motion Rehab System
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Figura 5 - TheraBite System

Figura 6 - TheraPacer Jaw CPM
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Né&o existe entdo, atualmente, nenhum dispositivo no mercado que efetue distracdo articular,
pelo que em casos de deslocamento do disco, com presenca de dor retrodiscal, os doentes
necessitam frequentemente de um vasto ndmero de sessbes de fisioterapia no sentido de

aumentar a mobilizagdo articular.

Assim, o desenvolvimento de um aparelho com capacidade de efetuar ou auxiliar os pacientes
na manobra de distracdo articular poderia revelar-se como um auxiliar precioso no tratamento
destas patologias, aumentando a ades&o dos pacientes e reduzindo os custos relacionados com
um tempo longo de tratamento.

Tendo como base as pesquisas efetuadas, pode-se afirmar que ndo se encontraram patentes
registadas que permitam evidenciar a existéncia de um qualquer sistema que desempenhe, na
globalidade, as funcdes objetivas projetadas para o protétipo funcional que se apresenta neste

trabalho de projeto.
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3. O PROJETO DE CONCEGAO DE UM DISPOSITIVO MEDICO

3.1. ENQUADRAMENTO LEGAL

Todo o projeto de conce¢do do dispositivo terd em conta o quadro legal nacional em vigor,
titulado pelo Infarmed, para classificacdo e utilizacdo deste dispositivo médico para
investigacdo clinica. O quadro legal dos dispositivos médicos abrangidos pela Diretiva
93/42/CEE, na sua atual redacdo, foi transposto para a lei nacional pelo Decreto- Lei n.°
145/2009 de 17 de Junho. Este estabelece as regras a que devem obedecer a investigacao, o
fabrico, a comercializacdo, a entrada em servico, a vigilancia e a publicidade dos dispositivos
médicos e respetivos acessorios e transpde para a ordem juridica interna a Diretiva n.°
2007/47/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de Setembro.

De facto, até entdo, a disciplina juridica dos dispositivos médicos era regida por um conjunto
disperso de normas decorrentes do continuo progresso técnico e cientifico e da necessidade de
adaptar a legislacdo nacional as normas da Unido Europeia. Estas medidas pretendem
essencialmente a protecdo da saude, de modo a garantir, em particular, que os dispositivos
médicos ndo constituem um perigo para a segurancga ou a saude dos doentes aquando da sua

utilizacéo.

Convém antes de mais definir que «Dispositivo médico» corresponde a qualquer instrumento,
aparelho, equipamento, software, material ou artigo utilizado isoladamente ou em combinagéo,
incluindo o software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado especificamente para fins de
diagnostico ou terapéuticos e que seja necessario para 0 bom funcionamento do dispositivo
médico, cujo principal efeito pretendido no corpo humano ndo seja alcangado por meios
farmacologicos, imunoldgicos ou metabdlicos, embora a sua fungdo possa ser apoiada por esses

meios, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos para fins de:
i) Diagnostico, prevencéo, controlo, tratamento ou atenuagdo de uma doenca;

ii) Diagnostico, controlo, tratamento, atenua¢do ou compensacdo de uma lesdo ou de uma

deficiéncia;
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iii) Estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisioldgico;
iv) Controlo da concecéo.

Neste caso, esta definicdo difere da de dispositivo feito por medida, muito utilizada em
medicina dentaria, nomeadamente para as proteses dentarias. Por «Dispositivo feito por
medida» entende-se qualquer dispositivo médico fabricado especificamente de acordo com a
prescricdo medica, sob a responsabilidade do prescritor, com indicacdo de caracteristicas de
concecdo especificas e que se destine a ser como tal exclusivamente utilizado num doente
determinado, ndo sendo considerados os dispositivos fabricados de acordo com métodos de
fabrico continuo ou em série, que carecam de adaptacdo para satisfazerem os requisitos

especificas do médico ou de qualquer outro utilizador profissional;

Neste projeto especifico, na medida em que se optou como veremos mais a frente por uma linha
de producgdo em grosso, de um dispositivo de forma ““universal”” com valores e medidas médias
que permitam que este seja usado/ajustavel a grande maioria da populacédo, aplica-se mais a

definicdo de dispositivo médico.

Estes dispositivos estdo divididos em quatro classes de risco (classes I, lla, I1b e 111) atendendo
a vulnerabilidade do corpo humano e aos potenciais riscos decorrentes da concecgdo técnica e
do fabrico. Esta classificacdo € atribuida pelo seu fabricante tendo em conta as regras de

classificacdo estabelecidas nos anexos 1X dos referidos diplomas:
Dispositivos médicos de classe | - baixo risco
Dispositivos médicos de classe Il a - médio risco
Dispositivos médicos classe 1l b - médio risco
Dispositivos médicos classe 11 - alto risco
A classificacdo depende de quatro pontos fundamentais relativos aos dispositivos, sao eles:

. a) A duracdo do contacto com o corpo humano;
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i) Temporérios, quando normalmente destinados a ser utilizados de forma continua por um

periodo inferior a 60 minutos;

if) De curto prazo, quando normalmente destinados a ser utilizados de forma continua por um

periodo nédo superior a 30 dias;

iii) De longo prazo, quando normalmente destinados a ser utilizados de forma continua por um

periodo superior a 30 dias.
. b) A invasibilidade do corpo humano;

. c) A anatomia afetada pela utilizacéo;

d) Os potenciais riscos decorrentes da concecao técnica e do fabrico.

E a finalidade do dispositivo que determina a sua classificacdo, sendo que este deve ser
classificado com base na utilizacdo especifica mais critica, quando o dispositivo ndo se destina
a ser utilizado apenas numa Unica parte do corpo (0 que neste caso ndo se aplica). O objetivo
de todo o processo de classificacdo € aplicar as regras mais rigorosas que conduzam a uma

classe mais elevada, quando sdo aplicaveis varias regras.

De acordo com a regra n°5, definida segundo 93/42/EC, segundo Anexo IX, Regra 5
(modificada (2007/47/EC) trata-se de um dispositivo de classe | (todos os dispositivos invasivos
pertencem a classe | salvo as exce¢des descritas no decreto de lei e que aqui ndo sao aplicaveis),
de baixo risco, de utilizacdo num orificio corporal néo cirdrgico (neste caso a cavidade oral),
de uso transitdrio ou temporario (quando normalmente destinados a ser utilizados de forma
continua por um periodo inferior a 60 minutos), sem invasibilidade do corpo humano (néo
cirurgico) e sendo que a anatomia ndo é afetada pela utilizacdo. Os potenciais riscos decorrentes
da concecdo técnica e do fabrico sdo igualmente baixos. Embora este tipo de dispositivos nao
necessite de nenhum teste experimental para o seu processo de Introdu¢do no Mercado, este
projeto de investigacao visa também clarificar a sua utilidade e eficacia relativamente ao fim

proposto e legitimar assim a sua utilizagao.
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De qualquer forma, e segundo o0 mesmo decreto de lei, os dispositivos destinados a investigacdo
clinica podem ser colocados a disposicdo dos investigadores, desde que preencham as

condicdes estabelecidas no decreto-lei.

3.2. REQUISITOS ESSENCIAIS A PREENCHER PELOS DISPOSITIVOS MEDICOS NA SUA

CONCECAO E FABRICO.

O Decreto- Lei n.° 145/2009 de 17 de Junho estabelece um conjunto de regras a que devem
obedecer o desenho, materiais e fabrico dos dispositivos, atendendo sempre ao maximo
interesse de segurancga dos doentes e operadores dos mesmos dispositivos em casos em que
estes ndo sdo manipulados pelos préprios doentes. Ainda é imposta ao fabricante a obrigacao
de, nos requisitos essenciais, ter em devida conta a conce¢do ergondmica e dar mais relevo ao
nivel de formacdo e de conhecimentos dos utilizadores, nomeadamente dos utilizadores nao
profissionais, devendo o fabricante dar destaque particular as consequéncias da utilizacdo
indevida do produto e aos seus efeitos adversos no corpo humano.

O processo de verificacdo e vigilancia do Infarmed tera em conta a classe de risco do
dispositivo, a novidade do tratamento previsto, ao grau de intervencdo, a novidade da tecnologia
ou dos materiais de construcdo, bem como a complexidade da concecdo ou da tecnologia. Sdo
sumarizados nos paragrafos seguintes um conjunto de requisitos essenciais (e legais) aos quais

procurdmos obedecer em todo este trabalho experimental.

Todo o processo de concecéo, desenho, fabrico e introducdo clinica deve minimizar os riscos e
acontecimentos adversos decorrentes da utilizacdo de dispositivos médicos, bem como permitir
através de um sistema organizado para a detecdo de incidentes ligados aos proprios dispositivos
(através de consultas de controle regulares e supervisao da utilizacdo do dispositivo por parte
do médico com visualizacdo do paciente), as condi¢cdes em que sdo colocados a disposicdo do

utilizador, ao seu manuseamento e utilizacdo ou a conjugagéo destas causas.

O fabricante deve assegurar a implementacao das medidas preventivas ou corretivas necessarias
e adequadas a resolucéo e prevencao de incidentes sempre que esteja em causa a seguranca dos
doentes, dos utilizadores ou de terceiros, ou quando o acontecimento adverso se possa repetir

pelas mesmas causas.
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Assim o fabricante deve antes de iniciar o desenvolvimento de um dispositivo reunir e analisar
criticamente a informagéo referente a experiéncia acumulada com dispositivos medicos da
mesma categoria e de utilizacdo para fins semelhantes ou aproximados do proposto. Foi
exatamente isso que se efetuou, quer através da pesquisa de patentes, quer através da pesquisa
de dispositivos comerciais semelhantes (embora ndo completamente equiparéveis quanto a

resultante do movimento intra-articular).

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma que a sua utilizacdo ndo
comprometa o estado clinico nem a seguranca dos doentes, nem, ainda, a seguranca e a saude
dos utilizadores, ou eventualmente, de terceiros, quando sejam utilizados nas condi¢es e para
os fins previstos, considerando-se que 0s eventuais riscos associados a utilizacdo a que se
destinam constituem riscos aceitaveis quando comparados com o beneficio proporcionado aos

doentes e sdo compativeis com um elevado grau de protecdo da saude e da segurancga.

Assim, no desenvolvimento do dispositivo deve ser tida em conta a reducdo, na medida do
possivel, dos riscos derivados de erros de utilizacdo devido as caracteristicas ergonémicas do
dispositivo ou ao ambiente que estéa previsto para a utilizacdo do produto (conce¢do tendo em
conta a seguranca do doente); e considerar 0os conhecimentos técnicos, da experiéncia, da
educacdo e da formacao e, se for caso disso, das condi¢es clinicas e fisicas dos utilizadores
previstos (concec¢do para utilizadores ndo profissionais, profissionais, portadores de deficiéncia
ou outros utilizadores). As solucGes adotadas pelo fabricante devem atender ao avanco da
técnica geralmente reconhecido, e respeitar 0s seguintes principios, por ordem crescente de

importancia:

- Eliminar ou reduzir os riscos ao minimo possivel (concegdo e construgdo intrinsecamente

seguras);

- Quando apropriado, adotar as medidas de protecdo adequadas, incluindo, se necessario,

sistemas de alarme para os riscos que ndo podem ser eliminados;

- Informar os utilizadores dos riscos residuais devidos a insuficiéncias nas medidas de protecéo

adotadas.

Para além disso os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e acondicionados de modo

que as suas caracteristicas e niveis de funcionamento, em termos da utilizacdo prevista, nao
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sofram alteragdes no decurso do armazenamento e do transporte, tendo em conta as instrucoes

e informacdes fornecidas pelo fabricante.

Os eventuais efeitos secundarios indesejaveis devem constituir riscos aceitaveis atendendo aos
niveis de adequacdo previstos. Para além disso a demonstragdo da conformidade com os
requisitos essenciais deve incluir uma avaliacao clinica nos termos do anexo X VI, pelo que este

trabalho sera seguido de um adequado estudo clinico.

3.3. As PROPRIEDADES QUIMICAS, FiSICAS E BIOLOGICAS DO DISPOSITIVO

No que respeita as propriedades quimicas, fisicas e bioldgicas, a concecdo e o fabrico devem

ter em conta 0s pontos a seguir mencionados:

- A sele¢do dos materiais utilizados, nomeadamente no que respeita a toxicidade e, se for caso

disso, a inflamabilidade;

- A compatibilidade reciproca entre os materiais utilizados e os tecidos, as células bioldgicas e
os liquidos corporais, atendendo a finalidade do dispositivo;

De referir, no entanto, que se trata de um dispositivo ndo invasivo, pelo que 0 supraexposto
deve ser analisado tendo em conta a finalidade do produto, devendo ser prestada especial
atencdo aos tecidos expostos, bem como a duracdo e frequéncia da exposicao.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzirem a um minimo o0s
riscos colocados pela libertacdo de substancias do dispositivo, devendo ser concedida especial
atencdo a substancias cancerigenas, mutagénicas ou tdxicas para a reproducdo, em
conformidade com o anexo | da Diretiva 67/548/CEE, do Conselho, de 27 de Junho, relativa &
aproximacdo das disposicGes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a
classificacdo, embalagem e rotulagem das substancias perigosas. (Decreto-Lei n.° 280-A/87, de
17 de Julho, que estabelece medidas relativas a notificacdo de substancias quimicas e a
classificacdo, embalagem e rotulagem de substancias perigosas; Decreto-Lei n.° 82/95, de 22
de Abril, que transpde para a ordem juridica interna varias diretivas que alteram a Diretiva n.°
67/548/CEE, do Conselho, de 27 de Junho, relativa a aproximacao das disposicoes legislativas,

regulamentares e administrativas respeitantes a classificacdo, embalagem e rotulagem de
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substancias perigosas; Portaria n.° 732-A/96, de 11 de Novembro, que aprova o Regulamento
para a Notificacdo de Substancias Quimicas e para a Classificacdo, Embalagem e Rotulagem

de Substancias Perigosas.)

Os dispositivos e 0s respetivos processos de fabrico devem ser concebidos por forma a eliminar
ou reduzir, tanto quanto possivel, o risco de infecdo para o doente, utilizador ou para terceiros,
permitir a sua facil manipulacéo e, se for caso disso, minimizar a contaminacao do dispositivo

pelo doente, e vice-versa, no decurso da utilizagao.

Os dispositivos que sao fornecidos estéreis devem ser concebidos, fabricados e acondicionados
numa embalagem descartavel e, ou, em conformidade com procedimentos adequados, por
forma a estarem estéreis aquando da sua colocacdo no mercado e a manterem este estado nas
condicdes previstas de armazenamento e transporte até que seja violada ou aberta a protecédo

que assegura a esterilidade.

O fabricante devera também ter em conta os riscos resultantes do envelhecimento dos materiais
utilizados ou da perda de precisdo de qualquer mecanismo de medicdo ou de controlo, quando

ndo seja possivel a manutencdo ou calibracdo (como no caso dos dispositivos implantaveis).

3.4. PROTECAO CONTRA RISCOS MECANICOS E TERMICOS

Obviamente que num dispositivo deste género a concecdo e o fabrico dos dispositivos devem
preencher os seguintes requisitos de prote¢do contra 0s riscos mecanicos e térmicos. Assim 0
dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a proteger o doente e o utilizador
contra riscos mecanicos relacionados, por exemplo, com a resisténcia, a estabilidade e as pecas
moveis, minimizando, na medida do possivel, os riscos decorrentes das vibracdes por eles
produzidas, exceto no caso de as vibragOes fazerem parte do funcionamento previsto. Deve
procurar-se minimizar o ruido produzido (o que neste caso ndo se coloca como um problema),
ou os riscos decorrentes de ligacdo as fontes de energia elétrica, hidraulica, pneumatica ou
gasosa, bem como os riscos do dispositivo ou partes dele atingirem temperaturas suscetiveis de
constituir perigo nas condi¢es normais de utilizacdo. Em todas as variaveis atras descritas o
fabricante (bem como o quadro legal em vigor) deve atender ao progresso técnico e a
disponibilidade de meios para controlar 0s mesmos riscos.
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3.5. CRONOGRAMA DE DESENVOLVIMENTO DO DISPOSITIVO

O desenvolvimento deste trabalho assentou claramente na definicdo de um cronograma cujas
etapas se iniciaram a partir de um modelo CAD 3D, passando para uma fase de calculo
numerico por elementos finitos, e terminando com ensaios experimentais necessarios para a
validacdo tanto do modelo numérico, como da previsdo do comportamento experimental do

dispositivo.

Com base na literatura existente (Moncayo 1994), bem como baseados na opinido de médicos
e fisioterapeutas experientes no tratamento de Disfun¢fes Temporomandibulares da Clinica
OrisClinic (Centro Integrado de Medicina Dentaria de Coimbra), verificou-se que se pretende
um movimento vertical da zona posterior da mandibula, com o resultante aumento do espaco
entre as superficies articulares. A superficie articular inferior corresponde ao condilo
mandibular, e a superficie articular superior corresponde ao disco articular e/ou tecido
retrodiscal (no caso de este estar normoposicionado e/ou anteriorizado) e a fossa mandibular
do osso temporal. A este movimento resultante chama-se “distracdo articular” ou “distragdo
condilar”. Além do movimento de distracdo articular (seta a vermelho) que pretendemos fazer
com o auxilio do dispositivo, provavelmente também sera necessario um apoio acessorio no
mento (seta azul), através de uma forca provocada pelo punho do utente, para promover esta

rotacdo da mandibula, tal como se pode observar na Figura 7.

W
i
L

Figura 7 - Comportamento pretendido do dispositivo
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O movimento de distracdo articular (Figura 8) foi demonstrado a equipa do Laboratério de
Biomecéanica Aplicada do Instituto Politécnico de Coimbra, através da sua execucao em 3
pacientes voluntarios por 2 operadores diferentes e adequadamente treinados. Foi demonstrada
e visionada pela equipa a técnica, a pega efetuada na mandibula, exemplificada e medida a forga
exercida, bem como avaliado in loco e no imediato a resultante articular dessa mesma forga por
avaliacdo digital do deslocamento condilar ao nivel da ATM. Para avaliacao da forca exercida
pelo profissional, no sentido de orientar no desenvolvimento, nomeadamente quanto a sua
resisténcia e rigidez considerando margens de seguranca para o utilizador, foi utilizado um
sensor de pressdo piezoresistivo, colocado no polegar do operador (Figura 9 e Figura 10),
recorrendo a um equipamento desenvolvido no laboratério de biomecénica aplicada, designado
por “Squezze 'me* (Figura 11). Os resultados, obtidos num estudo anterior da equipa médica, e

implementado em newton, nos 3 pacientes voluntarios estdo demonstrados na Tabela 1.

Figura 8 - Manobra de distracéo condilar
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Figura 9 - Célula de carga estabilizada no polegar do operador

Figura 10 - Célula de carga estabilizada no polegar do operador no interior da luva de latex

Figura 11 - Instrumento de medi¢do da carga exercida
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Forga maxima [N] Forga maxima
Operador 1 Operador 2
Vol. 1 Vol.2 Vol.3 Vol.1 Vol. 2 Vol. 3

63 47 37 63 60 63

62 46 50 58 62 62

57 45 48 55 48 66
Média [N] 61 46 45 59 57 64

Média Global [N] 55

Tabela 1 - Resultados em Newtons da forga exercida no polegar do operador durante o movimento de distragéo
condilar obtidos em 3 pacientes de teste pelo operador 1 e 2

Face a estes resultados concluiu-se que se efetua em média uma forca de 55 newtons, pelo que
se poderia considerar uma forca de simulacédo entre 100 N e 120 N, como uma margem de

seguranca adequada para o desenho e concec¢do do dispositivo.

Com base nos objetivos de movimento de distracdo articular propostos, foi discutido entre a
equipa clinica da OrisClinic e os elementos do Instituto Superior de Engenharia de Coimbra e
do Laboratorio de Biomecénica Aplicada do Instituto Politécnico de Coimbra uma ideia base
de concegdo do dispositivo representado na Figura 12. Este seria composto por um bracgo
superior (que se relacionaria/estabilizaria com a arcada superior) e um braco inferior cuja
extremidade seria ativa e se relacionaria com os molares da arcada inferior, do lado a tratar.

Ambos o0s bracos estariam articulados entre si.

Alguns principios iriam nortear o desenvolvimento futuro do dispositivo: 0
custo/universalidade do dispositivo, a logistica do fabrico e materiais acessiveis, e a
facilidade/seguranca de utilizacdo pelo profissional/utente. Para minimizar custos iria ser
tomada em conta a necessidade de fazer um dispositivo com valores médios, de forma a poder
ser usado pela maioria dos utentes (universalidade) com diferentes formas e dimensdes de
arcadas dentarias e craneo-faciais. Pretendia-se também que o desenho pudesse permitir tratar
a ATM direita e esquerda com altera¢cGes minimas e faceis de executar do préprio dispositivo,

minimizando passos, numero de pecas e dessa forma também os custos.
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Figura 12 - Desenho esquematico inicial do dispositivo

O dispositivo a desenvolver seria concebido e produzido de modo a que a sua utilizagdo ndo
comprometa o estado clinico nem a seguranca dos doentes, nem, ainda, a seguranca e a saude
dos seus utilizadores ou de terceiros quando sejam utilizados nas condicOes e para os fins
previstos. Considera-se que 0s eventuais riscos associados a utilizacdo a que se destinam
constituem riscos aceitaveis quando comparados com o beneficio proporcionado aos doentes e
sdo compativeis com um elevado grau de protecdo da salde e da seguranga. Assim, as
caracteristicas geométricas e mecanicas do dispositivo terdo como base estes principios,

minorando os riscos derivados de eventuais erros de utilizag&o.

Todo o desenvolvimento do dispositivo terd em conta as normas técnicas, gerais ou especificas,
existentes para a concecdao deste tipo de dispositivos médicos. Além da necessaria resisténcia e
rigidez mecénicas, também a componente ergondmica do dispositivo e a especificidade dos

utilizadores serdo fatores importantes para o seu desenvolvimento.
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3.6. EVOLUCAO

No decorrer do desenvolvimento deste projeto houve a necessidade de se aperfeicoar
progressivamente o modelo 3D do dispositivo. Pretendia-se obter uma otimizacdo da
estabilidade do brago superior e inferior em fungéo da resultante de movimento projetada, mas
também uma otimizacdo do desenho em fungdo dos materiais a incorporar no fabrico. Para tal,
foi importante a realizacdo de varios estudos tanto a nivel de software como de fabrico

(maquinacao/impressao).

Tendo em conta os objetivos a alcangar, numa primeira fase foi definida a geometria 3D da
arcada dentaria, e em particular da envolvente de apoio ao dispositivo. Pese embora esta arcada
possa ser levantada de modo completo a partir de procedimentos de engenharia inversa
baseados no levantamento de forma ou de segmentacdo de imagem, optou-se por proceder a
um levantamento simplificado, feito a partir de moldes obtidos na arcada de voluntérios.

Num primeiro protétipo (Figura 13), de modo a provocar o movimento pretendido, a solucéo
encontrada passou pela criacdo de uma estrutura de duas pecas (braco superior e inferior), de
forma a promover um mecanismo semelhante a um alicate de freios externos. O brago superior,
na sua extremidade ativa foi projetado com o desenho de uma forquilha em funcéo da forma
genérica de uma arcada superior. Com o objetivo de minimizar custos e cumprir o objetivo da
maior universalidade possivel, para o dimensionamento desta forquilha recorreu-se a
observacdo de modelos de gesso das arcadas dentarias montadas em articulador, assim como
de moldeiras metalicas universais usadas pelos profissionais de medicina dentaria para a
obtencédo de impressdes das arcadas dentarias. Desta forma foi possivel idealizar uma forquilha
superior com valores medios utilizaveis para a maioria da populacdo em geral. O outro
componente, uma viga simples encurvada numa extremidade para permitir exercer a forga
vertical nos molares, com uma reducdo de sec¢cdo na zona curva, obedeceu aos mesmos

principios iniciais descritos anteriormente para o0 seu dimensionamento.
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Figura 13 - Prot6tipo 1

Apos conferéncia e discussao entre a equipa clinica da OrisClinic e os elementos do Laboratério
de Biomecanica Aplicada foram acordadas algumas alteracBes que resultaram no segundo
prototipo (Figura 14). Na parte ativa superior e inferior foi projetada uma reducéo de espessura,
pois a espessura do primeiro prototipo obrigava a uma abertura bucal excessiva face a
capacidade habitual de um paciente com disturbios articulares (20 a 30 mm de abertura bucal).
A reducéo de seccdo foi tornada simétrica, ou seja, ter “rampa” de redugdo em ambas as faces
e Ndo apenas huma como acontecia no anterior protétipo 1. O mecanismo ou zona de articulacéo
entre os bracos superior e inferior passaria no Protétipo 2 a ser parte integrante do brago
superior. De forma a, mais uma vez, minimizar custos e simplificar o dispositivo, este braco
inferior sera simétrico entre a sua superficie inferior e superior. Assim, pela simples rotacdo
deste braco, o dispositivo fica apto ser implementado na ATM direita ou esquerda. Tal permite
uma maior versatilidade do dispositivo, podendo o dispositivo ser usado tanto em patologias da
ATM direita como esquerda através da inversdo da peca, e ndo uma peca diferente para cada
lado a tratar. Isto tem em vista a reducgéo de custo de fabrico, bem como a facilitagdo do uso do
dispositivo pelo profissional e pelo utente. O comprimento total dos cabos dos bragos superior

e inferior foi também aumentado de forma a permitir a instrumentacédo da pega.
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Figura 14 - Prot6tipo 2

Posteriormente foi elaborado um modelo fisico em resina polimerizavel (Figura 15) com
recurso a tecnologia de fabrico aditivo, recorrendo a uma impressora da marca 3D Systems,
referéncia Projet 1500, existente no laboratério de biomecénica aplicada do ISEC. Este
equipamento possui uma tecnologia designada por FTI (Film Transfer Imaging), utilizando
como material de construcdo uma resina fotocuravel. A tecnologia baseia-se na projecéo de luz
ultra-violeta através de um projetor de video, que ao incidir numa pelicula de resina forma o

modelo, camada a camada. O material utilizado foi o Visijet FTI Blue, da marca 3D Systems.

Figura 15 - Modelo produzido em resina foto polimerizavel

Pela observacao do modelo prototipado foram identificadas algumas alteracdes a fazer. A face
superior do cabo do brago superior deveria ser plana em vez de apresentar uma ligeira curvatura:
isto iria melhorar o encaixe com o braco inferior e reduzir a espessura global dos cabos. Para

além disso foi idealizado adicionar uma caixa de assentamento para uma mola entre bracos.
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Este modelo produzido em resina polimerizavel do prototipo 2 foi utilizado em teste prévio
num voluntario. Com base neste teste experimental do modelo fisico em resina polimerizavel
verificou a sua baixa ductilidade, o que era francamente prejudicial em termos de resisténcia

para o dispositivo.

Ainda na sequéncia da concretizacdo do modelo fisico, foram melhorados pontos de ignicédo de
fratura de forma a aumentar a resisténcia nas zonas envolventes ao pino e de ligacdo das pecas
como se pode observar na Figura 16, e 0 aumento da zona de contacto na arcada superior, pois
na versao anterior esta ndo cobria a arcada completa. Para além disso, devido a baixa ductilidade
da resina polimerizavel optou-se por avancar para um processo de prototipagem rapida baseada
na tecnologia FDM (Fused Deposition Method), recorrendo a um equipamento da marca 3D
Systems, modelo Cube Pro Trio, do laboratério de biomecénica aplicada do ISEC, e usando o

ABS (Acrilonitrilo-butadieno-estireno) como material (Figura 17).

Figura 16 - Protétipo 3 com destaque do reforgo na articulagéo
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Figura 17 - Modelo em ABS do protétipo 3

O modelo produzido em ABS do protétipo 3 foi novamente utilizado em teste prévio num
voluntario. Com base neste teste experimental do modelo fisico constatou-se flexdo no cabo
do braco superior (Figura 18), levando a uma alteragcdo da geometria da seccdo da haste, tal

como se pode observar na Figura 19.

Figura 18 - Cabo do braco superior apresentando flexdo do decurso do teste experimental clinico do protétipo 3
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Figura 19 - Perspetiva do braco superior do proto6tipo 3

Posteriormente aos testes experimentais, apesar das caracteristicas mecanicas satisfatorias,
verificou-se que o material tem uma temperatura vitrea baixa, o que resulta na deformacédo do
dispositivo quando sujeito a atmosfera da autoclave (ciclos de 115°C a 118°C, durante 30
minutos entre 1,0 atm a 1,4 atm) como se observa na Figura 20. Este procedimento seria
necessario para a esterilizacdo do dispositivo antes da utilizacdo, ou posteriormente a sua
utilizacdo caso seja considerado um dispositivo reutilizvel entre pacientes (0 que aumentaria
a sua vida 0til, aumentando os custos numa primeira fase de fabrico, mas diluindo os mesmos
ao longo de um maior tempo de utilizacdo). Face a este problema foi decidido optar pelo uso
de material metélico, permitido pelo Infarmed para uso num orificio corporal externo, tal como
0 aco inoxidavel ou aluminio com tratamento superficial. Estes materiais sao frequentemente
utilizados no fabrico de instrumentos cirdrgicos esterilizaveis, ou até instrumentos de utilizagdo
comum, como por exemplo talheres. Nesta fase, 0 método de producdo poderia variar entre
fabrico subtrativo (maquinagdo em centro de maquinagem) e aditivo (impressao 3D através de
tecnologia SLS - Selective Laser Sintering). Contudo, o processo de impressdo 3D metalica
apresentava elevados custos de execucgdo, optando-se pela maquinacgdo (Figura 21). Assim, 0
prototipo do dispositivo foi maquinado no centro de maquinagem a 5 eixos existente no
Laboratorio de Biomecanica Aplicada do ISEC, tendo sido produzido em liga de aluminio 7075

T6, material disponivel neste laboratdrio.
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Figura 20 - Modelo deformado ap0s esterilizagdo

Figura 21 - Maquinagao da pega superior

Complementarmente ao dispositivo, foi produzido no equipamento Cube Pro Trio, e em PLA
(poliacido lactico), uma peca removivel (peca roxa que se pode observar na Figura 22), e que
tem como objetivo proteger as superficies dentarias, que a superficie metalica do dispositivo
poderia danificar. Esta peca é removivel para permitir a individualizagdo por paciente. Ainda
com este objetivo, a extremidade do brago inferior também esta preparada para que seja
envolvida num material elastomero a aplicar pelo profissional, de forma a além de proteger os
dentes, ficar com a anatomia destes, evitando escorregamento, como se pode observar na Figura
23.
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Figura 22 - Prot6tipo 7

Figura 23 - Individualizag&do do brago inferior

O modelo maquinado foi posteriormente utilizado em teste clinico num paciente voluntario.
Com base neste teste experimental (Figura 24) do modelo fisico constatou-se um excelente
comportamento mecénico e efeito pretendido relativamente ao movimento de distracdo

articular.

Figura 24 - Teste experimental
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Apos a utilizagdo do dispositivo nos testes experimentais, observou-se ser necessario também
uma peca de protecdo dentaria no braco inferior, e um limitador mecanico de deslocamento,
para proteger os pacientes de lesbes derivadas de deslocamentos excessivos, tal com se pode

observar na Figura 25, com a seguinte legendagem:

Cabo do braco superior do dispositivo;

Goteira superior com superficie de apoio para os dentes maxilares;
Ponta activa individualizavel (braco inferior);

Cabo do brago inferior do dispositivo;

Componente mecanico de fixacao do brago superior ao inferior;

© a k~ w e

Componente mecanico de rigidez variavel inter-bragos superior e inferior;

13.  Dispositivo mecéanico limitador da extenséo do movimento e da forga;

14.  Moldeira removivel em material plastico (individualizavel) para relagdo/contato com os
dentes maxilares;

15.  Peca removivel em material plastico (individualizavel) para relacdo/contato com 0s

incisivos mandibulares.

Figura 25 - Dispositivo final em vista explodida
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Capitulo 4

4. MODELO NUMERICO

Atendendo ao necessario compromisso entre o desempenho dispositivo e a sua geometria, e no
seguimento do desenvolvimento da geometria 3D do dispositivo, importava prever 0 seu
comportamento mecanico, e garantir a sua resisténcia e rigidez mecénicas através do
desenvolvimento de um modelo numérico adequado. Tendo em conta o tipo de utilizagdo
prevista para o dispositivo, também o comportamento a fadiga deveria ser tido em conta. Este
estudo foi implementado numericamente, pelo método dos elementos finitos, recorrendo ao

software Solidworks.

Tendo em conta a geometria do protdtipo, o modelo numérico considera a utilizacdo de
elementos solidos tetraédricos com 10 n6s (4 nds no canto, e 6 nGs no centro das arestas). Este
elemento modela 3 graus de liberdade por no, correspondendo as 3 translagcdes nos 3 eixos
principais (X, y, z). No software Solidworks, o elemento tem a designagdo de SOLID (Figura
26).

Figura 26 - Elementos SOLID da biblioteca do Solidworks

O estudo numérico passa pela analise do conjunto de trés elementos, a peca superior e a peca
inferior em Aluminio 7075 T6 e um pino de ligacdo em aco inoxidavel da norma AISI 304,
como se pode observar na Figura 27. Complementarmente € usada uma mola de ligagéo entre

as pecas superior e inferior.
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Figura 27 - Vista explodida do modelo maquinado

De modo a permitir a liberdade de movimento entre os componentes, garantida através do pino,
sdo modeladas as condicdes de contacto entre as superficies, atraves da op¢cdo no penetration

do software.

Consideram-se na definicdo do modelo as caracteristicas mecanicas dos materiais descritas na
Tabela 2.

- Modulo de Tenséo de
.. Massa especifica young Cedéncia Coeficiente de
Materiais ;
[kg/m?] Poisson v
p E [GPa] . [MPa]
Aluminio
7075 T6 2810 72 505 0,33
Aco Inox
8000 190 206,81 0,29
AISI 304

Tabela 2 - Propriedades Aluminio 7075 T6

Para caracterizar a mola usada, que se destina apenas a manter o dispositivo fechado na zona
ativa, foi implementada uma montagem em laboratério, que conduziu a uma constante de

rigidez de 1729 N/m. O grafico da Figura 28 mostra a curva de célculo obtida.
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Figura 28 - Gréfico constante da mola

Pretende-se que o modelo numérico aproxime as condi¢Oes de solicitacdo e de suporte da sua
utilizagdo em contexto real. Contudo, numa situagéo real os tecidos moles e a cavidade bucal
tém um comportamento dificil de prever e com acesso complexo. Deste modo, tal como sera
exposto no capitulo 6, além da observacdo e teste em contexto real, foi implementada uma
montagem laboratorial para simular experimentalmente o comportamento mecanico do
dispositivo e validar o modelo numérico. Neste contexto, 0 modelo aproxima as condicGes de

carga e de suporte implementadas em laboratorio.

Figura 29 - Fixacoes

Para simular as condic@es de solicitacdo, foi definida uma carga distribuida uniformemente em
duas zonas das pegas, correspondentes ao contacto dos dedos com o dispositivo e/ou a aplicagédo
de carga na montagem laboratorial. A carga considerada é de 32 N, correspondente a uma

solicitagdo de 100 N na zona de ancoragem nos dentes molares (Figura 30).
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Complementarmente considera-se também a simulacdo com uma carga de 47 N,

correspondentes as condi¢es da montagem laboratorial, para validacdo do modelo.

Figura 30 - Carga

Numa analise numérica por elementos finitos, a malhagem do modelo assume um papel
importante na obtencdo de resultados coerentes. Assim, deve ser efetuado um estudo de
convergéncia de malha, ajustando adequadamente o nimero de elementos a considerar no
modelo, assim como a sua dimensdo. Neste modelo, o estudo de convergéncia foi feito com

base na energia elastica de deformacdo, obtida a partir do deslocamento maximo.

Para a realizacdo deste estudo foi inicialmente utilizado um tamanho médio de elemento igual
a 4 mm sendo de seguida reduzido esse tamanho gradualmente até cerca de 0,5 mm. Para cada
um dos modelos € registado, além do deslocamento méaximo, o valor da tensdo maxima de von
Mises, 0 nimero de elementos, o tamanho médio do elemento e o numero total de nds (Tabela
3).

Todas estas dimensdes dizem respeito & montagem completa incluindo as pegas utilizadas para
simular o funcionamento do dispositivo, no entanto, a convergéncia de malha foi verificada
isoladamente nos componentes, mas analisando o deslocamento dos componentes que S&o

objeto de estudo no conjunto.

O gréfico que se apresenta na Figura 31 - Grafico de convergéncia de malhamostra a
convergéncia do modelo, tendo em conta a relagdo entre o nimero de elementos e o

deslocamento méaximo.

42



Modelo numérico Capitulo 4

Tendo em conta os resultados obtidos, observando-se em particular a curva de convergéncia e
a evolucdo do erro no deslocamento maximo, o modelo final considera uma malhagem com

215123 elementos e uma dimensdo média de 1 mm no elemento.

Tam. Max N2 de N2 de nés Tensao Erro % Desl. Max Erro %
elemento elementos max [MPa] [mm]
4 17394 32792 43,95 0,1185
3 21334 40287 43,6 -0,796359499 0,1191 0,506329
2,5 24834 46434 43,75 0,344036697 0,1193 0,167926
2 34499 62318 42,55 -2,742857143 0,1195 0,167645
1,5 77324 130034 42,85 0,705052879 0,1201 0,502092
1,25 119475 196795 42,82 -0,070011669 0,1203 0,166528
1 215123 341440 42,86 0,093414292 0,1204 0,083126
0,75 510976 779159 43,59 1,703219785 0,1206 0,166113
0,625 875556 1308883 44,59 2,294104152 0,1207 0,082919
0,5 1493365 2194929 43,6 -2,220228751 0,1207 0

Tabela 3 - Dados dos estudos de elementos finitos

Convergéncia de Malha
0,121
0,1205
0,12
0,1195
0,119

0,1185

Deslocamento Maximo

0,118
0 500000 1000000 1500000 2000000

N¢ de Elementos

Figura 31 - Grafico de convergéncia de malha

Joédo Paulo Carvalho Oliveira 43






Capitulo 5

5. METODOLOGIA EXPERIMENTAL

Com o objetivo de replicar as condi¢des de funcionamento do protétipo, assim como validar 0s
resultados do modelo numérico, foi implementada uma montagem experimental, ancorada num
bastidor de ensaios mecénicos do laboratério de mecénica aplicada do ISEC. Definiu-se como
objetivo a identificacdo do campo de deformagdes numa zona do dispositivo. Tendo em conta
a sua geometria, assim como os resultados obtidos no modelo numérico, selecionou-se uma
zona de instrumentacdo correspondente a transicdo da haste para a goteira superior, no brago
superior do dispositivo, tal como se pode visualizar na Figura 32. Esta localizacdo teve como
critérios de escolha a distribuicdo de tensGes obtida através dos estudos numéricos
anteriormente executados, regido critica aos esfor¢os de flexdo e a possibilidade de obtencao

de dados aquando 0 manuseamento do dispositivo.

O dispositivo foi instrumentado com uma roseta da marca HBM com a referéncia K-RY8-7-
45-350-3-3, de 350 Ohm (roseta a 45°), colocada na haste da peca superior do dispositivo como

se pode visualizar na Figura 32.

A localizacdo da roseta teve como critérios a distribui¢do de tensdes obtida através dos estudos
numéricos anteriormente executados, regido critica aos esforgos de flex&o e a possibilidade de

obtencéo de dados aquando 0 manuseamento do dispositivo.

Figura 32 - Roseta extensométrica aplicada

Recorreu-se a uma roseta extensométrica da marca HBM, com a referéncia K-RY8-7-45-350-
3-3, de 350 Ohm (roseta a 45°). Nesta roseta, com uma area util de medicdo de 3 mm em cada
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um dos extensdmetros da roseta, o fator de ganho € de 1,98 para os extensémetros a e c e de
1,97 para o extensometro b. A colagem e posicionamento da roseta no componente é mostrada
na Figura 33. A opcdo pela utilizagdo de uma roseta permite obter um conjunto de dados
experimentais mais abrangentes. A roseta utilizada tem uma configuracéo a 45°. Para este tipo
de configuracéo, os trés extensémetros que compdem a roseta podem ser codificados por a, b e
¢, tendo deformacgfes associadas ea, eb ¢ &, tal como representado na Figura 33. Assim, o
extensometro b permite identificar a deformacdo na direcdo do eixo do braco superior e 0s

extensometros a e ¢ permitem identificar outros efeitos associados a aplicagdo de carga.

Figura 33 - Identificacdo dos extensometros da roseta extensométrica

O conjunto dos 3 extensdmetros permite identificar as tensdes principais na zona de medicao,

que podem ser calculadas a partir de:

_E[(gq+ &) V2

O12= 75 a+v) —(1+v)x\/(£a+€b)2+(£c_£b)2

Equacéo 1 - Célculo das tensdes nas direc¢des principais

Onde E representa 0 mddulo de elasticidade do material, v o coeficiente de pioson, ¢ a

deformacéo no respetivo extensdmetro e ¢ a tensao na direcdo 1 ou 2.

Substituindo as tensées principais na Equacédo 2 e tendo em conta que 3=0, é possivel calcular

a tenséo equivalente de von Mises
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Ovon Mises = \/(01 —03)? + (03 — 03)? + (01 — 03)?

Equacdo 2 - Calculo das tensdes de von Mises

A Figura 34 mostra o Setup experimental considerado no estudo. Para efeitos de apoio do
dipositivo, e de modo a traduzir maior proximidade nas condigdes reais, € utilizado um modelo
real de arcadas dos dentes superior e inferior, montadas num articulador mecanico. O
dispositivo € depois ancorado no modelo das arcadas dos dentes, nomeadamente na zona da
goteira (brago superior) e na zona de contacto com os dentes molares (brago inferior). A
aplicacdo de carga é feita com recurso a massas calibradas, alinhadas na zona da pega do braco
superior através de um sistema de guiamento do laboratério. A zona inferior da pega do braco

inferior é colocada em contacto com uma superficie plana.

Figura 34 - Montagem para ensaio laboratorial

A aquisicdo dos dados das deformacdes nos extensometros foi feita através de uma ponte
extensométrica da marca Vishay, modelo P3 (Figura 35), que permite a ligacdo de
extensometros em 4 canais. Cada um dos extensémetros foi ligado em 1/4 de ponte, recorrendo-
se assim aos 3 primeiros canais da ponte. Atendendo a que as condicdes de ensaio eram em

laboratorio, ndo foram considerados efeitos de compensacédo térmica nos extensémetros.
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Figura 35 - Ponte Extensométrica P3

Foram realizados dez ensaios experimentais, implementando sempre a mesma metodologia e o
mesmo operador, de modo a garantir as condi¢cdes de repetibilidade. Como metodologia, em
cada ensaio, apds a calibracdo inicial em repouso, a carga era aplicada de forma gradual, com
um valor inicial de 2,6 N correspondente ao peso préprio do sistema de sustentacdo das massas,
e posteriormente com incrementos de 5N. Assim, a carga variou de 2,6 N até 47,6 N. Em cada
incremento era aguardada a estabilizacdo da deformacdo nos extensémetros, registando-se de
seguida os dados. Entre os ensaios foi mantido um intervalo de 300 segundos, tido como
suficiente para que obter o sistema novamente calibrado e para que as deformacdes residuais

do dispositivo ndo influenciassem o ensaio seguinte.

Os dados recolhidos (Anexo I) permitiram caracterizar as deformacdes na zona de colagem para
acarga aplicada. A Tabela 4 apresenta o valor médio das deformagdes recolhidas nos 10 ensaios
efetuados e o correspondente calculo das tensdes na direcdo de cada extensometro, obtidas por

aplicacdo da Lei de Hooke, dada por
og=¢XE

Equacéo 3 - Equacdo Lei de Hooke

Onde, E representa 0 mddulo de elasticidade do material, € a deformacédo ¢ a tensdo normal
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A visualizacdo da Tabela 4 permite verificar uma linearidade nos resultados quanto a carga

aplicada.
Média Deformacao Média Tensao
Carga Ca Ob Oc
g olel eleel el MPal (MPal
0 0 0 0 0 0 0
2,6 7,6 10,1 1,6 0,5 0,7 0,1
7,6 21,3 30,5 8,6 15 2,2 0,6
12,6 33,8 53,5 20,1 2,4 3,8 14
17,6 40,8 69,2 26,9 2,9 49 19
22,6 55,2 88,8 33,6 39 6,3 2,4
27,6 69,4 107,5 38,7 49 7,6 2,7
32,6 84,4 126,6 43,4 59 8,9 3,1

37,6 98,3 146,4 49,7 6,9 10,4 3,5
42,6 118,7 1795 62,3 8,4 12,7 4.4
47,6 123,4  189,9 67,7 8,8 13,5 4,8

Tabela 4 - Deformacdes e tensdes associadas na roseta

A comparagéo entre os resultados obtidos experimentalmente e os correspondentes ao modelo
numérico estao representados na Tabela 5, para uma forca de 32,5 N, que corresponde a carga
de 100 N na zona de ancoragem dos dentes molares. Opta-se por destacar a comparacdo de
valores da tensdo na direcdo do extensometro b, que corresponde a maior deformacao, assim
como ao eixo do brago superior. Além dos valores experimentais e numericos, apresenta-se
também o erro relativo, calculado de acordo com a seguinte expressao:

Exp — Num
|Exp I><

Errop = 100

Exp

Equacdo 4 - Calculo do erro relativo

Onde Error representa o erro relativo, Exp representa os valores experimentais e Num

representa os valores provenientes do calculo numérico.
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Carga c 2 [MPa] o 2 [MPa] Erro
[N] Exp Num Relativo
[%]

0 0 0 0
2,546493 0,7171 0,727675 1,47469
7,546493 2,1655 2,1565 0,415608
12,54649 3,7985 3,58525 5,614058
17,54649 4,9132 5,014 2,051616
22,54649 6,3048 6,443 2,191981
27,54649 7,6325 7,8717 3,133967
32,54649 8,9886 9,3005 3,469951
37,54649 10,3944 10,733 3,257523
42,54649 12,7445 12,158 4,601985
47,54649 13,4829 13,59 0,794339

Tabela 5 - Comparacao de resultados experimentais com Solidworks

A observagdo comparativa aos resultados permite identificar que esta tensdo é genericamente
mais elevada nos modelos huméricos, o que, tendo em consideracao as condi¢oes de fronteira
impostas, se pode considerar coerente. Tendo em conta que o erro relativo nao ultrapassa 0s
5,6%, a analise permite afirmar que o modelo de elementos finitos foi validado com os

resultados experimentais obtidos.
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6. TESTE FUNCIONAL

Os testes funcionais foram uma etapa determinante no desenvolvimento do protétipo do
dispositivo de distragdo. Foram feitos dois testes, um com manipulacdo do dispositivo por um
médico especialista e outro com manipulacdo auténoma do dispositivo pelo voluntério. O teste
realizado por um médico especialista no voluntério pode ser visualizado na Figura 36, que
regista um dos momentos de manipulacdo do dispositivo. O teste de manipulacdo autbnoma

esta representado na Figura 37, sendo visivel 0 apoio da méo no queixo.

Figura 36 - Manuseamento por profissional

Figura 37 - Manuseamento préprio

Na avaliacdo dos testes funcionais foram tidos em conta dois aspetos relevantes. O primeiro
aspeto envolve a funcionalidade do dispositivo. Neste caso, tanto 0 médico especialista como
o voluntario reportaram aspetos positivos quanto a facilidade de manipulacéo, assim como a

funcionalidade do dispositivo.
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O segundo aspeto envolve a possibilidade de quantificar a forga que esta a ser exercida pelo
dispositivo na zona dos molares. Esta quantificacdo de forca exercida pelo dispositivo assume
uma importancia elevada ja que permitira a definicdo de ajustes de seguranca na sua utilizacéo,
nomeadamente de modo a garantir que ndo é ultrapassada a forca de referéncia a determinara

para cada paciente.

Assim, de modo a tornar o dispositivo com caracteristicas de sensorizacdo, nomeadamente na
identificacdo da forca que esté a ser exercida no dente quando se apertam as partes superior e
inferior do dispositivo com a méo, recorreu-se ao modelo numérico definido, estabelecendo
uma relacdo entre a carga aplicada no dispositivo, a deformacdo no extensémetro b e a reacéo
do dispositivo na zona de ligacao aos dentes molares da arcada inferior (correspondente a forca

exercida pelo dispositivo nestes dentes), tal como representado na Tabela 6.

Através do estudo de elementos finitos, foi feita uma relacdo entre a tensdo, posteriormente
calculada através dos deslocamentos adquiridos pelo extensémetro b e a rea¢do do dispositivo
nos molares da arcada inferior (Resultante), tal como representado na Tabela 6, que deu origem
ao grafico da Figura 38, na pratica a relacdo entre a deformacdo no extensémetro e a forca
exercida nos molares corresponde a um modelo inverso de identificacdo de forca resultante, e

que pode ser obtido pela expressdo:

R =10,984 x o
Equacdo 5 - Relacéo tensdo reacdo

Onde R representa a forca exercida na zona de ancoragem dos dentes molares, ou seja, a reacao
no brago inferior em que existe contacto com os dentes molares e o representa a tenséo

adquirida atraves do extensometro b.
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C;:ﬁa Re&;::;:mte o [MPa]
0 0 0
2,6 7,9 0,7
7,6 23,6 2,1
12,6 39,4 3,6
17,6 55,1 51
22,6 70,8 6,4
27,6 86,5 7,9
32,6 102,2 9,3
37,6 117,9 10,7
42,6 133,6 12,2
47,6 149,2 13,6

Tabela 6 - Relagdo entre as tensoes e a forga de reagdo nos molares
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Figura 38 - Grafico da relacdo entre tensdes e reagdo nos molares

Assim, temos como base a relagcdo entre deformacéo e forca, foram também registadas as
deformac6es no extensometro b durante os testes funcionais. Os resultados obtidos, descritos
nas tabelas do Anexo Il, permitiram verificar que com manuseamento feito por um profissional
(teste do médico no paciente), as tensdes na zona do extensdmetro ndo ultrapassam os 9 MPa,
que corresponde a 100 N de forca nos dentes molares, enquanto que com o manuseamento pelo
préprio utilizador as tensdes maximas sdo proximas de 14 MPa, o que se traduz numa forca
perto de 150 N.
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Estes resultados demonstram que o dispositivo pode ser utilizado na quantificagcdo da forca
aplicada nos dentes molares, podendo por isso introduzir parametros de seguranca na utilizagéo,
de modo a que ndo seja ultrapassada uma carga limite. Além disso, a interpretacdo destes
resultados, ainda que limitados a duas situacfes de teste, mostra que quando o dispositivo €

utilizado pelo proprio utilizador a forca exercida é maior.
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7. CONCLUSOES E DESENVOLVIMENTOS FUTUROS

Este trabalho de projeto expde o desenvolvimento e estudo de um dispositivo de distracdo da
articulacdo temporomandibular, para tratamento de patologias como o deslocamento do disco
articular. O trabalho passou pelo desenvolvimento de vérios modelos, tendo-se chegado a
geometria final apds a verificacdo da existéncia de um compromisso entre geometria e
funcionalidade. Este compromisso foi assumido tendo em conta pontos como: previsdo do
comportamento mecanico, realizada através de elementos finitos e prototipagem rapida,
facilidade de producdo, através de impressdo 3D e maquinagem CNC e utilizagdo de materiais
permitidos pelo Infarmed (ainda que, como se trata de um orificio externo, ndo haja muitas

exigéncias).

Com os ensaios experimentais realizados, através da instrumentacdo, foi possivel analisar os
resultados obtidos e validar o modelo de elementos finitos que foi desenvolvido. Ao comparar
os dados dos estudos experimentais com 0s numeéricos, concluiu-se que o estudo numerico
apresenta resultados coerentes e com um grau de fiabilidade bastante elevado. Assim, pode-se,
posteriormente, analisar o comportamento do dispositivo em contexto clinico, fazendo
numericamente um relacionamento entre a tensdo do extensémetro b e a forca exercida nos

dentes molares.

Nesta analise verificou-se que os utilizadores (pacientes) exercem um esforgo superior quando
0 manuseamento do dispositivo é feito por si, em relacdo a quando feito pelo médico. Tal devera
ser devido ao treino do profissional na execucdo da manobra, ao melhor controle e direcdo da
resultante da forca e a uma provavel melhor estabilizacdo e imobilizacdo da mandibula e do
cranio. A resisténcia exercida pelo paciente podera também ser diferente em ambas as situacdes.
No entanto, o dispositivo cumpre com 0s movimentos para os quais foi projetado, sendo

funcional para os exercicios proprios ao tratamento.

No caso especifico dos deslocamentos do disco articular, a técnica de distragdo condilar é um
dos recursos terapéuticos mais utilizados. Atualmente ndo existe nenhum dispositivo no
mercado que efetue distracdo articular, pelo que em casos de deslocamento do disco, com
presenca de dor retrodiscal, os doentes necessitam frequentemente de um vasto numero de

sessOes de fisioterapia no sentido de aumentar a mobilizacdo articular. Assim, o
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desenvolvimento deste dispositivo, com capacidade de efetuar ou auxiliar os pacientes na
manobra de distracdo condilar podera revelar-se com um auxiliar precioso no tratamento destas
patologias, aumentando a adesdo dos pacientes e reduzindo os custos relacionados com um

tempo longo de tratamento.
Em termos de trabalhos futuros, referem-se os seguintes:

1. O dispositivo poderé ser construido integralmente num Gnico material ou numa combinagéo
de varios materiais. Podera ser composto pelas mais diversas ligas metalicas, materiais plasticos

ou acrilicos, e obtido por fabrico aditivo ou subtrativo.

2. Estudo de um componente mecanico, de rigidez variavel inter-bracos superior e inferior, que

podera:

a) Ser uma mola, um dispositivo ativo, passivo ou amortecedor, um sistema em material

bio-eléstico ou outro adaptado para o fim a que se destina;

b) Ser um sistema mecanico ativo e repetidor automatico ou programavel pelo clinico

ou utilizador.

3. As caracteristicas mecanicas, em particular a rigidez e resisténcia, sdo conhecidas e podem
ser ajustadas as necessidades do dispositivo e do utilizador, tanto no contexto do efeito
mecanico do dispositivo, mas também no que diz respeito a questdes de utilizacdo em seguranca

para o utilizador.

4. Um sistema mecanico que permita a insercdo de unidades eletromecanicas de controlo para
seguranca na utilizacdo do dispositivo, assim como para monitorizacdo do tratamento e
implementacdo de caracteristicas de interface com o utilizador, baseadas em biofeedback.

Assim, projeta-se que o sistema mecanico podera:

a) ter zonas de encaixe ou acoplamento de dispositivos automaticos de controle,
sensores de forga, electromiograficos ou de temperatura, relogios, sensores de repeticdes ou
mecanismos de biofeedback, bem como limitadores complementares do movimento ou da

deformacéo;
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b) os sistemas descritos anteriormente em a) poderdo ter as mais diversas fontes de

energia para garantir o seu funcionamento;

c) os sistemas descritos anteriormente em a) poderdo estar ligados a sistemas
informaticos de controle ou monitorizacdo de dados, via conexao fisica ou outra que permita

transmissdo da informacao;

d) os sistemas descritos anteriormente em a) poderdo emitir sinais sonoros, luminosos
ou outros com efeito equivalente, tanto direcionados ao utilizador como a clinicos responsaveis

pela orientacdo no tratamento.

Os resultados iniciais obtidos s&o promissores e encorajadores. Embora este tipo de dispositivos
ndo necessite de nenhum teste experimental para o seu processo de Introducdo no Mercado,
seguir-se-4 a este projeto de desenvolvimento, um estudo clinico que visa clarificar a sua

utilidade e eficécia relativamente ao fim proposto e legitimar assim a sua utilizagao.
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9. ANEXOS



9.1. ENSAIOS LABORATORIAIS

Ensaio 1 Ensaio 2 Ensaio 3
Carga Ext1 Ext 2 Ext 3 Ext 1 Ext 2 Ext 3 Ext 1 Ext 2 Ext 3
[N] [me] [me] [me] [pe] [pe] [pe] [pe] [pe] [me]
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

2,5 6 9 2 8 11 2 7 10 2

7,5 18 29 8 24 33 9 21 32 9

12,5 31 54 22 33 50 20 35 56 21

17,5 41 72 31 42 71 27 41 71 27

22,5 58 91 34 55 90 33 57 92 36

27,5 76 112 38 67 106 37 70 112 41

32,5 93 133 42 82 124 41 84 130 45

37,5 108 157 50 98 144 46 100 151 51

42,5 124 180 57 124 186 61 124 187 64

47,5 128 192 62 129 195 64 128 197 69

Ensaio 4 Ensaio 5 Ensaio 6
Carg Ext 1 Ext 2 Ext 3 Ext 1 Ext 2 Ext 3 Ext 1 Ext 2 Ext 3

a [me] [me] [me] [me] [me] [me] [me] [me] [me]
[N]

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
2,5 7 10 2 7 10 2 8 10 1
7,5 24 33 10 23 32 9 18 28 9
12,5 37 57 21 34 52 18 32 54 19
17,5 43 72 27 42 69 26 36 68 27
22,5 55 86 32 59 93 31 50 88 35
27,5 71 108 38 76 114 40 61 104 40
32,5 88 129 43 90 133 45 77 125 46
37,5 98 143 46 102 151 51 93 149 56
42,5 123 185 62 123 191 65 115 186 73

47,5 125 188 63 125 196 67 118 194 77



Car Ext1l
ga  [pe]
[N]

0 0
2,5 7
7,5 25

12,5 31
17,5 39
22,5 55
27,5 69
32,5 85
37,5 98
42,5 116
47,5 119
Carga Ext1
[N] [pe]
0
2,5
7,5
12,5
17,5
22,5
27,5
32,5
37,5
42,5

47,5

Ensaio 7
Ext 2 Ext 3
[me] [me]
0 0
10 2
35 12
53 22
72 31
93 40
112 45
133 51
154 59
184 72
192 77
Ensaio 10
Ext 2 Ext 3
[me] [me]
0 0
7 10
19 27
36 56
42 67
53 83
64 98
76 114
89 131
108 160
116 175

Ext 1
[me]

0

6

20

35

39

52

66

79

94

108

121
0
2
7
21
24
31
35
39
43
53
65

Ensaio 8
Ext 2
[me]

10
30
57
69
88
107
123
144
165
191

Ext 3
(el

N

23
28
35
40
44
51
59
72

Ext 1
[e]

13
21
34
43
58
74
90
103
122
125

Ensaio 9
Ext 2
[me]

11
26
46
61
84
102
122
140
171
179

Ext 3
[me]



9.2. ENSAIOS CLINICOS

Manuseamento Médico Manuseamento Préprio
Desl. Desl. Desl. Tensdo Reacdo Desl. Desl. Desl. Tensdo Reacdo
A B C [N] [N] A B C [N] [N]
2 0 1 0 0 10 7 4 0,497 5,459048
3 -1 -1 -0,071 0,779864 4 6 7 0,426 4,679184
7 8 3 0,568 6,238912 49 99 33 7,029 77,206536
35 43 7 3,053 33’523415 48 119 40 8,449 92,803816
68 84 7 5,964 65’52857 77 167 69 11,857 130’283728
102 120 7 8,52 93,58368 78 113 16 8,023 88,124632
53 50 5 3,55 38,9932 36 21 0 1,491 16,377144
1 -1 1 -0,071 0,779864 2 1 6 0,071 0,779864
2 0 2 0 0 8 2 0 0,142 1,559728
8 16 13 1,136 12’41782 3 3 4 0,213 2,339592
20 32 13 2,272 24'985564 17 58 40 4,118 45,232112
22 36 16 2,556 28’01510 58 142 67 10,082 110’;4068
32 53 17 3,763 41’323279 66 158 78 11,218 123’221851
67 73 -20 5,183 56’93007 79 172 74 12,212 134, 183660
93 94 -13 6,674 73’32721 79 184 80 13,064 143'29497
37 40 4 2,84 31,19456 83 189 77 13,419 147’?;.)9429
8 7 3 0,497 5,459048 83 188 72 13,348 146'621443
29 60 -11 4,26 46,79184 66 159 38 11,289 123’%9837
72 90 -19 6,39 70,18776 84 115 6 8,165 89,68436
101 94 -23 6,674 73'32721 14 11 7 0,781 8,578504
88 19 -1 1,349 14’861741 13 17 6 1,207 13,257688
12 7 0 0,497 5,459048 24 42 14 2,982 32,754288
14 12 -1 0,852 9,358368 39 102 29 7,242 79,546128
44 47 -18 3,337 36’685360 71 166 65 11,786 129'15742
64 60 -17 4,26 46,79184 82 164 59 11,644 127’?769
59 41 -5 2,911 31’91442 78 75 4 5,325 58,4898

21 15 0 1,065 11,69796 24 16 0 1,136 12,477824



Manuseamento Médico Manuseamento Préprio

Desl. Desl. Desl. Desl. Desl. Desl.
A B A Desl. B Desl. A B A B Desl. A Desl. B
14 11 3 0,781 8,578504 21 22 9 1,562 17,157008
35 40 -3 2,84 31,19456 21 13 2 0,923 10,138232
80 74 -14 5,254 57'78993 13 13 8 0,923 10,138232
93 83 -16 5,893 64'722871 77 125 41 8,875 97,483
89 78 -16 5,538 60'822939 58 142 60 10,082 110’;4068
71 49 -2 3,479 38'23333 90 164 51 11,644 127'869769
13 5 3 0,355 3,89932 46 43 11 3,053 33,534152
11 8 5 0,568 6,238912 46 61 17 4,331 47,571704
13 15 8 1,065 11,69796 62 85 19 6,035 66,28844
49 50 -4 3,55 38,9932 80 111 26 7,881 86,564904
82 78 -10 5,538 60’822939 61 120 44 8,52 93,58368
93 87 -13 6,177 67’8:;816 56 136 65 9,656 106’36150
103 96 -13 6,816 74'82694 68 78 11 5,538 60,829392
69 54 -8 3,834 42’12265 23 14 1 0,994 10,918096

13 7 2 0,497 5,459048 20 12 3 0,852 9,358368



