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RESUMO

Neste trabalho se pretende responder a seguinte pergunta: ‘Ha alguma evidéncia da aplicacdo
de ortese impressa por modelagem por fusdo e deposi¢do e seus elementos fabris/construtivos
na melhoria do tratamento ndo cirurgico da fratura do radio distal em adultos, com relagdo ao
tratamento convencional e as normas/regras que o regem?’. Os critérios de elegibilidade
foram organizados em uma tabela com 24 itens de inclusdo e 35 de exclusdo, visando
essencialmente obter dados referentes aos elementos de impressdo da tecnologia FDM,
aplicados na manufatura de drtese de antebraco para o tratamento de fraturas estaveis do radio
distal na populagao adulta entre 20 e 60 anos, contrastando-as aos métodos tradicionais. Para
a obtencdo dos artigos primdrios se recorreu a buscas em bases bibliograficas destinadas as
areas da satde, tecnologia e engenharia. Além disso, por envolver um assunto em constante
desenvolvimento, adotaram-se buscas pela literatura cinzenta. Mediante a disposicdo de
evidéncias complexas e, de maneira a ndo depender somente da estratégia de busca do
protocolo de pesquisa, tomou-se como alternativa a amostragem qualitativa ‘bola de neve’,
sendo tal método apropriado para a identificagdo de fontes de alta qualidade, porém de dificil
recuperacdo. Acessou-se o risco de viés dos estudos inclusos mediante o checklist Downs &
Black, indicado para estudos randomizados e ndo randomizados de interven¢do em saude, o
ajustando para o projeto de artigos primarios inclusos na revisdo sistematica, os retratando
com auxilio da ferramenta robvis web em um grafico tipo semaforo. Acessou-se a confianga
nos desfechos pela ferramenta GRADE-CERQual, abordando achados qualitativos se
baseando nos elementos de limitacdo metodologica, coeréncia e relevancia. Apenas dois
estudos foram incluidos apos aplicagdo dos critérios de inclusdo e exclusdo, realizado em
duplicidade com um segundo revisor J.M., bem como o método “bola de neve” conforme
planejado no protocolo de pesquisa. Um deles provém da estratégia de busca convencional, e
o outro da amostragem qualitativa. Devido a heterogeneidade clinica, os dados ndo foram
adequados para agrupamento e, assim, uma metandlise ndo foi factivel. Apesar dos estudos
primarios serem experimentais, as principais saidas/conclusdes foram qualitativas. Ambos os
artigos incluidos apresentaram risco significativo de viés, e a confianca dentre os doze
desfechos retornou 50% moderada, 25% alta e 25% baixa. De modo geral, as vantagens
oferecidas pela impressdo 3D na producdo de oOrteses de antebrago, apresentadas pelos
trabalhos inclusos, sdo superiores as tradicionais, especialmente em inspe¢ao/monitoramento
visual, higiene e efeito terapéutico. Assim, os estudos primarios levam a sugerir (ndo sob
critério de prioridade, devido a falta de conhecimento sobre possiveis riscos) o uso de oOrteses
impressas por FDM utilizando PLA para tratamento de fraturas estdveis do radio distal,
quando se busca uma ou mais das trés qualidades citadas. Os elementos fabris/construtivos da
impressao se apresentaram estatisticamente semelhantes entre os estudos avaliados, entretanto
ndo hé evidéncias cientificas o bastante para recomendar ou ndo um conjunto de elementos
para setup de impressora FDM cartesiana utilizando polimero, assim como atestar seus efeitos
no tratamento ao usudrio/paciente. Com relagdo a viabilidade de implementagdo, custos e
desigualdade, ndo ¢ prudente uma orienta¢do, pois ndo héd base teodrica a este respeito nos
trabalhos inclusos.

Palavras-chave: Ortese de antebraco. Impressio tridimensional. Fratura do radio distal.
Fusao e deposicao de material. Material polimérico. Revisdo sistematica.



ABSTRACT

This work intends to answer the following question: ‘Is there any evidence of the application
of printed orthoses by fused deposition modeling, and its manufacturing/constructive
elements, in improving the non-surgical treatment of distal radius fracture in adults, compared
to conventional treatment and the norms/rules governing it?’. The eligibility criteria were
organized in a table that includes 24 inclusion and 35 exclusion items, essentially seeking to
obtain data concerning the printing elements by FDM technology, applied in the manufacture
of a forearm ortheses, for the treatment of stable fractures of the distal radius in the adult
population between 20 and 60 years old, in contrast with traditional methods. In order to
obtain the primary studies, searches in bibliographic databases in areas of health, technology
and engineering were carried out. Furthermore, as it involves a subject in constant
development, gray literature searches were adopted. Due to the availability of complex
evidence and, in a way so as not to depend only on the search strategy of the research
protocol, qualitative ‘snowball’ sampling was taken as an alternative, which is an appropriate
method to identify high quality sources, however hard to recover. The risk of bias of the
included studies was accessed through the Downs & Black checklist, recommended for
randomized and non-randomized health intervention studies, adjusting it to the design of the
primary articles included in the systematic review, reporting them with the help of the robvis
web tool using a traffic light graphic. Confidence in outcomes was accessed using the
GRADE-CERQual tool, addressing qualitative findings, based on the elements of
methodological limitation, coherence and relevance. Only two studies were included after
applying the inclusion and exclusion criteria, carried out in duplicate with a second reviewer
J.M., as well as the “snowball” method as planned in the research protocol. One comes from
the conventional search strategy, and the other from qualitative sampling. Due to clinical
heterogeneity, the data were not suitable for grouping, and therefore a meta-analysis was not
feasible. The main outputs/conclusions were qualitative, despite the primary studies being
experimental. Both included articles had a significant risk of bias, and the confidence among
the twelve outcomes returned 50% moderate, 25% high, and 25% low. In general, the
advantages offered by 3D printing in the production of forearm ortheses, presented by the
included works, are superior to the traditional ones, especially in visual
inspection/monitoring, hygiene and therapeutic effect. Thus, primary studies suggest (not
under priority criteria, due to the lack of knowledge about possible risks) the use of FDM-
printed ortheses using PLA for the treatment of stable fractures of the distal radius, when one
or more of the three cited qualities are required. The printing manufacturing/constructive
elements were statistically similar between the studies, however there is not enough scientific
evidence to recommend or not a set of elements to setting up a Cartesian FDM printer using
polymer, as well as attesting its effects on the treatment of the user/patient. Regarding the
feasibility of implementation, costs and inequality, an orientation is not prudent, as there is no
theoretical basis on the matter in the included works.

Keywords: Forearm ortheses. Three-dimensional printing. Distal radius fracture. Fused
deposition modeling. Polymeric material. Systematic review.
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1 INTRODUCAO

Mediante uma breve busca na internet, foi possivel constatar varias empresas
(APENDICE A) que apresentam uma solugdo alternativa ao uso do gesso para a confecgo
das orteses de punho, e também Orteses em geral que englobam orteses de quadril, membros
inferiores, membros superiores diferentes de punho (por exemplo, cotovelo, ombro, pescoco,
etc.). Com isso, se evidencia um interesse comercial substancial em preservar os elementos
fabris/construtivos ideais da impressao, haja vista a limitada quantidade de artigos que de fato
conseguem explicar ou expor quais sdo esses elementos, conforme serd mostrado por meio da

revisdo sistematica que sera descrita nos capitulos subsequentes.

Este trabalho parte do pressuposto da coexisténcia entre medicina e engenharia, em
que ambas colaboram entre si buscando melhor atender as necessidades dos pacientes e

atingir um nimero maior de beneficiarios.

Apesar dos elementos poderem ser conhecidos, ¢ necessaria a pesquisa ¢ analise
quando os mesmos sdo empregados em um processo de manufatura de um determinado
produto que, neste trabalho, ¢ a ortese de antebrago. Esses dados também sdo importantes na
definicdo de regulamentagdes que, por consequéncia, melhoram a seguranca de pacientes,
hospitais, profissionais da ortopedia, além de contribuir para a consolidagdo de uma

tecnologia (BURKE, 2020).

1.1  CONTEXTUALIZACAO

Uma revisdo sistematica da literatura ¢ um projeto de pesquisa autocontido, sendo
um estudo que objetiva avaliar trabalhos primarios de maneira critica, considerando suas
abordagens metodolédgicas e, quando possivel, realizar uma sintese estatistica chamada de
metanalise, de forma a explorar uma questdo claramente especificada, que procede de um
problema de politica ou pratica (COCHRANE BRASIL, 2021; DENYER; TRANFIELD,
2009).

As revisdes sistematicas [...] usam métodos rigorosos e padronizados para
selecionar e avaliar artigos. Uma revisdo sistematica pode ou ndo incluir uma
metanalise , que € um resumo quantitativo dos resultados (LAW; HOWICK, 2022,
n.p., tradug@o nossa).
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E preciso tomar cuidado ao tratar metanalise como sindénimo de revisio sistematica,
sendo a primeira um conjunto de passos finais de um processo rigoroso que € a revisao
sistematica (SANTOS; CUNHA, 2013). Uma revisdo sistematica pode ou ndo utilizar de
metanalise (CRAIG & SMYTH, 2004; RAMALHO, 2005 apud SANTOS E CUNHA, 2013,
p. 86).

No ano de 1996 um grupo internacional elaborou uma orientacdo de nome
QUORUM Statement (Quality of Reporting of Meta-analyses), uma lista de verificagdo
organizada em 18 itens, focando em relatos de metanalises de ensaios clinicos randomizados
incentivando os autores a fornecer aos leitores informagdes sobre pesquisa, selecdo, avaliacao,
abstragdo de dados, caracteristicas dos estudos e sintese de dados que, até entdo, ndo
apresentavam relatos adequados (MULROW, 1987; MOHER et al., 1999; BIONDI-ZOCCAI
et al., 2006). Conforme afirmam Moher et al. (2009), sua terminologia evoluiu ao longo do
tempo, passando a ser PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-
Analyses), sendo uma das premissas o desejo de abranger tanto revisdes sistematicas quanto

metanalise.

As ferramentas elementares para a operacionalizacdo de uma revisdo sistemdtica
provém do campo da saude, passando por adequag¢des quando utilizadas em outras areas,

sendo a engenharia uma delas (ERMEL, 2020; DENYER; TRANFIELD, 2009).

A seguir sdo apresentados o objetivo geral (problema a ser elucidado), e os objetivos
especificos desta dissertagdo, bem como o objeto e problema de pesquisa.

1.2 OBIJETIVOS

“[...] problema ¢é qualquer questdo ndo resolvida e que ¢ objeto de discussdo, em
qualquer dominio do conhecimento" (GIL, 2008, p. 33). Para Kerlinger (1979, p. 35), “[...] ¢

uma questdo que pergunta como as variaveis estdo relacionadas".

1.2.1 Objetivo Geral

O objetivo geral desta dissertagdo ¢ responder a seguinte questdo: ‘Ha alguma

evidéncia da aplicagdo de ortese impressa por modelagem por fusdo e deposicdo e seus
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elementos fabris/construtivos na melhoria do tratamento ndo cirargico da fratura do radio

distal em adultos, com relag@o ao tratamento convencional e as normas/regras que o regem?’

1.2.2 Objetivos Especificos

a) Constatar a descricdo dos elementos fabris de uma ortese passiva de antebrago

pela tecnologia FDM (Fused Deposition Modeling);

b) Destacar os elementos inerentes a uma Ortese passiva de antebrago fabricada

mediante a tecnologia FDM;

c) Expor a influéncia dos elementos nas caracteristicas de uma oOrtese passiva de
antebraco fabricada mediante a tecnologia FDM em sua fung¢do no tratamento nao

cirurgico da fratura do radio distal em adultos;

d) Evidenciar os resultados devido a influéncia da ortese fabricada mediante a

tecnologia FDM no tratamento ndo cirargico da fratura do radio distal em adultos.

1.3 JUSTIFICATIVA DO TEMA (OBJETO E PROBLEMA DE PESQUISA)

[...] a importancia da revisdo sistematica da literatura ¢ de tal ordem que possibilita
contextualizar um estudo e, ao mesmo tempo, proceder a uma andlise e sintese do
seu referencial teorico. Estes dois aspetos sdo determinantes para compreender o
estado da arte acerca de determinado assunto e, simultaneamente, abrir perspectivas
para que o investigador acrescente contributos fiaveis e crediveis para a comunidade
cientifica e para a sociedade em geral (FARIA 2019, p. 14).

Em virtude do desenvolvimento de pesquisa em ciéncia e tecnologia em diferentes
paises, constata-se um crescente niimero de publica¢des cientificas, conforme apresentado no

Grafico 1, que considera as 4reas de engenharia e medicina.
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Grafico 1 — Producéo bibliografica ao longo do tempo
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Os dados foram coletados por meio da Scimago Journal Rank — SJR, contemplando
um espaco de tempo entre 1996 a 2020. No ano de 2019 foram observadas mais de setecentos
e quarenta mil publicagdes na area de engenharia, enquanto que mais de novecentos e vinte

mil na area de medicina.

O aumento na taxa de publica¢des representado pelo Grafico 1 (corroborado por
Larsen e Von Ins, 2010), apesar de significar o avango cientifico nas areas supracitadas, por
outro lado expde efeitos colaterais, tais como: emprego de maior esfor¢co para identificar
dentre os trabalhos, um assunto ou tema caracteristico que, por sua vez, leva a desconhecer o
que outros autores estdo fazendo, gerando estudos com os mesmos problemas ou hipdteses

(GOUGH; OLIVER; THOMAS, 2017; COOPER; HEDGES, 2009).

As revisdes de estudos primarios t€ém ganhado importancia, conforme apresenta o
Grafico 2, a medida que sua pratica baseada em evidéncias € reconhecida como referéncia e

por efeito do aumento de fontes primarias de pesquisa (PETERS et al., 2015).
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Grafico 2 — Volume de revisdes sistematicas publicadas entre 1999 e 2021
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Fonte: Elaborado pelo autor, baseado em pesquisa realizada na base de dados Scopus

Cresceu também o numero de pesquisas relacionadas a manufatura aditiva, como
método de fabricagdo de orteses visando superar as limitagdes dos processos convencionais
(GARCIA, 2018). Conforme pontuam Prabhu et al. (2021), a pandemia do Covid-19 resultou
em inumeras solu¢des inovadoras que alavancaram os recursos em prototipagem e manufatura

aditiva.

A busca por trabalhos de revisdes sistematicas neste tema de estudo apontou para
uma lacuna ainda nd@o explorada, conforme detalhado no material auxiliar ‘Revisdes

sistematicas, busca preliminar’, secdo 4.3.

No tocante ao tratamento, tradicionalmente é ofertada ao paciente uma Ortese
moldada em gesso (descrito por Bacon (1923) apud Graham et al. (2020), p. 388) como sendo
um método utilizado desde o século X pelos cientistas arabes), de modo a permitir acomodar
as superficies do membro afetado pela fratura. Apesar de Kaplan (1981) também atribuir tal
evento aos arabes, ele considera ser uma pratica ainda mais antiga, ou seja, do século IX. Para
Pfenninger e Fowler (2011), o tratamento de fraturas data da quinta dinastia egipcia a.C.,
utilizando cascas e, posteriormente, o gesso (em torno do século XVI) em algumas partes do

império Otomano.

O mecanismo tradicional adiciona ao processo complicagdes clinicas (por exemplo,
restricdo de acesso a area imobilizada; leva tempo para solidificar; ajuste inadequado; ndo

removivel; comprometimento neurovascular; infec¢do), e da perspectiva do usuério (ndo
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respiravel; peso devido a sua espessura; necessita permanecer seco; coceira; sujeira; mau
cheiro), sendo, portanto, a oferta de orteses projetadas a partir de técnicas de engenharia
reversa ¢ impressas utilizando a manufatura aditiva inovadora, no sentido que permitira a
mitigacdo de tais problemas (BUONAMICI et al., 2019; ELTORAIL; NGUYEN; DANIELS,
2015; SAVING, 2019 apud CHEN et al., 2021, p. 2; CHEN et al., 2017; KATT et al., 2021;
CHAPARRO-RICO et al., 2021; KIM; JEONG, 2015; GRAFSTEIN et al., 2010;
FITZPATRICK et al., 2017; VEEHOF et al., 2008).

Nao exclusivamente o gesso (Fig. 1a), mas, também, Orteses produzidas a partir de
tiras de fibra de vidro (gesso sintético, Fig. 1b) e placas de termoplésticos de baixa
temperatura (por exemplo, Orfit®, Orfit Industries (2021), Fig. 1¢) experimentam tais reveses

(YAN et al., 2019; PFENNINGER; FOWLER, 2011; ZHENG et al., 2019).

Figura 1 — Orteses tradicionalmente utilizadas

Fonte: Adaptado de Escolha... (2013, n.p) e T-Tape (2022, n.p)

Com relagdo a higiene, oOrteses de gesso ndo permitem a correta higienizagdo do
membro fraturado, pois ndo permitem contato com a dagua. J4 aquelas moldadas em
termoplastico de baixa temperatura cobrem uma grande superficie da pele, dificultando acesso
para limpeza, tornando o ambiente propicio a bactérias e transpiracao excessiva (VAN
HELDEN, 2020; FITZPATRICK et al., 2017; YAN et al., 2019; COPPARD; LOHMAN,
2008).

O gesso ¢ considerado pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria)
mediante a Resolugdo n°® 306 de 2004 (BRASIL, 2004) e pelo CONAMA Resolugdo n°® 358 de
2005 (BRASIL, 2005), como residuo de grupo ‘D’, ou seja, ndo apresenta risco bioldgico,
quimico ou radioldgico a salide e meio ambiente. Entretanto, de acordo com Pinto (2014),
John e Cincotto (2003) e Pinheiro (2011), o gesso ndo pode entrar em contato com umidade,

pois, juntamente com condigdes anaerdbicas e baixo pH, sofre a¢do de bactérias redutoras de
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sulfatos, desassociando componentes do gesso em dioxido de carbono, dgua e gés sulfidrico
(H2S), que ¢ toxico e inflamavel. Esse material tampouco pode ser incinerado, pois libera
didxido de enxofre (SO2), um gés toxico e poluente, restando como saida a sua reciclagem
reducdo ou reutilizagdo. Porém, para tal € necessario que, ao final do seu ciclo de vida, esteja
integro para passar pelo processo de pds-produgdo, ou seja, ndo ter contato com outros tipos
de materiais (RIBEIRO, 2006; PINHEIRO, 2011). Embora possa passar por processo de
reciclagem, esse, por sua vez, pode se tornar oneroso devido ao peso do material, que varia

conforme a morfologia da ortese descartada, variando entre 500g e 2,5kg (HEFESTO, 2022).

Conforme Evill (2013), aproximadamente 2,4% das pessoas estdo sujeitas a sofrer
uma fratura por ano. Se for considerado o ultimo censo realizado pelo Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE, 2010), essa quantidade corresponde a mais de 4 milhdes de
brasileiros, gerando um refugo de gesso de 3.112 toneladas por ano, considerando que, para
todos os casos, o peso médio da ortese (se baseando nos dados de Hefesto, 2022, e Kwok,
2020) ¢ de 680 g. Esse valor pode ser ainda mais significativo para érteses maiores, como ¢ o

caso da ortese de perna que, segundo Sutter (1993), pode chegar a 7 kg.

Outro ponto que merece ser citado ¢ a retirada da ortese produzida através do gesso,
que, se feita de maneira inadequada, pode gerar morbidade, que ¢ a capacidade de produzir

doenga em um individuo ou em um grupo de individuos (REZENDE, 2012, p. 247).

Ansari et al. (1998), apoés acompanharem 3.875 remocdes de oOrteses de gesso em um
periodo de 12 meses, constataram que 0,72%, ou seja, 28 pacientes, tiveram escoriagdes ou
queimaduras na pele. Além das queimaduras ocasionadas em virtude do uso da serra para
retirada da ortese, ha o risco desse cendrio ocorrer ao longo da sua aplicagdo, promovida pela
rea¢do exotérmica' devido ao contato do gesso com a dgua (necessario para o processo de
cura da ortese), assim como o tempo em contato com a pele, temperatura da dgua (quanto
mais quente, mais rapido processo de cura), temperatura ambiente, espessura, umidade
(variaveis do processo); modelagem da oOrtese sobre “travesseiros”, que ndo permitem a

dissipacdo do calor, e uso de agua com residuos de processos anteriores (varidveis do

'O sulfato de célcio HH-a (hemidratado do tipo @), ou gesso tipo o (que € utilizado na satde para fins
ortopédicos e odontologicos), ¢ formado a partir da calcinag@o da gipsita (sulfato de calcio di-hidratado), em que
a autoclave ¢ submetida a temperaturas entre 120°C e 180°C, e, quando entra em contato com a agua (momento
da aplicagdo da 6rtese no membro fraturado do paciente), ocorre um processo chamado de reagdo de hidratagdo,
onde o hemihidrato volta a ser DH (di-hidrato), sendo este regido por uma reagao quimica exotérmica (variagao
da entalpia (AH<0)), (CaSOa)2 * H20 + 3H20 — 2[CaSO4 « 2H20 + Calor], em que o calor desprendido ¢é
compativel aquele utilizado na calcinagdo (APOSTILA... 2015; PRATES, 2015; BALTAR; BASTOS;
BORGES, 2004; KAPLAN, 1981; GESSOS, 2014).
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procedimento) sdo fatores cruciais (PLASTER... 2022; BURGHARDT et al., 2014;
CORBAN, 2022; GANNAWAY; HUNTER, 1983).

Tanto problemas na aplicagdo da oOrtese quanto na retirada da mesma possuem maior
risco de ocorrer quando efetuados por pessoas menos experientes (em que, na maioria das
unidades de emergéncia, a aplicagdo do gesso ¢ feita rotineiramente por enfermeiros ou
técnicos que ndo receberam real treinamento em gesso como os médicos ortopedistas). Se os
problemas forem percebidos, serd necessario o reinicio de todo o processo de fundi¢do do
gesso (HALANSKI; NOONAN, 2008; POPESCU et al., 2020; RICHARDS et al., 2018;
CORBAN, 2022). Como as orteses em gesso e termoplasticos de baixa temperatura sdo feitas
de forma manual, o processo se torna ndo-replicavel, e o resultado dependente da experiéncia
do profissional (CHAPARRO-RICO et al., 2021; CASTILLO, 2021; LI; TANAKA, 2018;
FERNANDEZ-VICENTE; CHUST; CONEJERO, 2017; PATERSON et al., 2015; CHEN et
al., 2019; CAZON et al., 2017). A impressdo 3D ¢é capaz de reproduzir estruturas complexas
baseadas nos requisitos do paciente e do profissional da satude, possibilitando a redug¢do do
risco, ao passo que o processo deixa de ser manual, viabilizando a producgdo de qualquer tipo

de ortese (KELLER et al., 2021).

Conforme descrito em Inglis et al. (2013), as Orteses em gesso ndo permitem a
customizacdo como, por exemplo, a escolha de cores e morfologias (CAMPBELL, 2006),
estando dentre os incomodos qualitativos relatados por pacientes a sua forma volumosa,
muitas vezes desencorajando o uso, implicando na adesdo as diretrizes sugeridas para o
tratamento devido a possiveis estigmas sociais (FITZPATRICK et al., 2017; PAPE; KIM;
WEINER, 2002; FESS et al., 2005; OROZCO et al., 2019).

Halanski e Noonan (2008) apresentam uma frase que ilustra perfeitamente o cenério
de aplicacdes das orteses que sdo potencialmente propensas a manifestar condi¢des adversas
condicionadas ao contato da ortese com a pele e pela pressdo proporcionada no local de
aplicacdo: “ndo ha hipocondriacos quando se trata de Orteses”, ou seja, mesmo o clinico mais
experiente pode ndo perceber tais condi¢cdes que podem causar sérios danos a saude do
paciente (por exemplo, tlceras de pressdo?; sindrome compartimental, pilose®, lesdes nos

b 3 b b

ligamentos e articulagdes; isquemia?; tromboembolismo’), € devem ser investigados sempre

2 Também conhecida como escara ou tlceras de decubito, sendo uma deficiéncia prolongada na irrigaco de
sangue devido a pressdo externa sobre um osso ou cartilagem, evitando que nutrientes sejam entregues as
devidas areas do corpo, sendo agravado sob condigdes de umidade e friccdo (BRUNA, 2020).

% Condigdo anormal de crescimento abundante de pelos (MERRIAM-WEBSTER, 2022).

4 Distarbio em que ocorre a redugdo do fluxo sanguineo para a pele (NCITHESAURUS, 2022)
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que percebido o desconforto por parte do usuario da ortese, tornando evidente a demanda por
produtos e sistemas de gerenciamento que anseiam mitigar tais faltas de oportunidades (KIM;
JEONG, 2015; CHUDNOFSKY, 2004 apud BUONAMICI et al., 2019, p. 376; WILLIAMS
etal.,2013; GUIDA et al., 2019; BOYD; BENJAMIN; ASPLUND, 2009; DELASOBERA et
al.,2011; BASTAWROUS et al., 2021).

De acordo com Graham et al. (2020), Papavasiliou et al. (2021), Blaya et al. (2019),
A Aziz et al. (2021), Chen et al. (2016), Palousek et al. (2014), Reese, Seo e Srinavasa
(2020), Belknap (2015), Trauner (2018) e Kim et al. (2018), a manufatura aditiva oferece
maior vantagem sobre os métodos tradicionais de imobiliza¢do permanente tanto para o gesso
quanto para as oOrteses de prateleira confeccionadas em tecido, pois, de forma distinta, a
impressao 3D oferece vantagens como: ajuste personalizado (devido a flexibilidade de formas
suportadas no projeto), permitindo: (a) a individualizacdo para casos que necessitem de
aberturas sobre feridas e areas lesionadas, bem como sobre processos estiloides, tubérculos ou
outras proeminéncias (Fig. 2); (b) a redugdo da folga entre drtese e a pele mitigando o risco de
deslocamento secundario (Wirtz et al., 2022). O deslocamento secundario ¢ o deslocamento
da fratura do radio distal que resulta em uma posi¢do inaceitavel (também denominado como
perda de reducdo) apds tratamento ndo cirirgico de um paciente que apresentava fratura com
posi¢do basal adequada (DANIELS et al., 2020; JUNG et al., 2015). Isto permite mitigar os
incomodos relatados pelos pacientes por meio da possibilidade de entrar em contato com a
agua (melhorando a higiene), permitir a respiragdo da area imobilizada, e ser mais leve
chegando a propor¢do de 1/10 segundo Lin, Shi e Wang (2016), quando comparada as

tradicionais devido a novos materiais € métodos.

Figura 2 — Proeminéncias 6sseas palpaveis do antebrago e mao
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Fonte: Adaptado de Bony... (2016, p. 7-8) ¢ Faria (2017, p. 69)

5 Formagdo de um coagulo na circulagdo sanguinea, o qual prejudica seu fluxo pelo organismo (PFIZER, 2020).
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“Essa especialidade médica em particular apresenta grandes necessidades de
dispositivos e instrumentais especificos que, potencialmente, podem ser integralmente

atendidas pelas tecnologias de AM [...]” (VOLPATO et al., 2017).

Por meio das conclusdes de uma revisao de escopo feita por Oud et al. (2021), pode-
se perceber a necessidade de melhores estudos na area de Orteses impressas para casos de
fraturas traumaticas, de modo a entender dados de processos inerentes a manufatura dos
mesmos. Kumar e Wang (2021) mencionam que, de igual forma, por meio de uma revisao de
escopo, € necessario investir em conhecimento para a introducio de conceitos da industria 4.0
na saude, de modo a diminuir problemas com refugo, redundancias no tratamento ao paciente,
desperdicio de material em que, no centro destes conceitos, estd a manufatura aditiva

(impressdo tridimensional - 3D), tendo sua interven¢do no nivel de produto.

H4 wuma imprescindivel demanda por projetos de P&D (Pesquisa &
Desenvolvimento) em relacdo a tecnologia ortopédica que dé énfase a orteses melhoradas

(ISPO, 2001).

1.4 CONTRIBUICOES

Este trabalho de revisdo sistematica se situa na tematica do conhecimento cientifico e

tecnologia em saude.

Deste modo, pretende-se empregar os conceitos, técnicas e ferramentas utilizadas
para revisar, analisar e sintetizar a literatura com o intuito de corroborar com o avango da
fronteira do conhecimento e contribuir para a realizagdo de pesquisas nos ambitos académicos
e/ou empresariais e hospitalares no tocante a manufatura aditiva como ferramenta para
melhorar os mecanismos de tratamento ortopédicos, em especial de membros superiores,
contribuindo com o trabalho de profissionais como, por exemplo, terapeutas ocupacionais,
ortopedistas, fisioterapeutas e enfermeiros com curso em ortese (informagio verbal®) e com o
processo de manufatura, proporcionando um contexto que permita melhorar processos,
resultando na entrega de maior valor utilizando métricas centradas no paciente (consumidor

final) ao invés de um todo.

®Postos de trabalho citados pelo biomédico Hebert Costa durante videoconferéncia, online, em 19 de novembro
de 2021 das 17 as 18h.
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“[...] o conhecimento de como a variabilidade de cada parametro de entrada e etapa
de processamento afeta o dispositivo ou componente final acabado ¢ fundamental para

garantir a qualidade da pega” (USA, 2016, p. 18, traducdo nossa).

Além do discorrido anteriormente, a compreensdo do processo de manufatura de um
produto que permitird melhorar a higiene do membro afetado durante o tratamento tem
significativa importancia no periodo pandémico durante o qual este estudo foi conduzido

(GRUNDY; FITZMAURICE, 2022).

1.5 DELIMITACAO DO TRABALHO

A partir deste ponto sera utilizada a palavra Ortese para designar ‘Ortese mono-

material passiva’ de antebrago impressa em tecnologia FDM’.

Nao serda discorrido a respeito da emissdo de VOCs (Volatile Organic Compounds) e
particulas ultrafinas (UFPs) no ar provenientes do processo de impressdo, em que o filamento
de material termoplastico ¢ fundido em alta temperatura (PELLEY, 2018; ZHANG et al.,
2019).

Nao se considerou neste estudo a especificidade do paciente quanto as suas
atividades cotidianas ap6s a aplicagdo da ortese, por exemplo, fatores de risco de quedas,
atividades motoras repetitivas, que podem gerar a quebra da ortese e desconforto no seu uso

devido a massa adicionada ao membro.

Considera-se a aplicagdo da oOrtese impressa desde a fratura até o processo final de
convalescenca, fazendo parte do escopo ajustes morfologicos devido ao edema pos-
traumatico, que ¢ o inchago da regido afetada pelo trauma, e tende a diminuir em torno de
duas a trés semanas (HOOGERVORST et al., 2019; VAN HELDEN, 2020), podendo também
ocorrer em casos de retencdo de liquidos devido a falta de movimentos (LIMA, 2021; NHS,

2019).

As DRFs (Distal Radial Fractures) tratadas devem ser do tipo ‘sem redugdo’, ou
seja, aquelas fraturas estaveis em que houve minimo deslocamento ou nulo, o que leva a
considerar somente oOrteses de antebraco (abaixo do cotovelo), (FRICKER; JUPITER;
KASTELEC, 2022; BOYD; BENJAMIN; ASPLUND, 2009; VIGLER; AVILES; LEE, 2010;

"Quando sua fungdo ¢ postural ou imobilizadora, ndo permitindo a ocorréncia de articulagdes, de modo a previnir
ou corrigir deformidades no membro ao qual est4 aplicada mantendo-o em repouso (CASTILLO, 2021).
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AMIRI; VARGHESE; DEMURCHYAN, 2017; PFENNINGER; FOWLER, 2011). Conforme

Fricker, Jupiter e Kastelec (2022), este € o tipo de ortese mais difundida para o tratamento em

casos nao cirurgicos:

A ortese curta parece manter melhor a inclinagdo radial e possuir capacidade
semelhante de imobilizagdo, apesar de permitir o movimento de prono-supinagao.
Assim, pode-se concluir que a rtese abaixo do cotovelo € uma boa op¢ao, com bons
resultados radiologicos, ndo apresentando risco de rigidez do cotovelo (GAMBA;
FERNANDEZ; LLAVALL; DIEZ; PEREZ, 2017, p.1726, traduggo nossa).

Algumas caracteristicas deste trabalho sdo:

Neste trabalho ndo se considerou modelos de aquisicio de valores
antropométricos e morfologicos do paciente, assim como modelagem de
superficies em software 3D, sendo dado enfoque no processo pertinente a
manufatura aditiva.

Deseja-se que este estudo seja atemporal. Desta forma, ndo se apresentou ou
tratou valores de aquisi¢ao, manutencao, etc.

Nao se considerou fatores mercadologicos (por exemplo, vantagem econOmica),
sociais ou politicos.

Nao se levou em consideragdo a higroscopia subjetiva das orteses oriundas de
materiais como: PLA, ABS, Nylon, etc. (RESINS, 2020; KHOMINETS et al.,
2020; LAY et al., 2019; WISHBOX, 2021; SILVA et al., 2020), devido ao suor
do paciente em contato permanente com a Ortese. “Resinas plasticas podem ser
higroscopicas ou ndo higroscépicas, dependendo se absorve ou adsorve umidade”
(MITCHEL, 1983, p. 34, traducdo nossa).

Nao se avaliou o reembolso por parte de companhias de seguro das oOrteses
impressas a serem tratadas nesta revisdo sistemdtica, da mesma forma que nao
foram tratados possiveis codigos e enquadramentos desses nas tabelas de
referéncia e valores de auxilio.

Nao se investigou, assim como agregado a sintese da presente revisdo sistematica,
a distingdo epidemioldgica entre homens e mulheres conforme descrita por
Melton III et al. (1998), Nellans, Kowalski e Chung (2012) e Thompson, Taylor e
Dawson (2004), bem como fatores relacionados as caracteristicas fenotipicas
como descrito em Chung, Spilson e Arbor (2001) e Nellans, Kowalski ¢ Chung
(2012).
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2 DESENVOLVIMENTO

2.1  EXPOSICAO DO TEMA OU MATERIA

Seguindo o acrénimo PICOC (aprofundado na secdo 2.2), o tema desta revisdo
sistematica se desdobra em: P: orteses; I: manufatura aditiva (impressdo 3D); C: processo
tradicional (por exemplo, gesso, gesso sintético e placas de material termo-moldavel de baixa
temperatura); O: constatacdo da presenca do descritivo de elementos fabris da Ortese,
utilizando processo aditivo, nos artigos primarios selecionados; elucidagdo dos elementos de
impressao que forem constatados; compreensdo da influéncia que estas oOrteses impressas

promovem sobre o tratamento; C: fraturas estaveis, ndo cirurgicas.

2.1.1 Manufatura Aditiva

A manufatura aditiva (MA) ou fabricacdo aditiva (FA) se caracteriza pela
transformac¢do de um modelo tridimensional em um objeto, através da adicdo de consecutivas
camadas de material (PATERSON; DONNISON; BIBB; CAMPBELL, 2014; BIZZOTTO et
al., 2016; KATT et al., 2021). Assim, pode-se criar variadas formas geométricas de diferentes
niveis de complexidade, obtendo liberdade para criagdo sem ter que pagar mais caro por isso

(HAGUE; CAMPBELL; DICKENS, 2003; GUR, 2014).

O produto final de uma impressdo 3D (expressdo normalmente utilizada como
sindbnimo de MA) pode ser um RP (protdtipo para realizacdo de testes - rapid prototyping),
RT (uma ferramenta - rapid tooling), ou um DM (produto final - direct manufacturing),
devido aos aspectos citados anteriormente (MARTIN et al., 2015; LIM et al., 2017,
ECKHOFF, 2021; SOLOMAN, 2020). E considerada por muitos como um dos pilares da 4*
revolucao industrial (referida como Industria 4.0), conceito este introduzido pela primeira vez
em 2011, o qual abrange fébricas inteligentes que podem ofertar produtos altamente
personalizados atendendo as diversas necessidades dos consumidores (CHOI; SEO; LEE,

2019; JAVAID; HALEEM, 2020; WEYER et al., 2015; XU; XU; LI, 2018).

O formato de arquivo responsavel pela interface entre o sofiware de desenho

desenvolvido em um ambiente CAD (Computer-Aided Design) e o software dedicado da
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impressora 3D ¢ geralmente o STL (Standard Triangulated Language) (também conhecido
como Standard Tessellation Language, MOOILJ, 2021; ABNT, 2018, ou stereolithography,
IANCU; IANCU; STaNCIOIU, 2010; ABNT, 2018). Ele é formado mediante uma variedade
de tridangulos que representam a silhueta aproximada do objeto (Fig. 3). Trata-se de um
formato de arquivo anacronico, desenvolvido pela Albert Consulting Group a pedido da 3D

Systems Inc., dos Estados Unidos em 1988 (VOLPATO et al., 2017).

Figura 3 — Silhueta formada pelos tridngulos mediante o uso do modelo STL

Modelo em CAD
Modelo em STL

|' & &

Fonte: Adaptado de Faria (2017, p. 45)

Apo6s o arquivo STL ser recebido pelo software da impressora 3D, esse realizard o
“fatiamento” da pega (Fig. 4a), ou seja, o volume tridimensional contido no arquivo STL ¢
decomposto em camadas que s@o traduzidas em codigo NC (Numerical Control) especifico da
maquina, contendo todas as informacdes operacionais (Fig. 4b) para cada camada, que sera
seguido pela impressora 3D (BEAL, 2005; FERNANDES, 2001; SYAM; MANNAN; AL-
AHMARI, 2011).
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Figura 4 — Processo de fatiamento e constru¢do de uma pega via impressora 3D
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Fonte: Adaptado de Beal (2005, p. 13) e Syam, Mannan e Al-Ahmari (2011, p. 82)

De acordo com Beredjiklian et al. (2020), modelagem por fusdo e deposi¢cdo (FDM),
SLA (Stereolithography) e SLS (Selective Laser Sintering) estdo dentre as tecnologias de
impressdo 3D habitualmente utilizadas para aplicacdo médica (material auxiliar ‘Tecnologias

FDM, SLA e SLS’, secdo 4.3).

As tecnologias SLA (1986), FDM (1992), SLS (1992), BJ3DP (Binder Jet 3D
Printing), 1993 e LOM (Laminated Object Manufacturing ), 1998 serviram de arcabougo para
a criacdo de novas tecnologias como exemplo: (a) Deposi¢do por energia direcionada (DED),
cuja patente é US 6605795 Bl de 2003 por Arcela (2003), (b) Polyjet (jateamento de
material), pertencente a empresa Stratasys Ltd., com patente US 7725209 B2 (MENCHIK;
GOIHAIT; KRITCHMAN, 2010), de 2010, realizando a deposi¢do de material curavel a luz
UV (ultravioleta), camada por camada, ao invés do filamento fundido (STRATASYS, 2022a).

Como se pode observar, apesar dessa tecnologia ndo ser nova, nos ultimos anos tem
ocorrido o seu aprimoramento, sendo aplicada em diversos setores e utilizada por engenheiros
do campo da mecanica, industria da aviacdo e equipes de formula um, tendo sua incipiente
migracdo para a area médica no setor de orteses (“No contexto do setor de saude e médico, o
setor ortopédico continua adotando a manufatura aditiva, ou impressdo 3D, em um ritmo

surpreendente” ZEIDLER, 2020), encorajada pelo avango da tecnologia e pela distribuicdo de



35

impressoras, que se manteve e definiu seu posicionamento apds o boom da tecnologia no ano
de 2013 (ROWAN, 2011; BEREDJIKLIAN e al., 2020, KHOMINETS et al., 2020;
CHAPARRO-RICO et al., 2021; CHOI; SEO; LEE, 2019; KATT et al., 2021; BEIDAS,
2020; MAVROIDIS, 2011; CHAE et al., 2020).

No final do ano de 2019 mais de 160 hospitais somente nos Estados Unidos
possuiam uma instalagdo servindo como central de impressdo 3D visando oferecer solugdes
utilizando manufatura aditiva, com impressoras proprias. Essa ¢ uma quantidade elevada
quando comparada com o ano de 2010, quando havia apenas trés impressoras 3D (HUFF;

WOHLERS, 2020; SME MEDIA STAFF, 2021).

Cook et al. (2010) apontam que o processo tradicional ja ndo € mais competitivo com
o método de manufatura por impressdao 3D no quesito de fabricagdo de orteses focadas na

anatomia do paciente.

Segundo Wagner et al. (2018), Joiner (2018) e Herron (2019), os passos preliminares
a inclusdo dessa nova ferramenta nas cadeiras de formagao na area da saude ja comegaram a
ser lancados, apresentando como exemplo o caso da biblioteca da escola de ciéncias da satide
da Touro College, ofertando treinamento aos estudantes dos cursos de terapia ocupacional e
fisioterapia de maneira pratica, usando impressoras instaladas na propria biblioteca, tendo
apoio do Departamento de Satde e Servigos Humanos, Institutos Nacionais de Saude e

Biblioteca Nacional de Medicina.

2.1.2 Materias para Impressao 3D por FDM

Ha a possibilidade de escolha por véarios materiais para a composi¢do ou fabricacdo
de uma ortese. Arulmozhi et al. (2018) apresentam como exemplo: termoplastico, composto
de fibra de carbono e polipropileno.

Dentre os termoplasticos, Novakova-Marcincinova et al. (2012) citam a Acrilonitrila
Butadieno Estireno (ABS) e suas variacdes: PC-ABS, combinagdo de policarbonato com
ABS, resultando em alta resisténcia térmica e ao impacto; ABSi, material translucido mais
rigido e durével comparado ao ABS padrdo, sendo ainda biocompativel; ABS-M30, 25 a 75%
mais forte e, com maior durabilidade comparado ao ABS padrao, resultando em pecas com
detalhes mais finos; ABS-M30i, similar ao ABS-M30, porém apresenta biocompatibilidade
em estado bruto, estando em conformidade com a ISO 10993 (MATERIALISE, 2022;
FISCHER, 2011).



36

De acordo com Lay et al. (2019), Belokar, Banga ¢ Kumar (2017), o ABS possui
maior resisténcia ao impacto e temperatura quando comparado, por exemplo, ao PLA (Acido
Polilatico). O PLA ¢ um polimero que, segundo Gorski et al. (2020), William Guey (2020),
Silva et al. (2020), Sacchi (2021) e Blok et al. (2018), em conjunto com o ABS, esta entre as
matérias-primas mais utilizadas pela tecnologia FFF, apresentando boa resisténcia e retragao
térmica aceitavel, permitindo alteracdo da peca apos sua impressdo, além de diversas opgdes
de cores, pertencendo a categoria dos plasticos commodities, conforme Omnexus (2022) e
Tehrani, Akbari e Majumder (2014).

Assim como o ABS, o PLA possui variagdes, por exemplo, o PLACTIVE™, que
mantém suas propriedades biocompativeis apos passar pelo processo de extrusdo, o qual,
juntamente com suas propriedades antimicrobianas, torna-se atrativo para a manufatura de
orteses (CHAPARRO-RICO et al., 2021; COPPER3D, 2022; ZUNIGA; STERGIOU, 2020;
MUWAFFAK et al., 2017). O PLA é um material considerado de baixo custo, além de ser
biodegradavel (seu tempo de decomposi¢do em uma composteira, conforme Fix it (2020), ¢
de 45 dias, ndo emitindo gases prejudiciais a nossa saude). Ele é produzido a partir do bagago
de cana-de-agtcar ou do milho, ndo requerendo impressora com mesa aquecida, reduzindo o
custo da operacdo (SOUZA et al., 2017; O’CONNELL, 2021; SAMPAIO, 2017; FIX IT,
2019).

Um polimero ¢ considerado biodegradavel quando sua degradacdo ¢ resultado da
acao de micro-organismos, exemplo, bactérias, fungos e algas (ASTM, 2021).

Ha ainda o poliuretano termoplastico (TPU), pertencente a categoria de plasticos
para a engenharia, possuindo significativa elasticidade, boa resisténcia a cargas dinamicas e
abrasivas, resisténcia a agua, 6leos e gorduras, permitindo ainda ser esterilizado por plasma de
argdnio (mais seguro e barato comparado a radiagdo gama ou 6xido de etileno). Devido a sua
flexibilidade torna complexo o ajuste do mecanismo de tracionamento, em razao da histerese
elastica, que ¢ maximizada pela distincia entre o hotend e o tracionador, inviabilizando a
utilizagdo da configuragdo bownden, sendo mais indicada a configuragdo direta (GORSKI et
al., 2019; HARYNSKA et al., 2018; PLASTICS..., 2022; ALMEIDA, 2019; SAMPAIO,
2017).

Hussin et al. (2019) e Shakiba et al. (2021) apresentam o nylon como uma opgao
segura devido as suas propriedades antioxidantes e ndo apresentar efeitos adversos a saude,
sendo também da categoria dos plasticos para a engenharia, conforme Plastics... (2022).
Porém, possui algumas peculiaridades quando se trata de sua impressdo, explica Wishbox

(2021), pois requer configuragcdo e maquinario especificos.
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Gorski et al. (2019) citam a limitada gama de materiais disponiveis, porém, de
acordo com Novakova-Marcincinova et al. (2012) e Singh, Ramakrishna e Singh (2017),
percebe-se que a quantidade de materiais que podem ser processados pela tecnologia FDM
esta crescendo constantemente.

O Quadro 1 mostra alguns dados sobre a compatibilidade a métodos de esterilizagdo

dos termoplasticos citados neste capitulo.

Quadro 1— Compatibilidade com métodos de esterilizagao
Métodos de Esterilizacao

. Oxido de Etileno | Radiagio | Feixe de Elétrons
Polimero | Autoclave | Calor Seco (Eto) Gama (E-Beam)
PLA Ruim Razoavel Bom Bom Bom
ABS Ruim Ruim Bom Bom Bom
TPU Ruim Razoavel Bom Bom Bom
Nylon 6 , , , .
(PAG)* Razoavel Razoavel Bom Razoavel Razoavel

* Segundo Stratasys (2022a), se trata da melhor combinacdo preenchendo o gap entre a

flexibilidade do Nylon 12 e rigidez do Nylon 12CF, sendo comercialmente mais utilizado
Fonte: Adaptado de Ism (2019, p. 1-2)

Materiais de suporte

Conforme apresentam Griffey (2014) e 3Dlab (2018), ha materiais soliveis em
solugdes a base de 4dgua, sendo um deles o poliestireno de alto impacto (HIPS), possuindo
propriedades semelhantes ao ABS, e permite ser retirado ao final do processo com agua ou
limoneno, funcionando, conforme Sampaio (2017), de forma mediana com ABS e muito bem
com o PLA. Ha ainda o PVA (Poli(Alcool Vinilico)), que possui afinidade quimica com PLA,
ndo aderindo bem ao ABS, sendo facilmente removido em 4gua morna (SAMPAIO, 2017;
SANTOS, 2014; DDDROP, 2020).

O Quadro 2 mostra mais op¢des de materiais de suporte soluveis (em NaOH) e

destacaveis (STRATASYS, 2022b).
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Quadro 2— Materiais de suporte solivel e destacavel para FDM

DESTACAVEIS SOLUVEIS
PC-BASS SR-30
ULTEM™ 9085 SR-35
ULTEM™ 1010 SR-100
PPSF-BASS SR-110
P400-R P400-SR
PLA SR-20
SUP4000B™ QSR
SUP8000B™
ST130 8™

Fonte: Stratasys (2022b)

2.1.3 Propriedades de Pecas Manufaturadas por FDM

As orteses e demais produtos manufaturados por meio de impressdo 3D por
tecnologia FDM sdo conhecidos por apresentar pronunciada anisotropia (principalmente no
eixo de construcdo ‘Z’, no qual ocorre a adesdo entre as camadas), em que suas propriedades
de resisténcia mecanica tendem a ser menores, quando uma for¢a ¢ aplicada na mesma
dire¢do da unido entre as camadas (Fig. 5a), do que se aplicada na dire¢do perpendicular (Fig.
5b). Isto torna primordial a correta defini¢do dos elementos fabris/construtivos da impressdo
como, por exemplo, o plano de construgdo ou preenchimento das camadas, sendo improvavel
prever o resultado final de forma intuitiva, ainda mais para geometrias mais complexas, por
exemplo, Orteses de antebrago (GORSKI et al., 2018, CASAVOLA et al., 2015;
BUONAMICI et al., 2018; MOHAMED; MASOOD; BHOWMIK, 2015; VOLPATO et al.,
2017; LEE et al., 2007, SAMPAIO, 2017).

Figura 5 — Resisténcia mecanica conforme o plano de construgdo da peca
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A temperatura é uma variavel muito importante no processo de extrusdo de material
polimérico, bem como em processos de injecdo em moldes, pois, acima da temperatura de
maior transi¢do térmica que, dependendo do material, pode apresentar Tg (transi¢do vitrea) e
Tm (fusdo cristalina) (como é o caso do PLA, um polimero de estrutura molecular
semicristalina). Acima da Tg torna-se “borrachoso”, enquanto abaixo possui aspecto rigido ou
“vitreo”; acima da Tm se apresenta fluido e facilmente deformavel, sendo este ultimo nédo
presente em termofixos, como € o caso, por exemplo, do ABS, que ¢ um polimero amorfo
(LENDLEIN; KELCH, 2002; MARTINS, 2013; AUERBACH, 2021; KUMAR et al., 2022).
Materiais termofixos possuem estruturas poliméricas (por exemplo, epoxis; resinas de
poliéster; borracha vulcanizada) que sdo aptas a suportar alta temperatura, mas, quando esta ¢
suficientemente alta, ocorrem danos irreparaveis no material (MARTINS, 2013). Por outro
lado, materiais termoplasticos sdo capazes de serem moldados quando recebem calor, mas
retornam ao estado soélido apds a retirada da fonte de calor sem perder suas propriedades
(MARTINS, /oc. cit.).

Conforme exemplifica Auerbach (2021), em termos de impressdo 3D por modelagem
por fusdo e deposicdo (FDM), o material de estrutura amorfa s6 sera capaz de passar pelo
orificio do bico extrusor apods alcancar a Tg, enquanto o semicristalino requer que a
temperatura esteja acima da Tm.

Uma das circunstancias que chama atencdo ¢ a exposi¢do da oOrtese impressa em
polimero termopléstico a ambientes que emitam energia térmica préoxima a Tg ou Tm,
podendo com isso ser deformada (FIX IT, 2019). Como exemplo, o Grafico 3 (para PLA)
apresenta Tg 57,5°C e Tm 166,7°C para o filamento, e Tg 53,1°C e Tm 155,1°C para a peca
impressa (CUIFFO et al., 2017; COPPARD; LOHMAN, 2008).

Grafico 3 — Calorimetria Exploratéria Diferencial (CED) para filamento de PLA impresso
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Fonte: Adaptado de Cuiffo ef al. (2017, p. 10); Lemos (2003, p. 1); Monlevade, Toffoli e Valera (2019, p. 19)
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Além disto, pegas produzidas em termoplastico estdo sujeitas a fluéncia, ou seja,
quando submetidas a uma carga constante por um longo periodo de tempo tendem a deformar
(variando vastamente sua magnitude conforme o material), sendo este efeito influenciado pela
temperatura particularmente acima da Tg, devido a natureza viscoelastica dos polimeros
(DEAN; BROUGHTON, 2005; GEDDES, 2022; RAGHAVAN; MESHII, 1998; EBEWELE,
2000; DOMONE; ILLSTON, 2010).

O Quadro 3 agrupa as principais variaveis que devem ser preenchidas ao realizar a
preparacdao de impressdao 3D por FDM, tanto no material como no software e hardware, ou

seja, digital e fisico.

Quadro 3— Elementos de hardware, software e material para impressdo 3D via FDM

Elementos | Influéncia Referéncia
N° Software
(LI; TANAKA, 2018;
Reducdao na quantidade GEBHARDT, 2011; CHUA,
. de material de suporte LEONG; LIM, 2010; VOLPATO
1 Orientacao de tempo  de  im resséoj etal.,2017, THRIMURTHULU;
construcdo da pega pA . pressao, PANDEY; REDDY, 2004; SOOD;
aparencia - € Varlagao | oypAR; MAHAPATRA, 2009;
dimensional. ’ ’ ’
KUMAR; REGALLA, 2011; AHN
etal., 2002)
(GEBHARDT, 2011; PALOUSEK
etal.,2014; PHAM; DIMOV;
O’HAGAN, 2001; VOLPATO et
al.,2017; USA, 2016;
Plano de constru¢ao | Resisténcia maxima RAYEGANI ONWUBOLU,
da peca, eixo em (tracdo e compressao) 2014; MOOLJ, 2021; WANG;
2 que as c’amadas sao | conforme a dire¢do do LIN; HU, 2007; LEE et al., 2007;
adicionadas esforco KWON; KIM, 2021; GURRALA,;
' REGALLA, 2014; BELLINI;
GUCERI, 2003; JAMI; MASOOD;
SONG, 2013; AHN et al., 2002;
MISHRA; MALIK;
MAHAPATRA, 2017)
Saliéncias e . .
3 | inclinagdes da peca Quantidade de, materlal (FARIA, 2017)
. suporte necessario.
a ser impressa
Conforme sua (GEBHARDT, 2011; KWON;
expressividade pode KIM, 2021; VOLPATO et al.,
ocorrer a pixelizacdo da 2017; MOOIJ, 2021; LEE;
4 Espessura das superficie da  peca ABDULLAH; KHAN, 2005;
camadas impressa, ou seja, ha HAN; JAFARI; SEYED, 2003;
uma alteragdo na textura ANITHA; ARUNACHALAM,;
(rugosidade superficial); RADHAKRISHNAN, 2001;
induz deformagdoes | THRIMURTHULU; PANDEY;
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(precisdo) por tensdes
residuais  devido ao
efeito escada;
resisténcia ou rigidez
final das pecas; tempo
de impressao.

REDDY, 2004; NANCHARAIAH;
RAJU; RAJU, 2010; HORVATH;
NOORANI; MENDELSON, 2007;
SOOD; OHDAR; MAHAPATRA,
2009; NANCHARAIAH, 2011;
KUMAR; REGALLA, 2011;
LANZOTTI et al., 2015;
MISHRA; MALIK;
MAHAPATRA, 2017)

Diametro do bico
extrusor

Tempo de impressdo;
vazdo volumétrica.

(CHUA; LEONG; LIM, 2010)

Trajetoria de
deposicao

Formagdo de stringings
(cabelo de anjo),
afetando o acabamento
requerendo maior
atencao no pOs-
processamento de
acabamento; influencia
a adesdo entre as
camadas que formam o
dispositivo ou
componente  impresso,
por exemplo, tempo de
resfriamento da camada
sendo maior se a 1?
passagem ¢ feita da
esquerda para a direita e
a 2% no sentido oposto e,
menor caso ambas as
passagens iniciem
sempre da esquerda para
a direita; influencia
negativamente no tempo
de impressio se o
cabecote se deslocar em
vazios da peca.

Informacdo verbal® (USA, 2016;
VOLPATO, et al.,2017; WAH et
al., 2002; TANG; PANG, 2003;
WEIDONG, 2009; VOLPATO et
al.,2013)

Temperatura de
extrusdo

Variagdo da cor da peca
(por exemplo,<
temperatura =  mais
escuro; > temperatura =
mais claro); formagdo
de oozing ou stringings
(cabelo de anjo),
afetando o acabamento
e requisitando maior

atencao no pOs-
processamento de
acabamento;

derretimento de
superficies  delgadas;

(DUVIDAS... 2015; ONSHAPE,
2016; BELLEHUMEUR et al.,
2004)
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unido entre as camadas.
8 Temperatura da Pode gerar urdidura. (ULTIMAKER, 2021)
mesa (base)
Variagdo da darea da
sec¢ao transversal do ) ) )
) : i (CHUA; LEONG; LIM, 2010;
) |Vobideede | flamene b | \OLPATO @ ol 2017 ANITIA
(deposicao) pecas devido a falta ou ARUNACHALAM;
) RADHAKRISHNAN, 2001)
excesso de material;
rugosidade superficial.
(CHUA; LEONG; LIM, 2010;
KWON; KIM, 2021; RAYEGANI,
Afeta a indugdo de ONWUBOLU, 2014; LEE;
deformacdes (precisdo) ABDULLAH; KHAN, 2005;
Largura das por tengées residuais; HAN; JAFARI; SEYED, 2003;
camadas ou Largura resisténcia a  tracao; ANITHA; ARUNACHALAM,;
10 de varredura resisténcia ou rigidez RADHAKRISHNAN, 2001;
(raster) final das pecas; tempo | NANCHARAIAH; RAJU; RAJU,
de impressao; 2010; SOOD; OHDAR;
rugosidade superficial; | MAHAPATRA, 2009; KUMAR;
porosidade. REGALLA, 2011; ANG et al.,
2006; AHN et al., 2002; MISHRA;
MALIK; MAHAPATRA, 2017)
11 Largura do Tempo de impressao. (KUMAR; REGALLA, 2011)
contorno
12 Comp.ri£nent0 de Deformagﬁo por (WANG: XI: JIN, 2006)
deposicao do raster | urdidura.
Formagdo de stringings
(cabelo de anjo), ou de
Intervalo e blobs (bolhas), afetando
13 velocidade de 0 acabamento ¢ | (THREADS... 2021; VOLPATO et
retragdo® requisitando maior | al.,2017; SIMPLIFY3D, 2022a)
(retraction) atencao no pOs-
processamento de
acabamento.
14 | Rotagdodocoolere | o a0 de urdidura, (ULTIMAKER, 2021)
momento de ligd-lo
(CABREIRA; SANTANA, 2020;
Padrao (estratégia) Performance mecAnica HILTON, 2021; BELLINI;
15 | de preenchimento da peca produzida GUCERI, 2003;
interno ) ARIVAZHAGAN; MASOOD,
2012)
Porcentagem de Performance mecanica (3DPROS, 2022; ALVAREZ;
16 preenchimento da peca produzida; LAGOS; AIZPUN, 2016;
interno ou gap entre | quantidade de material; | HILTON, 2021; VOLPATO et al.,
filamentos custo; tempo de | 2017; BAGSIK; SCHOPPNER,

8 Trata-se de um recurso destinado a otimizar a quantidade de filamento liberado pelo bico extrusor ¢ a
velocidade com a qual este é recuado (por este motivo chama-se de retra¢do), onde, apds a extrusio, a
impressora retraira qualquer filamento adicional que seja liberado (MONROE®©, 2020).
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impressao;
dimensional;
porosidade.

precisao

2011; HOSSAIN et al., 2013; LEE;
ABDULLAH; KHAN, 2005;
NANCHARAIAH; RAJU; RAJU,
2010; SOOD; OHDAR;
MAHAPATRA, 2009;
NANCHARAIAH, 2011; ANG et
al., 2006; AHN et al., 2002;
LANZOTTI et al., 2015;
MISHRA; MALIK;
MAHAPATRA, 2017)

Qualidade da superficie;

(KWON; KIM, 2021;
MAGALHAES; VOLPATO;
LUERSEN, 2013; LEE;
ABDULLAH; KHAN, 2005;

Angulo de prepiséo . dimens.io.nal; SOOD; OHDAR; MAHAPATRA,
17 b resisténcia ou rigidez | 2009; KUMAR; REGALLA, 2011;
varredura final das pecas; tempo AHN et al., 2002; CHEN et al.,
de impressao. 2019; LANZOTTI et al., 2015;
MISHRA; MALIK;
MAHAPATRA, 2017; BLOK et
al., 2018)
13 E}r;lrggsgz de Temperatura da camada (KUZNETSOV et al., 2020;
anterior. VOLPATO et al., 2017)
camada
19 Velocidade do Tempo de impressio (VOLPATO et al.,2017; HAN;
cabegote extrusor ' JAFARI; SEYED, 2003)
20 | Numero de camadas Deformaqao por (WANG; XI; JIN, 2006)
urdidura.
71 N1'1r’ner0 de Resisténcia ou rigidez (L?/I[\%I%T{E ii[aAIL’I%(O;lS’
perimetros final das pecas. MAHAPATRA, 2017)
Ne° Hardware
Adesdo entre a camada
anterior e  posterior,
Distancia entre bico | onde se houver uma Informacdo verbal’; (CHUA,;
1 | extrusor e mesa de distincia maior ocorre LEONG:; LIM, 2010;
construgao (base) diminuigdo na area de ULTIMAKER, 2021)
contato, podendo gerar
urdiduras.
Temperatura do Alteragdes na qualidade
ambiente de dimensional da peca, Informagao verbal; (CHUA;
impressao (em por exemplo, urdidura, LEONG:; LIM, 2010;
) equipamentos mais | delaminacdo e curling; | ULTIMAKER, 2021; VOLPATO

simples®) ou da
camara (envelope)
de construcao (para
equipamentos mais

alteracdo na contragao
do  material, assim
como, dos parametros,
por exemplo, taxa de

etal.,2017; USA, 2016; SUN et
al., 2008; WANG; XI; JIN, 2006;
BELLEHUMEUR et al., 2004)

9 Informagdo verbal, pelo biomédico Hebert Costa durante videoconferéncia, online, em 19 de novembro de
2021 das 17 as 18h.
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completos)

solidificagao; uniao
entre as  camadas;
propriedades mecanicas
finais.

Temperatura da
camada anterior

Influéncia na adesdo
entre a camada com a
subcamada, assim como
entre filamentos
vizinhos, influindo na
integridade  estrutural
final do dispositivo
impresso.

(KUZNETSOV et al., 2020; USA,
2016; VOLPATO et al., 2017,
FAES; FERRARIS; MOENS,
2016; BELLEHUMEUR et al.,

2004)

Nivelamento da
mesa de construgao
(base)

A impressdo pode sair
aquém do desejado, em
regides proximas  as
bordas externas do
volume de impressdo e
ideal no centro,
podendo, além disto,
gerar scars (cicatrizes)
devido ao contato do
bico extrusor com a
superficie da peca ao
realizar sua
movimentagao.

(USA, 2016; SIMPLIFY3D,
2022b)

NO

Material

Cor

Temperatura de
extrusdo; variagdo de
massa; propriedades
mecanicas.

(DUVIDAS... 2015; CASTRO,
2021)

Viscosidade

Se o material possuir
alta  viscosidade, ao
passar pela resisténcia
do bico extrusor, torna-
se demasiadamente
pastoso, assim 0
filamento deixa de atuar
como um  “pistdo”,
coadunando com a
sec¢ao pastosa,
comprometendo a
eficiéncia da extrusdo,
podendo “desabar” apos
a sua deposicdo, ou em
partes delicadas como
pontes e overhangs.

(CHUA; LEONG; LIM, 2010;
AGARWALA et al., 1996;
SAMPAIO, 2017)

Taxa de retracao
linear

Alteragdes na qualidade
dimensional da peca,
por exemplo, urdidura e
delaminacdo.

(WANG:; XI; JIN, 2006)
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aVisando mitigar os efeitos das tensdes residuais, considera-se o uso do processo de
recozimento (annealing). Contudo, na impressdo 3D, ndo hd ainda um corpo tedrico
cientifico consistente para a condugdo do mesmo (SAMPAIO, 2017).

PA esséncia deste pardmetro ¢ aprimorar as propriedades da peca na diregdo sobre a qual
estard submetida maior carga, a0 mesmo tempo em que ndo cause prejuizos para as demais
dire¢des (VOLPATO et al., 2017; AHN et al., 2002).

“Impressoras mais simples, no que diz respeito ao enclausuramento, sdo do tipo abertas,
por exemplo, RepRap, em que se pode alcancar de forma direta a pega impressa, ja em
impressoras fechadas (por exemplo, US 6722872 B1, SWANSON et al., 2004), a pega se
localiza em uma camara interna (SAMPAIO, 2017).

Fonte: Autor (2022)

As variaveis apresentadas no Quadro 3 sdo interdependentes e, conforme Volpato et
al. (2017), Sood, Ohdar e Mahapatra (2010) e Mohamed, Masood e Bhowmik (2015),
precisam ser analisadas como tal, de modo a obter alta qualidade na fabricagdo das pegas por
FDM. Neste interim, Wang, Xi e Jin (2006) mencionam que, para atingir uma melhoria na
qualidade dimensional (mitigando o efeito de urdidura) agregam-se: a temperatura do
ambiente de impressdo (item 2, subitem Hardware do Quadro 3), coeficiente de contragdo
linear do material (item 3, subitem Material do Quadro 3), e o comprimento da linha de raster
(item 11, subitem Software do Quadro 3). Isto é, os autores verificaram que, para uma peca de
material com coeficiente de retragdo linear a igual a 0,004 e espessura de 70mm, variando o
nimero de camadas de 40 a 100, percebeu-se que a deformagdo por urdidura diminui
linearmente com o aumento da temperatura do envelope de impressao (Grafico 4a), e que em
temperatura constante do ambiente (70°C), variando a entre 0,001 a 0,01, observa-se um

aumento linear, relacionado com o aumento de a (Grafico 4b).

Grafico 4 — Influéncia da temperatura do envelope de impressdo e da taxa de retracdo linear
do material na formagdo de urdiduras na pega
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Fonte: Adaptado de Wang, Xi e Jin (2006, p. 1094)
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Além dos elementos mostrados no Grafico 4, o comprimento da linha de deposi¢do
do filamento extrudado (raster) causa aumento nas manifestagdes de urdidura, ao passo que
se aumenta seu comprimento (Fig. 6), sendo recomendado seccionar em padrdes retangulares
a deposicdo do filamento extrudado, de modo a obter um padrao reduzido de raster (WANG;

XI; JIN, 2006).

Figura 6 — Padrdes de linhas curtas (acima) e longas (abaixo) de raster

Fonte: Wang, Xi e Jin (2006)

Conforme constatado por Kuznetsov et al. (2020), a temperatura da camada anterior
(Fig. 7¢), ou subcamada, citada no Quadro 3, no item 3 do subitem Hardware, ¢ afetada por
multiplos elementos, tanto positivamente (itens 7 e 9 do subitem Software), quanto
negativamente (itens 12 e 16 do subitem Software). Segundo Sun et al. (2008), Amza et al.
(2019), Bellehumeur et al. (2004) e Blok et al. (2018), se esta for maior, afeta positivamente a
resisténcia da peca impressa, em virtude da energia térmica do material extrudado, que
possibilita a formacao de ligacdes entre os filamentos (intra e inter-camadas, Fig. 7a) das
pecas em que, primeiramente, ocorre o contato superficial e apos o crescimento do “pescoco”
e, por fim, a difusdo molecular (Fig. 7b). Por outro lado, Volpato et al. (2017) ressaltam que,
se o tempo de deposi¢do entre camadas for muito pequeno, podem ocorrer problemas de
estabilidade dimensional, visto que o material pode ainda ndo ter solidificado o bastante para
receber pressdo de outra camada, gerando assim o efeito chamado de curling (Simplify3D,

2022¢).



47

Figura 7 — Imagem infravermelho da temperatura da area de subcamada

> Adesdo mntra-camadal
esfo inter-camad

Bico extrusor
A temperatura
média desta area é
assumida como a
temperatura da
sub-camada

impressa

—

Diregdo de Construgio

01020 mm
Fonte: Adaptado de Kuznetsov et al. (2020, p. 110), Sun et al. (2008, p. 73) e Gurrala e Regalla (2014, p. 143)

Com relagdo a adesdo do filamento recentemente depositado sobre a camada
precedente, e a espessura da camada (Fig. 8b, 8d), estas sdo otimizadas por meio do
achatamento de sec¢do transversal do filamento apds a extrusdo, assemelhandos-se a uma
elipse (Fig. 8b), devido a pressdo sobre a camada anterior (VOLPATO et al., 2017). Além
disto, este fendmeno ¢ influenciado pela fluidez do material, sendo sua largura (Fig. 8a) entre
1,2 a 1,5 vezes o diametro do bico extrusor, podendo adotar valores diferentes de largura para
contorno e preenchimento (Fig. 8c). A distancia entre os filamentos (Fig. 8a, 8c) depositados,
denominada gap, pode ser: (a) negativa, em que os filamentos vizinhos se sobrepdem; (b)
zero, quando se observa o contato lateral entre filamentos vizinhos; (c) positiva, quando ha
maior distancia presenciada (AGARWALA et al., 1996; VOLPATO et al., 2017,
RAYEGANI; ONWUBOLU, 2014). Bagsik e Schoppner (2011), Hossain ef al. (2013) e Ahn
et al. (2002) chegaram a conclusdo que melhores resultados em resisténcia, rigidez e ligagdes

inter-raster foram obtidos quando utilizado gap negativo.

Figura § — Elementos do filamento extrudado

/ Distancia entre dois filamentos
3 T T B Largura do contorno (w) Vazio
Y g ?% B % @
N b} Y 3\;‘_-
i i E e Largurﬁ_do . i[Angulo do
% % @ ¢ preenchimento | :
*% B OF B W) : ’ raster
W T Y é '..' 7 » z
| 3 : Trajetoria do bico
74 , X T extrusor
t % %@b Espessura de Contorno externo
s Z % amada (t)} C S de um filamento
0 ‘ —
X X 4 EI

Fonte: Adaptado de Volpato et al. (2017, p. 158)
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A Fig. 9 mostra as varia¢des de gap entre os percentuais de preenchimento, sendo

um parametro utilizado por alguns sofiwares de fatiamento (VOLPATO et al., 2017).

Figura 9 — Porcentagem de preenchimento

80% 100%

Fonte: Adaptado de 3Dpros (2022, p. 2)

Conforme aponta Volpato et al. (2017), dentre as estratégias convencionais de
preenchimento estdo: raster, se realiza através de deslocamentos lineares, paralelos e
alternados, que resultam em uma trajetoria do tipo ziguezague e contour, offset, ou ainda,
concéntrico, em que sua trajetoria é composta de diversos contornos fechados equidistantes,
que seguem a geometria do contorno da se¢do transversal da peca). Ha ainda a possibilidade
de agregar ambos, iniciando com contornos equidistantes e finalizando com preenchimento

tipo raster, conforme mostrado na Fig. 10.

Figura 10 — Padroes de preenchimento tradicionais

Linha de rast Contorno
raster / l \

Ligacio ' '

entre ~%T I

linhas de

raster

raster Preenchimento contour & raster
contour

Fonte: Adaptado de Volpato et al. (2017, p. 160)
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Segundo Volpato et al. (2017), o padrdo raster ¢ empregado com frequéncia devido a
sua velocidade de construgdo, bem como a possibilidade de alternar o angulo de inclinagdo

das linhas (Fig. 11).

Figura 11 — Diferentes angulos de inclinagdo do raster

|

Fonte: Adaptado de Herrero et al. (2015, p. 405) e Kwon e Kim (2021, p. 5)
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~~~~~~~~~~~

O angulo de inclinagdo ¢ uma varidvel muito importante, que pode alternar em
qualquer angulo de uma camada para a outra. Quando isto ocorre confere melhor resisténcia
mecanica devido ao maximo empacotamento, bem como a redugdo dos gaps (Fig. 12) entre

filamentos e camadas (SUN et al., 2008).

Figura 12 Corte transversal com sobrep051g:ao 0/900 0°; 45°/-45°, respectivamente

Fonte Adaptado de Belhm e Gligeri (2003 p- 253) e Ahn et al (2002 p 254)

Ha estratégias adicionais de preenchimento, conforme se observa na Fig. 13.

Figura 13 - Estratégias adicionais de preenchimento

%

Cullert

e
Arqulmedes

Retilineo Grade Triangular

“olmeia
(Hexagonal)
Fonte: Adaptado de Volpato ef al. (2017, p. 160) e Cabreira e Santana (2020, p. 3)
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Alguns fatores sdo mais complicados de serem resolvidos do que outros, dependendo
da impressora disponivel para operagdo. Por exemplo, impressoras abertas, dificultando o
controle da temperatura no envelope de impressdo, porém hd maneiras de diminuir tais
desvantagens por meio do uso de técnicas como raft (Fig. 14a) e brim (Fig. 14b), tendo ambas
o intuito de mitigar os efeitos de urdidura e melhorar a aderéncia na mesa, podendo ser
utilizadas também para aumentar a estabilidade de pegas que tenham bases muito pequenas,
sendo a primeira delas utilizada geralmente para impressdes em ABS, e se localiza abaixo da
peca, ao contrario do brim, que é anexado somente nas bordas (SIMPLIFY3D, 2022d).
Ambos sdo retirados ap6s a finalizagdo do processo de impressdao no processo de acabamento

(HILTON, 2021).

Figura 14 — Técnicas de Raft e Brim

Fonte: Simplify3D (2022d)

No tocante a escolha das formas do produto a ser impresso, um bom guia ¢ o ‘“YHT,
ou seja, de modo geral, de acordo com Gambody Team (2019), 45 graus de inclinacdo ¢é
considerado seguro para uma impressdo de qualidade, sem a necessidade de adicionar

material de suporte (Fig. 15).

Figura 15 — Regra de inclinacdo para saliéncias (overhangs)

45°

Saliéncia <45° - Nio requer suporte Saliéncia >45° - Requer suporte
Fonte: Adaptado de Gambody Team (2019, np)

Com isso, de acordo com Larson (2014) e Faria (2017), a silhueta da letra Y’ (Fig.
16) se torna ideal, ja o perfil da letra ‘H’, apesar de ndo apresentar angulos de 45 graus,

permite a constru¢do de uma “ponte” entre duas torres, resultando em uma impressiao
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relativamente segura, mas nao com 100% de certeza, pois depende do comprimento entre as
torres. Para Vikings (2020), este comprimento ideal ¢ 10mm, j& para Gambody Team (2019) ¢
Smm. Conforme Onshape (2016), a letra ‘T’ ndo fornece qualquer suporte, gerando erros na

impressao se ndo utilizado suporte.

Figura 16 — Guia YTH de impressao

Fonte: Faria (2017)

214 Orteses

Ortese ¢ derivada do grego “Orthos”, que traduzido significa: direto; reto; normal.
De forma generalista, trata-se de um dispositivo responsavel por proporcionar alinhamento e

posicao ideais a um dado membro do corpo humano (BRASIL, 2019; KUSIATZA, 2019).

Imobilizacdo, restrigdo e mobilizagdo sdo os propdsitos de uma tala/ortese, que tém
como objetivo manter a estrutura em sua posicao anatdmica ou em repouso de forma mais
confortavel possivel e, quando cruzam uma articulagdo, imobilizam as juntas. Buscam limitar
o movimento apos o ferimento; mover ou esticar tecidos moles, ou articulagdes especificas de
maneira a modifica-las (LUSARDI; JORGE; NIELSEN, 2013; FARIA, 2017, COLDITZ,
1996; GUARNIERI, 2018; JACOBS; AUSTIN, 2003; MENDOZA; BENAVIDES; MATTA,
2009; KHOMINETS et al., 2020).

As orteses baseadas no antebraco (forearm-based) devem ser capazes de imobilizar
os movimentos de flexdo/extensdo (Fig. 17a e 17f), desvio radial/ulnar do pulso (Fig. 17b),
permitindo: movimento de pronagdo/supinacio do antebraco (Fig. 17c¢.), pois ndo contempla a
imobilizacdo do cotovelo; abducgdo/aducao (Fig. 17d.), hiperextensdo/extensdo/flexdo dos
dedos (Fig. 17e). Isso significa garantir a mobilidade das articulacdes metacarpofalangicas,
bem como do polegar permanecendo livre apds a aplicagdo da ortese (AMIRI; VARGHESE;
DEMURCHYAN, 2017; GAMBA; FERNANDEZ; LLAVALL; DIEZ; PEREZ, 2017; FESS
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et al., 2005; JACOBS; AUSTIN, 2003; FRICKER; JUPITER; KASTELEC, 2022;
PFENNINGER; FOWLER, 2011; GARCIA-RODRIGUEZ; LONGINO; JOHNSTON, 2018).

Figura 17 —Amplitude de movimento (antebraco, pulso, mao e dedos)

Eixo do ANTEBRACO
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Flexao
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Hiper-extensdo ( MAO

(Porsiflexas) T3 Articulagdes
Extensi —% hmetacarpofalangicas|
xtensdo £

\L\' (0

Flexao

Fonte: Adaptado de Assh (2022a, n.p), Jacobs e Austin (2013, p. 32), Flexdo... (2022, p. 1) e Oliveira (2020, p.
6; (ASSH, 2022b, n.p)

Essas utilizam o principio de pressdo em trés pontos ou sistema paralelo, atuando por
meio de for¢as de compressdo e cisalhamento, seguindo o principio da gangorra (Fig. 18), ou
seja, alavanca de classe 1 (interfixa), onde o ponto de apoio ou eixo (C) se localiza entre o
ponto de aplicagcdo da for¢a de ag¢do e o da forca de resisténcia seguindo a Equacdo (1), em
que Fi; ¢ a forca de acdo (localizada na extremidade proximal do antebraco), e F» de
resisténcia (localizada na face palmar na extremidade distal), a ¢ o comprimento da alavanca
direita, ¢ b o da esquerda (DIVEDI, 2020; PARANA, 2022; AMAZONAS, 2022; FARIA,
2017; BULLEN et al., 2017; CHOI et al., 2018; FESS et al., 2005).

Fl.a: Fz.b (1)

Estando o eixo no meio de ambas as forgas o sistema fica em equilibrio e, quando o
eixo estd mais proximo de Fi produz amplitude de movimento e, quando mais proximo de F»
produz forga. Ou seja, tais fatores devem ser levados em consideragdo para que a oOrtese possa
suportar ¢ manter alinhado o membro afetado (BENASULY; BARRAGAN, 2003:;
AMAZONAS, 2022; FARIA, 2017).



53

Figura 18 — Principio mecanico da alavanca de classe 1

I

FI 2
\ ¥

a S—
| b
C
Fonte: Adaptado de Fess et al. (2005, p. 173)

—

A equagdo da alavanca de classe 1 ¢ um célculo de torque (forca multiplicada pela
distancia perpendicular) em que a vantagem mecanica obtida mediante o seu uso ¢
proporcional ao comprimento do brago de alavanca utilizado, ou seja, uma maior forga a ser
aplicada a uma parte do corpo ¢ obtida aumentando o comprimento da o6rtese (TAYLOR;
HANNA; BELCHER, 2003). Fess (1995) menciona que, a0 aumentar o comprimento do
componente do antebrago (aumentando assim sua vantagem mecanica), esse ird resultar em
maior conforto e, por diminuir a magnitude da forca reciproca média, torna a oOrtese mais

duravel.

Esta aplicacdo desfruta da ligamentotaxia, ou seja, o alinhamento ¢ mantido pela
tensdo aplicada pelos tecidos moles intactos circundantes (AGEE, 1993; FRICKER;
JUPITER; KASTELEC, 2022; CAMBRIDGE, 2022). Dentre os tecidos moles esta o
peridsteo (Fig. 19), que ¢ uma membrana resistente e protetora, tendo capacidade adaptativa,

reacional e/ou reparatoria (CONSOLARO, 2014).

Figura 19 — Osso em corte

Vaso Sanguineo (I)
Periosteo (VI)

sso Compacto (III)
Osso Esponjoso

an

Fonte: Adaptado de American Cancer Society (2021, p. 2) e Anatomy Medicine (2022, p. 1)




54

Em muitos casos o peridsteo estd intacto no lado concavo (compressdo) da fratura
(Fig. 20a) e, quando aplicada a ortese, atua como uma banda de tensdo (Fig. 20b, 20c) que,
por sua vez, também impede que a fratura passe do ponto necessario (HOWARD; SLONGO;
SCHMITTENBECHER, 2022; ROCKWOOD; GREENS, 2015; KELLER; MONTAVON,
2006; CAMBRIDGE, 2022). Sempre que ¢ retirada a terceira forga (Fig. 20a), perde-se a
estabilizacdo da fratura (HASHEM, 2008; CAMBRIDGE, 2022).

Figura 20 — Peridsteo agindo como banda de tensdo ao aplicar uma ortese de trés pontos

Peridsteo sob
pressao

Peridsteo lado
concavo
//

32 forca 4
32 forca

removida/’
x aplicada

A% B B C
Fonte: Adaptado de Rockwood e Greens (2015, p. 166-167) e Lee (2013, p. 21)

Periosteo
ronipido lado
convexo

Entretanto, durante o projeto das oOrteses deve-se atentar em deixar tais pontos de
aplicagdo das trés forgas salientes, caso contrario, se for “colada” a pele, a fratura ficara
instavel, pois ndo haverd apoio em trés pontos como prevé o tratamento (CAMBRIDGE,
2022). Outro cuidado que se deve considerar ao utilizar 6rteses de antebrago ¢ o formato do
“cartucho” da mesma, que deve possuir se¢cdo transversal oval (Fig. 21), de maneira a
corresponder com o formato do antebrago, mantendo a membrana intradssea tensionada (LEE,
2013; THE ROYAL CHILDREN'S HOSPITAL MELBOURNE, 2022; HOWARD;
SLONGO; SCHMITTENBECHER, 2022).

Figura 21 — Secao transversal da ortese de antebrago

Circular — moldagem inter-6ssea ruim

—moldagem inter-
oOssea boa

Fonte: Adaptado de Lee (2013, p. 21) e The Royal Children's Hospital Melbourne (2022, p. 6)
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Van Helden (2020), Fess et al. (2005), McKee ¢ Rivard (2004), NHS (2015),
Portnova et al. (2018), Castillo (2021), Brasil (2019), Brown e Radja (2015), Khominets ef al.
(2020), Mooij (2021) e Ziekenhuis St. Jansdal (2022) pontuam alguns dos mais importantes

requisitos de projeto para orteses, a saber:

e Capacidade de manter estavel o membro afetado pela fratura; reduzir a dor devido a
movimentos do membro fraturado; caber corretamente no brago do paciente —
atributo salientado por Fess ef al. (2005) e Andringa, Port e Meijer (2013), como o
mais importante, interferindo diretamente no conforto durante o uso da ortese,
evitando pontos de pressdo em locais como no processo estiloide (sendo

preferencialmente ajustavel);

e Permitir adequada ventilagdo, porém se atentando para que as aberturas destinadas

para isso ndo provoquem protrusdo da pele (Fig. 22);
¢ Possibilitar contato com a agua;

e Ser harmoniosa a pele, ou seja, ndo provocando erupgdes cutaneas (sendo

necessario que os cantos internos e externos sejam arredondados) ou alergias;
e Ser economicamente acessivel (carecendo para isso impressoras de baixo custo);

e Propiciar aplicagdo e produgdo em periodo curto de tempo, onde um projeto

adequado pode agilizar o processo de fabricagao e diminuir despesas;

e Promover ajustes de modo a acomodar a ortese a medida que ocorre a diminuigdo

do inchago e se inicia a atrofia muscular;
e Permitir acesso visual e radiolégico;

e Possuir aparéncia agraddvel simultaneamente mantendo-a simples, manifestando
preferivelmente comportamento ductil, o que a torna tolerante a impactos
ocasionais. Porém, como expdem Daines et al. (2014), esta condi¢do ndo se aplica a

casos mais complexos e que necessitem de meticulosa precisdo.
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Figura 22 —Protrusdes causadas por aberturas na Ortese

Protusao

Fonte: Adaptado de Chen et al. (2017, p. 6)

Além de informagdes relacionadas ao estado da arte, encoraja-se que sejam coletados
dados gerados durante: seu processo de producdo; uso pelo paciente; uso pelos profissionais

(ABNT, 2020).

2.1.5 Anatomia — Fratura do radio distal

O radio ¢ um dos dois ossos do antebraco e, de acordo com Distal... (2021), esta
localizado préoximo ao polegar. O mesmo pertence ao esqueleto apendicular, grupo este
formado por 126 ossos, ficando na categoria membros superiores e antebraco (ANDERSON;

EKBLAD; BORDONI, 2021; GARCIA et al., 2013).

Nota-se ao observar a Fig. 23a que o terco proximal é, de acordo com Termos...
(2022), aquele préoximo a raiz do membro, de modo que o terco distal estd do lado oposto,

longe do ponto de inser¢do (cintura escapular, formada pela clavicula e escapula Fig. 23b).

No terco do radio (Fig. 23a), localizado proximo ao punho, ocorre popularmente a
fratura a cerca de 1 polegada da extremidade do osso, sendo, por conseguinte, designada
‘fratura do radio distal’, onde dentre os 10 ossos que compde o punho (Fig. 23d), ¢ o mais
comum a sofrer fraturas (DISTAL... 2021; AMIRI; VARGHESE; DEMURCHYAN, 2017,
BONE CLINIC, 2022; FESS et al., 2005; EVILL, 2013; ROCKWOOD; GREENS, 2015;
SSOC, 2021; LIKENS; STERGIOU, 2020).
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Figura 23 — (a) Segmento diafisario osso radio (Codigo Arbeitsgemeinschaft fiir
Osteosynthesefragen/Orthopaedic Trauma Association (AO/OTA) 2R2); (b) Esqueleto
apendicular; (¢) Codificagdo AO/OTA - Osso e Localizagao; (d) Ossos carpais

Cintura escapular
Proximal 1/3 _ o v
2R1 |
~ |
Meio 1/3 R2 |
Radio 2R |
Distal 1/3 |
2R3 |
sl b N i
©
(a) | Semilunar
Osso? Escafoide |/ “——Piramidal
carpals 57 Capitato __ _Pisiforme
47 ,
Trapez1c,):,._hT} Hamato
rapezdide -
“ / /)

L Lk .
Fonte: Adaptado de Journal Of Orthopaedic Trauma (2018, p. 24); The...(2021, p. 1); AOtrauma (2018, p. 28);
Melatti (2014, p. 2)

A fratura do radio distal é responsavel por 17,5% de todas as fraturas em adultos
segundo Ahn, Vitale e Franko (2021) e Court-Brown e Caesar (2006); 15% para Davis e
Baratz (2010), e 1/6 para Ilyas e Jupiter (2007) e Lindau (2000), estando esses autores dentro
da faixa ponderada por Sebastin e Chung (2018). E considerada por Jerrhag et al. (2017),
Mauck e Swigler (2018) e Koo et al. (2013) comum dentre as fraturas do antebraco, sendo
mais habitual em mulheres (11,8 a cada 10.000 nos Estados Unidos!®) conforme apresenta

Karl, Olson e Rosenwasser (2015) corroborado por Ahn, Vitale e Franko (2021).

As fraturas do radio distal que ndo sofreram deslocamento, ou seja, 0s 0ss0s nao se
moveram apds a fratura, sdo considerados estdveis, similarmente fraturas que sofreram
deslocamento (Fig. 24iii e 24iv), as quais podem ser estdveis o suficiente (AMIRI;
VARGHESE; DEMURCHYAN, 2017; SSOC, 2021). O padrao de critérios anatdmicos para

classificacdo de instabilidade de fraturas do radio distal ¢ o Lafontaine, cuja classificacao se

10 Medida do RA (risco absoluto), incidéncia de uma patologia em que, dentro do conceito de epidemiologia, que
¢ o estudo da distribuigdo das enfermidades e seus fatores determinantes, atua como indicador de morbidade,

numerodedoentes notempot (BRANCO, 2019; ROUQUAYROL;

Xpr r meio da Equacdo RA =
CXpresso po quag populaciodereferéncia

GURGEL, 2021; CELENTANO; SZKLO, 2019).
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da por meio dos padrdes da fundagdo AO (Fig. 23c)!!. Os critérios sdo: angula¢do dorsal
>20°, cominuic¢do dorsal, envolvimento intra-articular radio-carpal (Fig. 24ii e 24iv), fratura
da ulna associada, idade >60 anos, em que fraturas que apresentam 3 ou mais desses fatores
estdo relacionadas com a perda da posi¢do, ndo sendo eficiente somente a imobilizagdo com a
ortese (LAFONTAINE; HARDY; DELINCE, 1989; NESBITT; FAILLA; LES, 2004;
TAHRIRIAN et al., 2013). Segundo Volpon (2013) e Donati e Pagnotta (2018), fraturas sem
desvio ou com minimo desvio (Fig. 24i e 24ii) sdo aquelas que denotam melhores resultados

com o tratamento conservador (Fig. 26).

Figura 24 —Fraturas ndo-articulares ou extra-articulares (tipo A), articulares parciais (tipo B)
e articulares ou intra-articulares (tipo C)

Extra-Articular Tipo A, Sem Articular Completa Tipo C, Sem
Deslocamento Deslocamento
iii Z—‘, iV
Extra-Articular Tipo A, Com Articular Parcial Tipo B, Com
Deslocamento Deslocamento

Fonte: Adaptado de Sarwark (2010) apud Ortholnfo (2022, p. 2), AOtrauma (2018, p. 3T) e Shehovych et al.
(2016, p. 528)

O fator FOOSH (Fall Onto an Outstretched Hand) estd habitualmente ligado ao
mecanismo de fratura do radio distal, sendo a queda sobre a mado espalmada (Fig. 25), com
punho dorsiflexionado (hiperextensao, Fig. 17f). Porém, outros agentes também podem levar
a essa condicdo como sobrecarga unica ou repetitiva, traumas de maior energia como, por
exemplo, acidente de carro, queda de altura, trauma direto (FIGUEIREDO, 2018; GUIDA et
al., 2019; NELLANS; KOWALSKI; CHUNG, 2012; MEENA et al., 2014; HSU;
FAHRENKOPF; NALLAMOTHU, 2021; SSOC, 2021; AHN; VITALE; FRANKO, 2021;
KUSIATZA, 2019).

! Noticia fornecida por Dr. Roman durante web-conferéncia sobre fraturas do radio distal estaveis, online, em
fevereiro de 2022 das 16h as 16:30h.
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Figura 25 —Queda sobre a mao espalmada como mecanismo para fratura do radio distal

Fonte: Adaptado de Kavroudakis (2022, n.p)

As fraturas do radio distal sem deslocamento (estaveis) sdo mantidas imobilizadas
(Fig. 26) por ortese como padrdo por um periodo de aproximadamente 6 semanas (informagao
verbal'?), corroborado por Solgaard (1988), Fricker, Jupiter e Kastelec (2022) e Rockwood e
Greens (2015), e complementado por Hsu, Fahrenkopf e Nallamothu (2021).

Figura 26 —Protocolo de tratamento para fraturas do radio distal
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de antebrago abaixo do cotovelo por
mais de quatro semanas
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final

Operagdo Fixagdo interna
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Fonte: Adaptado de Abramo, Kopylov e Tégil (2008, p. 377)

12 Noticia fornecida por Dr. Roman, durante web-conferéncia sobre fraturas do radio distal estéveis, online, em
fevereiro de 2022 das 16h as 16:30h.
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Conforme Nellans, Kowalski e Chung (2012), os casos apresentaram aumento ao
longo dos anos, podendo ser consequéncia do surgimento de novos meios de transporte e

regulamentacdes para os mesmos (Puzio et al., 2020).

2.2 METODOLOGIA

Assim como a impressdo 3D estd fazendo seu caminho da industria para os centros
hospitalares, pode-se dizer que a reciproca também ¢ verdadeira, ocorrendo com a abordagem
sistematica de revisdo da literatura, em que suas ferramentas de operacionaliza¢do provém da
area da saude (BEIDAS, 2020; ERMEL, 2020). Nesse contexto, ¢ aplicado um protocolo
denominado PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses,
material auxiliar ‘PRISMA-P’, secdo 4.3), que dita as etapas para o correto cumprimento da

revisdo sistematica da literatura.

[...] a investigacdo sobre o conhecimento cientifico e tecnolégico necessita de um
método de pesquisa que articule, sistematize, e suporte a geracdo e avaliagdo de
novos conhecimentos cientificos ou tecnologicos [...] (ERMEL, 2020, p. 22).

Como relatado por Denyer e Tranfield (2009), durante este processo recorreu-se a
observacdo de revisdes existentes, tendo em vista assegurar o rigor ¢ validade, confiabilidade

e verificabilidade das descobertas e conclusoes.

Previamente, ¢ necessario apontar para o problema de pesquisa e, utilizando o
acronimo PICOC (Populagdo; Intervengdo; Controle; Outcome; Contexto), definir as
entidades que dardo sentido a busca nas bases de informagdo (ERMEL, 2020). Conforme
Denyer e Tranfield (2009), cada campo académico possui caracteristicas peculiares, sendo
necessarias abordagens especificas ao aplicar o acronimo, conforme o proposito da presente

revisdo sistematica.

Conforme apresenta a Fig. 27, ap6s ser formulada a questdo de pesquisa com auxilio
da literatura existente e do acronimo PICOC, sdo selecionados os critérios tanto de inclusao
como de exclusdo, que sdo elaborados com base na pergunta de pesquisa. Decorridas tais
etapas se deve realizar a busca estruturada nas bases de dados cientificas (que podem ser
referenciais ou fonte/textuais). Bases de dados referenciais remetem ou encaminham as fontes

primarias, sendo tipicamente de natureza bibliografica ou de diretorio, porém, podem ser
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ainda do tipo catalograficas, enquanto as bases de dados de fonte contém dados primarios,
fornecendo a informacdo completa, podendo ser classificada de acordo com seu contetido:
numéricas, texto integral, textual e numérico, multimidia, dicionario e graficas (CUNHA,
1989; ROWLEY, 2002). Utiliza-se uma estratégia que emprega vocabuldrio controlado obtido
por meio de tesauros, ou palavras-chave, assim como operadores booleanos, onde para a
realizacdo deste estdgio foi obtido apoio da biblioteca central da UFSC
(https://repositorio.ufsc.br/handle/123456789/201414), que possui um protocolo especifico

para esta finalidade, bem como uma mentoria com um(a) bibliotecario(a) certificado.

Figura 27 —Processo sistematico da sintese do conhecimento

Formular uma questao

Determinar critérios de inclusao

Buscar estudos

Selecionar 1
estudos

Coletar
dados

Avaliar
criticamente

Descrever
resultados

Sintetizar
resultados

Concluir

Fonte: Adaptado de Ermel (2020, p. 200), Ferreira (2020, p. 38), Gough, Oliver e Thomas (2017, p. 16),
Needleman (2002, p. 7), e Brereton et al. (2007, p. 572)

Greenhalgh e Peacock (2005) mencionam que uma revisdo sistematica de evidéncias
complexas ndo pode decorrer somente das buscas planejadas no protocolo e, assim, aponta
como alternativa o método ou amostragem qualitativa denominada “Snowballing” (bola de
neve), com o que concordam Snowball... (2009), Assis, Sousa e Dias (2019) e Papaioannou et
al. (2009). Snowballing ¢ conhecido também como pear! growing, citation mining ou

reference tracking (UNIVERSITY OF TORONTO LIBRARIES, 2022; HADFIELD, 2020).
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Na primeira etapa da pesquisa exploratoria se utilizou o método exponencial nao-
discriminante visando abranger uma pluralidade de respondentes. J& durante as etapas de
leitura e survey confirmatdrio os respondentes foram filtrados de acordo com os critérios de
inclusdo e exclusdo (que serdo detalhados na secdo 2.2.2), usufruindo dessa forma das

técnicas de bola de neve nio-discriminante e discriminante.

Depois de obtidos os artigos das bases de dados, inicia-se o processo de avaliacao,
com base nos critérios previamente definidos e apresentados. Esse processo ¢ realizado em
duplicidade com um segundo revisor (conforme definido no protocolo de pesquisa) e, para
isso acontecer, € necessario primeiramente que ambos estejam alinhados com os critérios da
revisdo sistematica. De modo a resolver ou medir esse indicador, realiza-se um teste Kappa de
Cohen, a partir da selegdo em duplicidade de uma amostra de 20% dos artigos obtidos

mediante a busca nas bases de dados (ASSIS; SOUSA; DIAS, 2019).

Utilizou-se a contagem de voto e direcdo de efeito como uma ferramenta para
avaliagdo critica, sendo, conforme Baird (2018), elemento obrigatorio quando se pretende
atingir solidez em um trabalho de revisdo sistematica, que pode utilizar de CATs (Critical
Appraisal Tools), que variam conforme o projeto do estudo a ser avaliado. Os resultados sdo
melhor exibidos (corroborado por Ramsey, Winder e McVeigh, 2014) utilizando recurso
visual que contemple as variaveis da avaliagdo do risco de viés e seus resultados em forma de
cores ou tonalidades, bem como simbolos que representam positivo, negativo ou incerto,
sendo, conforme Boon e Thomson (2019), um método factivel de melhor sintetizar as

evidéncias disponiveis quando ndo for possivel a realizacdo de uma metanalise.

2.2.1 Protocolo e Registro de Pesquisa

Esta revisdo sistemdtica foi conduzida de acordo com as diretrizes da lista de
verificagdo de itens de relatdrio preferenciais para revisdo sistematica e metanalise
(PRISMA-P), conforme apresentado por Moher et al. (2009), e baseando-se no Manual
Cochrane para revisdes sistematicas de intervengdes (NEEDLEMAN, 2002). O protocolo foi
registrado sob o nimero CRD42021279877 no PROSPERO (International Prospective
Register of Systematic Reviews) em 31 de outubro de 2021. Ambiciona-se com isso que esta
seja replicavel, exclusiva, agregativa e algoritmica (DENYER; TRANFIELD, 2009). O

PROSPERO tem por finalidade o registro de protocolos de revisdes sistematicas dos efeitos
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de uma interven¢do, assim como estratégias de prevengdo, diagndstico, tratamento e

monitoramento de condi¢des de saide (GOUGH; OLIVER; THOMAS, 2017).

Na estratégia de busca ndo foram consideradas patentes como fonte para aplica¢do na
revisdo sistematica, devido aos meandros que contribuem para o seu carater no que concerne a

ndo utilizagdo de métodos cientificos para a sua concepgio (informagio verbal)!?.

2.2.2 Critérios de Elegibilidade

Antes da aplicagdo do protocolo de pesquisa e, de modo a agregar robustez,
empregou-se uma analise do risco de viés por meio da introdug@o analitica de um especialista
independente na area de engenharia e manufatura aditiva, conferindo imparcialidade e
reduzindo a presenca de viés ao projeto de estudo planejado, garantindo que as perguntas
pertinentes a ferramenta (PRISMA-P) sejam respondidas (ERMEL, 2020; KEELE, 2007). As

especificidades foram devidamente documentadas.

“O objetivo de ser explicito sobre os critérios de selecdo ¢ tornar as decisdes do
revisor disponiveis para escrutinio e avaliagdo” (DENYER; TRANFIELD, 2009, tradugao

nossa). Assim, dentro da proposta do acronimo PICOC se tem os seguintes critérios:
e Quanto a populagdo: Orteses passivas de antebrago abaixo do cotovelo;

e Quanto a intervencdo: Manufatura aditiva (impressao 3D), aplicando a tecnologia

FDM cartesiana, utilizando apenas um filamento de material polimérico;

¢ Quanto ao controle: Processo tradicional (por exemplo, gesso, gesso sintético e
placas de material termo-moldéavel de baixa temperatura), e as normas/regras que

0s regem;

e Quanto ao contexto: Casos de fraturas estaveis do radio, que ndo dependam de

processos ciriirgicos para a sua cura, em pacientes com idades entre 20 e 60 anos.

Além dos critérios acima apresentados e, por meio do material auxiliar ‘Critérios de

inclusdo e exclusdo’, secdo 4.3, a sele¢ao dos artigos primarios foi empregada.

3Noticia fornecida por Dr. Chi-Nan Pai no Webinar Revisdo Sistematica em Engenharia
(Mecatronica/Biomédica), online, em setembro de 2021 das 10 as 11h.
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2.2.3 Fonte de informacao e estratégia de busca

Reed e Baxter (2009) apontam que a localizagdo do material relevante requer
persisténcia e amplitude da estratégia de busca, sendo aconselhavel que se considere estender
a busca a literatura cinzenta no impeto de identificar todos os dados disponiveis correlatos ao

topico de revisao (Chaabna et al., 2018, e Baird, 2018).

O escaneamento ndo probabilistico das referéncias, de artigos incluidos por meio de
critérios de selecdo provenientes da busca orientada por protocolo, forma uma espécie de rede
(Baldin e Munhoz, 2011) que pode ser linear, exponencial ndo discriminativa e exponencial
discriminativa (Fig. 28), sendo tal método adequado para identificar fontes de alta qualidade

em locais obscuros ou, como apontam Bockorni e Gomes (2021), temas mais privados.

Figura 28 — Métodos de redes de amostragem do tipo bola de neve
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Fonte: Adaptado de Snowball... (2009, p. 2) e Luciano (2017, p. 22-23)

Dentre estas, a exponencial ndo-discriminante ¢ o método que converte maior
quantidade de respondentes a partir de uma “semente”, nome este dado ao artigo inicial que
trard os demais (respondentes), a partir de suas citacdes, em que o pesquisador ndo elege
critérios de selecdo (LUCIANO, 2017). Por outro lado, Luciano (2017) menciona que a
discriminante, apesar de semelhante a ndo-discriminante, permite a selecdo de apenas um
respondente por semente, com base em critérios de selecdo definidos pelo pesquisador. A
forma linear se limita a cada artigo identificar apenas um candidato a respondente, e esse

processo se repete até a conclusido da amostragem (LUCIANO, 2017).

Wohlin (2014) propds um procedimento para a aplicagdo do método de bola de neve,

conforme mostrado na Fig. 29.

Se executado cuidadosamente, esse método produz uma amostra empiricamente

solida e, uma vez iniciado, assume energia e dire¢cdes proprias (PENROD; PRESTON; CAIN;
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STARKS, 2003). Assim como o processo de revisdo sistematica, o método bola de neve deve

seguir os mesmos principios de transparéncia e documentacao (NICE, 2016).

Figura 29 — Procedimentos Bola de Neve

Iniciar as buscas Bola de Neve
na literatura
*Para tras: **Para frente:
l Iterar: "
. 1. Veja o titulo na 1. Veja o titulo do
Identificar um . o . .
coniunto lista de referéncias artigo que cita
JOmLnto 2. Veja o local da 2. Veja o resumo do
provisdrio inicial o . X
. referéncia artigo que cita
de artigos e . .
avaliar quanto E itere: 3: Veja o lugar da
o el &3 Veja o resumo do citacdo no artigo
aos critérios de " R ) 4 Veia tod
inclusio ¢ Z {go re ?.renma o - Vejatodo o Tterar até que
exclusio. Os . ejla a ésta artigo que cita nenhum novo
documentos cofm picta ed . documento seja
incluidos entram referencias do artigo encontrado
no processo de
bola de neve. Em cada etapa para tras e para frente, ¢
possivel decidir excluir ou incluir

provisoriamente um artigo para analise
e ok e posterior

Se nenhum artigo T
for encontrado, o

procedimento de )
la de nev A inclusdo final de uma pesquisa deve ser feita
bola deneve Lo pesq

estara concluido com base na analise completa da pesquisa

*Se refere a busca pelos trabalhos citados nos artigos recuperados durante o
processo de busca nas bases cientificas (WEBSTER; WATSON, 2002);

** Disponivel no material auxiliar ‘Bola de neve para frente’, se¢do 4.3, aborda a
revisdo de fontes adicionais cujas quais citaram os trabalhos incluidos na revisdo
sistematica (THOME; SCAVARDIA; SCAVARDIA, 2016);

*#% Um raciocinio eficiente pode ser aplicado a essa etapa considerando os
seguintes pontos: concluir o processo quando ha um menor retorno das buscas,
relacionado as etapas anteriores; ocorrer o retorno dos mesmos trabalhos; os
estudos tém pouco a acrescentar (THOME; SCAVARDIA; SCAVARDIA, 2016;
LEEDY; ORMROD, 2015; WEBSTER; WATSON, 2002).

Fonte: Adaptado de Wohlin (2014, p. 4)

Neste trabalho de revisdo sistematica da literatura, assim como expressa Baird (2018)
e Denyer e Tranfield (2009), uma bibliotecaria experiente e habilitada prestou o suporte

necessario na elaboracao da estratégia de busca (Quadro 4), bem como a escolha por bancos
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de dados apropriados. Além disto, assuntos descritores e sindnimos em saude foram
consultados no DeCS!* e no MeSH!5, bem como vocabularios controlados a partir de tesauros

como: GEMET!, Engineering Village!’, Cochrane!8.

Quadro 4— Estratégia de busca separada por assunto

ESTRATEGIA DE BUSCA

Assunto 1

("deposicao de material fundido" OR "fabricacdo por deposicdo de material fundido" OR
"impressdo 3D" OR "Impressao em 3D" OR "manufatura aditiva" OR "impressora 3D" OR
"impressdo tridimensional" OR "prototipagem rapida" OR "fabricagao aditiva" OR "manufatura
agil" OR "manufatura por camadas" OR "fabricacdo de forma livre" OR "técnica aditiva" OR
"deposicion de material fundido" OR "fabricacion con material fundido" OR "impresion 3D" OR
"manufactura aditiva" OR "impresora 3D" OR "impresion tridimensional" OR "creacion rapida
de prototipos" OR "fabricacion aditiva" OR "manufactura agil" OR "fabricacion de capas" OR
"fabricacion de forma libre" OR "fused deposition modeling" OR "fused filament fabrication"
OR "3D printing" OR "additive manufacturing" OR "additive manufacture" OR "3D printer" OR
"three dimensional printing" OR "rapid prototyping"” OR "additive fabrication" OR "agile
manufacturing" OR "layer manufacturing” OR "layered manufacturing” OR "freeform
fabrication" OR "additive technique" OR "Three-Dimensional Printing" OR "Three-Dimensional
Printings" OR "3 D Printing" OR "3 Dimensional Printing" OR "3-D Printing" OR "3-D
Printings" OR "3-Dimensional Printing" OR "3-Dimensional Printings" OR "3D Printing" OR
"3D Printings")

Assunto 2

("radio distal" OR "fraturas do rddio com minimo desvio" OR "fratura do radio distal com
minimo desvio" OR "fratura do radio distal" OR "punho quebrado" OR "osso do punho" OR
"Traumatismos do Punho" OR "Lesdes do Pulso" OR "Lesdes do Punho" OR "Traumatismos do
Pulso" OR "Articulacdo Radiocarpal" OR "Ossos do Carpo" OR "Ossos Carpicos" OR "Ossos da
Munheca" OR "Ossos do Punho" OR "Regido Carpal" OR "fracturas del radio con minima
desviacion" OR "fractura del radio distal con minima desviacion" OR "fractura del radio distal"
OR '"pufio roto" OR "hueso de la mufieca" OR "Traumatismos de la Mufeca" OR
“Traumatismos del pufio” OR "Lesiones de la Muifieca" OR “Lesiones del puiio” OR
"Articulacion Radiocarpiana” OR "Articulacion de la Muifieca" OR "Huesos del Carpo" OR
"Huesos Carpianos" OR "Region Carpiana" OR “distal radius fracture” OR "distal radius" OR
"minimally displaced radius fracture" OR "minimally displaced distal radius fracture" OR
"broken wrist" OR "wrist bone heal" OR "wrist joint injury" OR "wrist bone injury" OR "Wrist
Injury" OR "Wrist Injuries" OR "Wrist Joints" OR "Wrist Joint" OR "Carpal Bones" OR "Carpal
Bone")

Assunto 3

(6rteses OR ortese OR "suprimentos ortopédicos" OR "reabilitacdo de mao" OR "reabilitacdo de
punho" OR "reabilitacdo de membros superiores" OR "imobilizacdo de punho" OR "tratamento

14 Descritores em Ciéncias da Saude (http://decs.bvs.br)

15 Medical Subject Headings (https://www .ncbi.nlm.nih.gov/mesh)

16 General Multilingual Environmental Thesaurus (https://www.eionet.europa.cu/gemet)
17 http://periodicos.capes.gov.br/

13 https://www.cochranelibrary.com/advanced-search/mesh
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de fratura" OR imobilizagdo OR "dispositivo ortopédico" OR "Aparelho Ortopédico” OR
"Aparelhos Ortopédicos" OR "tipologia da ortese de punho" OR "morfologia da ortese de
punho" OR "estrutura da ortese de punho" OR "composi¢do da ortese de punho" OR "estruturas
lamelares" OR "Ortesis OR Ortosis" OR "suministros ortopédicos" OR '"rehabilitacion de
manos" OR "rehabilitacion de la mufieca" OR "aparatos ortopédico" OR '"rehabilitacion de
miembros superiores” OR "inmovilizacion de mufieca" OR "tratamiento de fracturas" OR
inmovilizacion OR "Aparato Ortopédico” OR "Aparato Ortésico" OR "Aparatos Ortdticos" OR
"Dispositivos Ortésicos" OR "Dispositivos Ortéticos" OR "tipologia de ortesis de mufieca" OR
"morfologia de la ortesis de mufieca" OR "estructura de ortesis de mufieca" OR "composicion de
la ortesis de muiieca" OR "estructuras laminares" OR "Orthotic Devices" OR Orthose OR
Orthoses OR Orthosis OR "Orthotic Device" OR Parapodium OR Parapods OR "forearm cast"
OR "rigid cast" OR "superior limbs orthosis" OR "orthopedic supplies" OR "hand rehabilitation"
OR orthotics OR "wrist cast" OR "upper limbs rehabilitation" OR "wrist immobilization cast"
OR "wrist immobilization orthosis" OR "orthopedic cast" OR "personalized casts" OR
"customized wrist cast" OR "fracture care" OR "custom 3d cast" OR casting OR "fracture cast"
OR "orthopedic cast" OR immobilization OR "typology of wrist cast" OR "morphology of wrist
cast" OR "typology of wrist orthosis" OR "morphology of wrist orthosis" OR "structure of wrist
cast" OR "composition of wrist cast" OR "structure of wrist orthose" OR "composition of wrist
orthoses" OR "lamellar structures")

Fonte: Autor (2022)

2.2.4 Analise de concordincia inter-observadores

Do total de artigos recuperados por meio da busca realizada nas bases a partir do
protocolo elaborado (citado na se¢do 2.2), foram selecionados aleatoriamente 20%, conforme
indicam os autores Favaretto et al. (2019), Honoério (2022), Riedel et al. (2008), com a ajuda
do software Rstudio Team (2021), em que o codigo-fonte para a selegdo aleatoria bem como
os numeros “sorteados” sdo apresentados no APENDICE B. Como mencionado na segdo 2.2,
estes 20% servirdo para a realizag¢do do calculo do Kappa de Cohen, também conhecido como
kappa, representado pela letra k (que em grego significa pequeno kappa), de modo a avaliar a
concordancia entre os revisores para um resultado categoérico (MARSTON, 2010). O
coeficiente de kappa pode variar de -1 a +1, onde 0 representa um valor de uma hipdtese
aleatoria, e 1 concordancia perfeita entre os revisores. Apesar de possivel, valores abaixo de 0
sd0 improvaveis na pratica, mas, caso ocorram, representam um problema grave (MCHUGH,
2012; SHEHOVYCH et al., 2016). Segundo Marston (2010), ¢ desejavel que se obtenha valor
de kappa >0,60.

Landis e Koch (1977) propuseram uma nomenclatura de modo a descrever a forca
relativa a concordancia associada a estatistica kappa atribuindo intervalos correspondentes de

kappa, conforme mostrado no Quadro 5.
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Quadro 5 — Intervalos correspondentes de kappa

Estatistica kappa Forc¢a de concordincia
<0,00 Pobre
0,00 -0,20 Fraco
0,21 - 0,40 Razoavel
0,41 - 0,60 Moderado
0,61 —-0,80 Substancial
0,81 -1,00 Quase perfeito

Fonte: Landis e Koch (1977)

Por outro lado, Altman (1991) apud Marston (2010, p.126) apresenta uma
interpretacdo do Kappa de Cohen mais conservadora apresentada no Quadro 6, onde
considera que qualquer concordancia menor que perfeita (1,0), referindo-se de acordo com
McHugh (2012), ndo somente a concordancia, mas da discordancia entre os revisores, sendo
qualquer kappa < 0,60 inadequado em que pouca confianga pode ser investida nos resultados
do estudo, pois os intervalos de confian¢a sdo amplos permitindo inferir que cerca de metade

dos dados podem estar incorretos.
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Quadro 6 — Interpretacdo do Kappa de Cohen

Valor de kappa | Nivel de concordancia % de dados confiaveis vaelAde.
congruéncia
0-0,20 Nenhum 0-4% ‘
0,21-0,39 Minimo 4-15% c
0,40 - 0,59 Fraco 15-35% o
0,60 - 0,79 Moderado 35-63% O
0,80 - 0,90 Forte 64 —81% ‘ )
> 0,90 Quase perfeito* 82 - 100%
Observagdes:
Conjunto
de dados de
pesquisa
* Conforme apontam Marusteri e Bacarea (2010), o pesquisador ndo obtém 100% de certeza
sobre uma diferenga investigada, mesmo que esta seja estatisticamente significativa, sendo
necessario recorrer a estatistica inferencial, utilizando, por exemplo, intervalo de confianga
que, como explica Simundi¢ (2008), exprime uma gama de valores dentre as quais, com
alguma certeza, pode-se determinar a medida estatistica da populacdo.

Fonte: Adaptado de McHugh (2012, p. 279-280) e Altman (1991) apud Marston (2010, p. 126)

Segundo McHugh (2012), a estatistica kappa (k) pode ser calculada por meio da
Equacdo (4), onde Pr(a) representa o valor real observado obtido pela Equagédo (2), e Pr(e)
significa a chance de acordo, obtida por meio da Equagdo (3), sendo cm! a representagio da

2, coluna marginal 2, da mesma forma que rm' simboliza linha

coluna marginal 1 e cm
marginal 1 e rm?, linha marginal 2. Por sua vez, n denota o niimero de observagdes (ndo o

nimero de avaliadores/revisores).



_ a+d
Pr@ = i T e+ @
[a24+a.(b+c¢)+b.c]+ [d*+b.(d +¢) + d.c]
Pr(e) =

[(@+Db) + (c+ d)]?

_ Pr(a) —Pr(e)
~ 1-Pr(e)
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)

3)

“

As letras a; b; c; d presentes na Tabela 1, interpretando o que ¢ mencionado por

McHugh (2012), correspondem ao acumulado das respostas ‘sim’ dos dois revisores,

acumulado entre ‘sim’ revisor 2 e ‘ndo’ revisor 1, acumulado entre ‘nao’ revisor 2 e ‘sim’

revisor 1, acumulado das respostas ‘ndo’ dos dois revisores respectivamente.

Tabela 1 — Dados normalizados para célculo de kappa

Revisor 1
Linhas Marginais
SIM NAO
SIM a b atb
Revisor 2
NAO c d ctd
Colunas marginais atc b+d (atb)+(ctd) e (at+c)+(b+d)

cm! cm?

Fonte: Adaptado de McHugh (2012, p. 280)

2.2.5 Selecao dos Estudos

A sele¢do dos estudos foi realizada por dois revisores independentes (J.M. e A.P.),

condicdo esta que, segundo Higgins e Green (2011), objetiva o aumento da confiabilidade dos

resultados, aumentando a probabilidade de identificar erros mediante um processo de duas

etapas. Na primeira etapa, titulos e resumos foram rastreados utilizando um software online

(Rayyan, Qatar Computing Research Institute), melhor descrito por Ouzzani et al. (2016), em

que aqueles que ndo preencheram os critérios de elegibilidade foram excluidos. Na segunda

etapa, os critérios de exclusdo/inclusdo foram aplicados ao texto completo dos trabalhos

remanescentes. Qualquer discordancia entre os revisores se resolveu por arguicdo de modo a
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atingir o consenso. Caso necessario, um terceiro revisor (J.C.) € inserido de maneira a resolver
o impasse. A sele¢do final se baseia somente nas publicagcdes que tiveram seu texto lido na
integra, em que aqueles que foram inclusos conforme os critérios de exclusdo/inclusao

seguiram para a codificacdo dos dados.

Apesar de ndo estar explicito no protocolo, conforme cita Morandi e Camargo
(2015), além do segundo revisor (J.M.), prezou-se a relacdo com as partes interessadas que
contribuiram com conhecimentos técnicos e metodoldgicos, dentre as etapas as quais tiveram

disponibilidade.

2.2.6 Extracao dos Dados

Para a realizagdo desta etapa seguiu-se os passos descritos por Keele (2007), partindo
do projeto de um formulario (denominado ‘matriz de sintese’) para registro das informagdes
contidas nos estudos primarios inclusos na revisdo sistematica, sendo testado/avaliado e
definido ja na etapa de elaboragdo do protocolo de pesquisa, e a extragdo dos dados realizada.
Fundamentado em Jorgensen (2007) e Munthe-Kaas et al. (2018), foram enviados os dados
extraidos dos estudos primarios aos seus respectivos autores, solicitando que informassem a

respeito de qualquer classificacdo e interpretagao incorretas.

2.2.7 Risco de Viés nos Estudos Individuais

Seguidamente ao crivo dos critérios de inclusdo e exclusdo, os artigos incluidos para
a fase de sintese passam pela andlise do risco de viés, sendo a confiabilidade e precisdo da
metodologia empregada fatores criticos para permitir a correta conclusdo e formulagdo de
recomendacdes quanto a intervencdo no resultado de interesse (BAKER, 2019). O viés pode
se manifestar em qualquer etapa durante o processo de revisdo sistematica, uma vez que
revisores podem considerar potenciais vieses ao interpretar os resultados e concluir a revisao
sistematica (WHITING et al., 2016). Segundo Baird (2018), o viés € um erro ndo aleatorio,

podendo ser melhor distinguido do erro aleatério, conforme mostrado na Fig. 30.
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Figura 30 — Representacdo grafica do viés (erro ndo randomizado) e variancia (etrro
randomizado), onde o centro do alvo representa a resposta verdadeira para uma pergunta
falsificavel

Baixo viés, Baixa variancia . & in
’ VERDADE Baixo viés, Alta variancia

X

X

Alto viés, Baixa variancia Alto viés, Alta variancia
Fonte: Adaptado de Baird (2018, p. 339)

O que se pretende buscar mediante essa andlise ¢ o viés de selecdo que, conforme
Pocinho (2008), ¢ subdividido em: publicagdo, localizagdo, lingua, citagdo e multiplas
publicagdes, sendo viés de publicagio o nome dado a tendéncia de se publicar somente
pesquisas que geraram resultados positivos (PEREIRA; GALVAO, 2014; NEEDLEMAN,
2002).

Para avaliar o viés nos estudos individuais, optou-se por utilizar o checklist Downs &
Black, sendo realizado por um revisor somente, baseando-se em trabalhos de revisao
sistematica desenvolvidos por outros autores (DENYER; TRANFIELD, 2009), e que
seguiram rigorosamente as diretrizes PRISMA (como citado na se¢do 2.2), bem como

aplicaram a ferramenta Downs & Black em suas andlises de qualidade metodologica.

Utilizou-se uma ferramenta cujo desenvolvimento se iniciou em 2019 durante um
evento de Hackathon (MCGUINNESS; HIGGINS, 2020). A ferramenta se chama ‘Robvis’

(https://mcguinlu.shinyapps.io/robvis/), que busca promover uma visdo geral dos resultados

de uma andlise de risco de viés através de figuras, de forma open-source (cddigo aberto),
gerando um grafico tipo seméaforo, alimentado pelos resultados do checklist Downs & Black

(MCGUINNESS; HIGGINS, 2020).
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2.2.8 Risco de viés na revisao sistematica

De modo a avaliar o risco de viés de selecdo, a ferramenta ROBIS (Risk of Bias in
Systematic Reviews) foi pioneira, desenvolvida com rigor e especificidade para revisdes
sistematicas, ou seja, voltada para a revisdo em si ao invés dos estudos primarios, estando
dentre as partes interessadas autores que desejam avaliar ou mitigar o risco de viés em suas
revisdes sistematicas, se apresentando em trés fases, a saber: avaliagdo da relevancia
(opcional); identificacdao das preocupagdes com o processo de revisdo; julgamento do risco de

viés (WHITING et al., 2016).

De forma a aplicar a ferramenta ROBIS na presente revisdo sistematica em seus
passos preliminares, optou-se pela sua adaptacdo, tomando como base as alteragdes descritas
por Ermel (2020), em que se excluiu a 1* fase em vista de sua arbitrariedade para os casos de
avaliagdo isolada, conforme descreve Whiting et al. (2016). Seguidamente foram selecionadas
as perguntas da 2* e 3* fases, que poderiam ser respondidas considerando a fase incipiente da

revisdo.

Ap6s avaliagdo cabe ao autor do trabalho analisar o resultado, em que, se o risco de
viés for baixo, pode-se dar continuidade a revisdo, caso contrario os pontos negativos devem
ser identificados e sanados, requerendo uma nova avaliagdo, sendo essa sequéncia

retroalimentada até que se obtenho baixo risco de viés (ERMEL, 2020).

2.2.9 Heterogeneidade

Ha trés tipos de heterogeneidade (variagdo entre os estudos), a saber: estatistica
(variacdo nos efeitos da intervengdo avaliada dentre os diferentes estudos), clinica (variagao
nos participantes, intervencdo e resultados), e/ou metodologica (variagdo no projeto do
estudo, ferramentas de medic¢ao do resultado, risco de viés e falhas no follow-up). A presenga
ou auséncia de uma delas ndo implica nas demais, sendo indispensdvel considerar sua
abordagem nas trés frentes em estudo de revisao sistematica onde sua(s) presenga(s) e efeitos
devem ser explicitados (POCINHO, 2008; DEEKS; HIGGINS; ALTMAN, 2021; EGGER et
al., 2001).
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Para os eventos raros ndo ¢ recomendada a aplicacdo da estatistica do inverso da
variancia, pois tais métodos foram desenvolvidos para grandes amostras (DEEKS; HIGGINS;

ALTMAN, 2021).
Ap0s identificar a presenga de heterogeneidade nas amostras recomenda-se:

e checar novamente os dados inseridos na analise;

e ndo realizar uma metanalise, para os casos em que ha consideravel variagdo nos

resultados, bem como inconsisténcia na direcdo dos efeitos, caso contrario pode

gerar um dado erréneo;

e cxplorar a heterogeneidade, de modo a determinar as suas causas, porém, para

poucos estudos sdo questionaveis;

e ignorar, realizando uma metanalise de efeito fixo, porém, possui um intervalo de

confianga muito estreito, pois pode haver mais de um efeito em uma intervengao;

e realizar uma metandlise de efeitos aleatdrios, sendo destinada aos casos em que a

heterogeneidade ndo pode ser explicada;

e reconsiderar a medida do efeito, pois cada estudo pode considerar diferentes

escalas e/ou unidades. Assim, quando analisada a diferenga média, pode sugerir
heterogeneidade ou homogeneidade falsos, porém, quando normalizados, um

resultado mais apropriado ¢ percebido;

e excluir estudos, porém, trata-se de uma pratica imprudente, introduzindo com isso

viés a revisdo sistematica. Encoraja-se que se realizem andlises com e sem 0s
estudos “outliers” (valores atipicos), especificando sempre de maneira especifica
e clara as fontes de diversidade que podem levar a tal situagdo (DEEKS;

HIGGINS; ALTMAN, 2021).

Conforme Gough, Oliver e Thomas (2017), revisdes sistemdaticas da literatura
cientifica social provavelmente irdo conter estudos heterogéneos dentre os artigos inseridos, e
nos traz ainda uma imagem (Fig. 31), que consta uma frase de Gene Glass, um dos pioneiros

da metanalise, destacando a importancia da heterogeneidade.
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Figura 31 — Heterogeneidade por Gene Glass

Welaro que mistura macas e larvanjas; no estudo dos |

rilosada mais é'sensato; comparar macas e laranjasy

@ounico esforco digno lle verdadeiros cientistas; |
comparar macds gol macas é trivial. ”

2000) apud Gough, Oliver e Thomas (2017, p. 67, tradugdo nossa)

Fonte: Adaptado de Gene Glass (

2.2.10 Analise da Qualidade

Ermel (2020) aponta que ndo ha na literatura uma referéncia universal para a
condug¢do da analise de qualidade dos estudos individuais. Todavia, Littell e Corcoran (2010)
salientam sua importancia em capturar e analisar variagdes em termos de sua credibilidade e

vulnerabilidade diante das varias fontes de viés.

Dyba e Dingseyr (2008) destacam como principais trés questdes a serem
consideradas ao avaliar os trabalhos, que sdo: rigor (abordagem metodolégica), credibilidade

(apresentacdo das descobertas) e relevancia (utilidade das descobertas).

Para a andlise da qualidade foi aplicada a metodologia GRADE CERQual
(Confidence in Evidence from Reviews of Qualitative research), baseando-se em quatro
elementos: limitagdes metodoldgicas; coeréncia; adequacado; relevancia (GRADE-CERQual,
2018a), graduados pela preocupagdo que se percebe: nenhuma ou muito pouca,
provavelmente ndo reduzird a confian¢a nos achados; menores, podem reduzir a confiang¢a nos
achados; moderadas, provavelmente reduzirdo a confianga nos achados; sérias, muito
provavelmente reduzirdo a confianga nos achados (MUNTHE-KAAS et al., 2018; LEWIN et
al., 2018a).
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A realizagdo desta etapa se deu por meio da condugdo do processo de teste-reteste
(conforme sugere Keele, 2007), sendo um método onde ocorrem multiplas administragdes
sobre um instrumento em especifico pela mesma(s) pessoa(s) de modo a aferir a sua
consisténcia (entende-se conforme Santos, Carvalho e Aratjo (2016), como homogeneidade),
¢ confiabilidade (HENDRICKSON; MASSEY; CRONAN, 1993). Busca-se desta forma
reduzir o erro ndo aleatorio (descrito na se¢ao 2.2.7), tornando fidedigna a andlise, utilizando
para isso um lapso temporal de 2 semanas (apontado por Nunnally e Bernstein, 1994, como
conveniente para permitir que flutuacdes de curto alcance em habilidades e caracteristicas de

personalidade se manifestem).

Para isto sera utilizado o teste kappa de Cohen similarmente a se¢do 2.2, tratado em
detalhes na secdo 2.2.4. Porém, para uma andlise intra-observador, de maneira a checar a
consisténcia das escolhas por apenas um revisor, durante o procedimento do teste-reteste,
utiliza-se para isso varidveis qualitativas dicotomicas, as quais preencheram os checklists
Downs & Black e CASP (material auxiliar ‘Downs-Black’ ¢ ‘CASP’, secdo 4.3), e variaveis

categoricas nominais, que formam o enredo da analise pela metodologia GRADE CERQual.

Polit (2014) menciona que, embora a correlagdo entre as pontuagdes do teste (tempo
1) e reteste (tempo 2) seja utilizada como relato de confiabilidade do teste-reteste, o indice
recomendado ¢ o ICC (Intraclass Correlation Coefficient). Os valores de ICC variam entre 0
(variancia do erro muito grande) e 1 (varidncia do erro ¢ insignificante), sendo um valor de
0,70 considerado aceitavel, contudo, valores > 0,80 ou 0,90 sdo ideais (VET et al., 2011;
NUNNALLY; BERNSTEIN, 1994). Koo e Li (2016) sugerem que valores de correlagdo
intraclasse menores que 0,5 sejam indicativos de baixa confiabilidade, valores entre 0,5 e 0,75
indicam confiabilidade moderada, valores entre 0,75 ¢ 0,90 sugerem boa confiabilidade, e

valores maiores que 0,90 manifestam excelente confiabilidade.

As estimativas do ICC e seus intervalos de confianca de 95% foram calculadas
utilizando a versdo 2.2.5 da biblioteca (‘psych’) do software Rstudio Team (2021) (cujo
cddigo se encontra no Apéndice C), com base em uma classifica¢do de tnico avaliador (ICC:
3,1), concordancia absoluta, modelo de efeitos mistos bidirecionais, conforme proposto por

Koo e Li (2016).

Os valores integrados na Tabela 2, utilizada para as andlises de concordancia intra-

observador, foram obtidos a partir dos checklists CASP e Downs & Black, e sua contagem se
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deu da seguinte forma: perguntas respondidas com ‘sim’ receberam valor um; perguntas

respondidas com ‘ndo’ ou ‘indeterminado’ receberam valor zero.

Tabela 2 — Pontuagdes obtidas a partir dos checklists CASP e Downs & Black

CASP Downs & Black
Secgdo A Relato
Questao Teste 1 Teste 2 Questdo Teste 1 Teste 2
1 0 1 1 1 1
3 0 1 2 0 1
5 1 1 3 1 1
Total 1 3 4 1 1
6 0 1
Total 3 5
Validade Externa
Questdo Teste 1 Teste 2
20 1 1
Total 1 1

Obs.: as pontuagdes das segdes A (CASP), viés de selecdo e poder (D&B) foram zero.
Fonte: Autor (2022)

2.2.11 Analise Estatistica dos Elementos Fabris/Construtivos

Utilizou-se o teste de Friedman quando se dispde de ‘k’ amostras apresentadas
mediante uma escala ordinal, e deseja-se comprovar sua nulidade (HO) quanto as amostras

advirem da mesma populacdo (VIALI, 2008; MARSHALL; MARQUIER, 2022).

2 12 2
Xr = MZR]- —3n(k+1) (%)

Onde: R; ¢ o total dos postos da coluna j; k € o nimero de colunas; n é o numero de
linhas Equagdo (5). No exemplo da Fig. 32, a formula ficaria na forma da Equacdo (6),

apresentada a seguir.
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2 12 2 2 2
X =35a s Ra’ +R*+RH -3:3G+1) (6)
i=1

Figura 32 — Matriz de aplicacdo do teste de Friedman

Linhas Postos (k=3)
a b c
pl p4 p7
n=3 p2 p3 p8
p3 po p9
Ra=pl+p2+p3 | Rb=p4+p5+p6 Re=p7+p8+p9

Fonte: Autor (2022)

Conforme Viali (2008), a estatistica criada por Friedman foi nomeada de x%, sendo
esta responsavel por determinar se a soma dos postos difere de forma significativa, servindo
de alternativa ndo-paramétrica ao teste ANOVA (Andlise de Variancia) quando se tem blocos

completamente aleatdrios (PIRES, 2018; ASSIS; SOUSA; DIAS, 2019).
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3 RESULTADOS

3.1 RISCO DE VIES NA REVISAO SISTEMATICA (META-VIES)

O item 16 do protocolo desta revisdo sistematica ¢ satisfeito por meio da aplicagdo
da ferramenta ROBIS, em que em sua fase final estdo reunidos os 4 dominios avaliados (Fase

3 - Avaliagdo do risco de viés geral) (Quadro 7).

Quadro 7 — Resumo dos problemas identificados durante avaliacdo

Dominio Gradagao do potencial risco de viés
1. Critérios de elegibilidade dos estudos Baixo
2. Identificacdo e selecdo dos estudos Baixo
3. Coleta de dados e avaliacdo do estudo Baixo
4. Sintese e resultados Baixo

Fonte: Autor (2022), com base nas respostas do segundo revisor J.M.

O Quadro 8 diz respeito a conclusdo sobre o meta-viés, em que o segundo revisor
(J.M.) baseou-se nos dominios do Quadro 7 para definir o viés da revisdo sistematica, obtendo

um parecer favoravel, indicando nivel ‘BAIXO’.
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Quadro 8 — Conclusdes embasadas por evidéncias sobre o risco de viés na revisao

RISCO DE VIES NA REVISAO

Descreva se as conclusdes foram embasadas pela evidéncia:

* S| PS| PN N | SI
A. A interpretacdo dos achados considerou todos os riscos potenciais identificados na Fase X

27

B. A relevancia dos estudos para a pergunta de pesquisa da revisdo foi adequadamente X

considerada?

C. Os revisores evitaram enfatizar os resultados com base na sua significancia estatistica. X

ALTO | BAIXO | INCERTO
Risco de viés da revisao

X

* $=SIM, PSSPROVAVELMENTE SIM, PN=PROVAVELMENTE NAO, N=NAO, SI= SEM INFORMACAO

Fonte: Autor (2022), com base nas respostas do segundo revisor J.M.

3.2 SELECAO DOS ESTUDOS

Os estudos foram obtidos por meio das fontes de informagao (conforme segdo 2.2.3),
utilizando estratégias de busca, desenvolvidas em conjunto com uma bibliotecaria no dia 29
de setembro de 2021. O fluxograma PRISMA desta etapa pode ser visualizado na Fig. 33.

A se¢do ‘informacdo’ foi seccionada em trés dominios, a saber: bases de dados;
literatura cinzenta; “bola de neve”, que possuem respectivamente seis € cinco bases, com
excecdo da ultima que se trata de uma metodologia que foi descrita na se¢do 2.2.3.

O segmento ‘triagem’ diz respeito aqueles artigos os quais tiveram seus titulos e
resumos confrontados com os critérios de inclusdo e exclusao (segao 2.2.2).

Por sua vez, a parcela ‘elegibilidade’ engloba estudos primarios que passaram pela
leitura na integra dos revisores (A.M.; J.M.), e aqueles que foram inclusos para fazerem parte
da sintese da revisdo sistematica.

O ultimo fragmento engloba os trabalhos inclusos citados na parcela anterior
(elegibilidade), e aqueles provenientes da aplicacdo da metodologia bola de neve que, por sua

vez, retornou um estudo primario durante a busca para tras.



Figura 33 — Diagrama de fluxo PRISMA
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M . . . . i icionais i ] Regist
Registros identificados por meio de Registros adicionais identificados a d?fil(s)rf;)ii
pesquisas em bases de dados (n=56) por meio dez htcirga;;lra cinzenta identificados por

n=
ge v v meio de outras
& Scopus [Pubmed |Cochrane |WoS Ernbase,:X< ACM | INDLTD |OATD BVS/ |Google PQDT fontes: bola-de-
g (0=3) | (n=3) (n=1) |n=2)|(0=39) |(n=8) (0=21) |(n=14) LILACS |Scholar (n=141) neve (n=1)
& =) |@=22)
Registros apos a remog¢do das pesquisas duplicadas (n=255)

Duplicados rastreados pelo EndNote (n=29)

Duplicados rastreados manualmente (n=19)

= Total de duplicagio (n=48)

§ A 4 U
é’o Registros triados através da leit;{n;{a dos titulos e [ Registros excluidos (n=233); (cmer(mz; nf)
.S _ e22=
= resumos (n=22) (€23) (e12=5) (23-1)
[} (e3=4) (el6=24) (e24=1)
2 T'exto completo das pesquisas acessadas para (e7=2) (e17=3) (€25=1)
= elegibilidade (n=19) (e8=12) (e18=9) (e27=1)
= 9=1 el9=1 28=
:'ED Registros selecionados apds aplicacdo dos critérios de 5210:)2) (520=12)1) E;gzg
=) inclusdo e e>;clus€10 (n=1) (el1=11) (e21=11) (e31=64)
z% Pesquisas incluidas no corpus da sintese qualitativa [ Artigos completos excluidos da analise e
B (n=2) » motivos, n=19 (e21=4)
2 (e1=3) (APENDICED)  (e22=4)
(e2=1) (critério = n) (e23=1)
* A plataforma EMBASE, retornou 23 estudos sob critério EZ?Z?I) (eggj)
“Device”, 10 sob “Title, Abstracts, Author, Keywords” e, 39 sob (12=3) 23 0;1;
“Advanced’. Se escolheu aquele que retornou mais resultados (e16=2) (€32=3)
(39), pois compartilha trabalhos equivalentes aos demais; (e19=4) (€36=1)
** Material auxiliar ‘Artigos exclusos da RS’, secdo 4.3;

Fonte: Adaptado de Page et al. (2021, p. 19)

A base que mais retornou estudos primarios na area de pesquisa foi a PROQUEST,

seguida pela EMBASE e Google Scholar. O total de bases consultadas foi 11, resultando em

uma soma de 303 artigos, porém, 48 dentre esses apresentaram duplicidade, sendo 29

detectadas automaticamente pela plataforma EndNote, e 19 manualmente, resultando em um

novo total de 255 artigos primarios (Tabela 3).

Tabela 3 — Resultado das buscas nas bases

(continua)
ID Base Resultados (Total) Resultados (A.pos remogao de
duplicados)
1. PQDT 141 141
2. EMBASE 39 39

3. Google Scholar 23 22
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Tabela 3 — Resultado das buscas nas bases

(conclusdo)
ID Base Resultados (Total) Resultadgii)zl&i[c);')(shl;:)m o¢do de
4 NDLTD 22 21
5 OADT 22 14
6 Scopus 16 3
7. PubMed 11 3
8 Cochrane 8 1
9 ACM 8 8
10. BVS/LILACS 7 1
11. WoS 6 2
TOTAL 303
DUPLICADOS (EndNote) 29
DUPLICADOS (Manual) 19
DUPLICADOS (Total) 48
TOTAL (Sem duplicados) 255

Fonte: Autor (2022)

Conforme pode ser observado no Grafico 5, quatro bases (SciELO, Banco de Teses

Capes, BDTD, IEEE) nio retornaram resultados.

Grafico 5 — Estudos recuperados por base

Fonte: Gerado pelo Autor (2022), a partir das buscas realizadas

A busca na literatura cinzenta foi delimitada em concordancia com os critérios de
parada apresentados por Garousi, Felderer e Méntyld (2019), onde, devido ao nimero de
artigos identificados pela plataforma Google Scholar, OATD, NDLTD, BDTD, PQDT Global

e Banco de Teses da Capes, houve o esgotamento de evidéncias e saturacdo tedrica/dados.
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A busca para a frente do método bola de neve foi realizada com base nos artigos que
citaram os trabalhos incluidos no processo de revisdo sistematica da literatura, que foram
recuperados conforme sugere Webster e Watson (2002), por meio da plataforma Web of
Science (http://www.webofscience.com/) (versdo online do indice de Citagdo de Ciéncias da
Clarivate™). Segundo Pinto e Gonzalez-Aguilar (2014), foi a primeira a fazer a adicdo de
citacdes como ponto de partida para exploracdo da ciéncia no mundo. Buscas adicionais a
base da Clarivate™ foram realizadas mediante as interfaces Google Scholar
(https://scholar.google.com.br), e Dimensions Analytics (http://app.dimensions.ai), tratando-
se o primeiro de um mecanismo de busca capaz de explorar trabalhos relacionados, citagoes,
autores e publicacdes, e o segundo de uma base langada em 2018 desenvolvida por empresas
do grupo Digital Science que, dentre seus recursos, também permite a busca pela ocorréncia
de citagdes (NASCIMENTO, 2019; AGENCIA USP DE GESTAO DA INFORMACAO
ACADEMICA, 2022; GOOGLE, 2022).

A busca para tras (APENDICE E) foi realizada conforme descrito por Badampudi,
Wohlin e Petersen (2015), com base nas referéncias dos artigos acessados para a leitura na

integra, resultando na inclusdo de um artigo priméario no processo de revisdo sistematica.

3.3 CARACTERISTICAS DOS ESTUDOS (EXTRACAO DE DADOS)

Ao final, conforme apresentado na secdo 3.2, dois artigos foram incluidos no
processo de revisdo sistemadtica, sendo um deles intitulado ‘Design of an Orthopedic Product
by Using Additive Manufacturing Technology: The Arm Splint’, consistindo esse um
complemento ao artigo ‘Study, Design and Prototyping of arm splint with additive
manufacturing process’ (DOI: 10.1145/3144826.3145407), e o outro denominado
‘Lightweight Splint Deign for Individualized Treatment of Distal Radius Fracture’, sendos os

elementos extraidos conforme mostrado no Quadro 9.
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Quadro 9 — Caracteristicas e abordagem dos estudos incluidos na revisdo sistematica

Design of an Orthopedic
Product by Using Additive
Manufacturing  Technology:
The Arm Splint

Fernando Blaya; Pilar San Pedro; Julia Lépez Silva;

Autores Roberto D’Amato; Enrique Soriano Heras; Juan Antonio
Juanes.
Ano de publicagdo | 2018
Periddico Journal of Medical Systems
Pais Estados Unidos
Tipo Artigo cientifico

Modelo do estudo

Experimental, nao randomizado’ (BONITA,;
BEAGLEHOLE; KJELLSTROM, 2010).

Métodos
Aplicados

O método adotado para a fase de projeto (design), do
produto foi o de dar énfase em caracteristicas como:

o Aberturas estéticas e funcionais na superficie da ortese
(Fig. 34a), possibilitando a ventilagdo e reducdo no peso,
assim como a possibilidade de melhorar o processo de
recuperacdo, ao passo que, através do controle visual o
responsavel técnico desempenha com acurdcia seu
diagnostico durante as revisdes, bem como auxilia na
contengdo de suor, problemas alérgicos, mudangas na pele
e sindromes de pressdo. Na seguranca publica, inclusive
tem o seu papel, em evitar que armas sejam escondidas por
debaixo da ortese, pois, devido as aberturas, ficariam
visiveis;

e Promover um formato organico (Fig. 34a), pois oferece
melhor resisténcia, quando comparado & formas
geométricas devido aos seus pontos de acumulo de tensdo.
As geometrias responsaveis pelo acumulo de tensdo,
também acumulam sujeira, sendo o formato organico de
melhor limpeza e higiene apresentando ainda uma
aparéncia agradavel, se desvencilhando da imagem
hospitalar;

o Assegurar a possibilidade de retirar e colocar novamente
a Ortese sempre que necessario, fornecendo fechamento
com auxilio de borrachas e pinos impressos no corpo da
ortese (Fig. 34), que ¢ constituido de duas partes, sendo
uma solugdo discreta e de baixo custo.

O processo para obtengao da ortese fisica foi dividido em
3 fases, a saber:

¢ Digitalizagdo com o uso de um aparelho de scanner
(volume de varredura entre 0,2x0, 2x0,2m> e 3x3x3m?,
amplitude de operagdo entre 0,35 e 3m, campo de visdo
horizontal de 45° vertical de 57,5° e diagonal de 69°,
resolugdo da imagem de 240px (altura) por 320px
(largura)), do antebraco e mao de uma mulher caucasiana
de 20 anos de idade, operando a uma temperatura entre
10°C e 40°C, na configuragdo manual;

e Modelagem, realizada com 0 software
Geomagic®DesignX, através da importacdo do arquivo
* ply, gerando a malha pelo recurso 3DMeshSketch. Os
detalhes foram aperfeigoados com o auxilio de splines em
areas de maior complexidade. Assim que finalizada, a
superficie ¢ exportada em arquivo *.igs para o software
Rhinoceros®5, onde se realiza os ajustes finos nas
superficies do modelo. Este por sua vez possui 1 mm de
compensacao de maneira a permitir uma certa “folga” nao
se mantendo muito apertado no brago. E nesta fase que sdo
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adicionadas as aberturas com as formas organicas
utilizando operagdes booleanas, assim como a particdo em
2 partes e adi¢@o dos pinos de fechamento.

e Manufatura aditiva, comandada a partir do programa
Cura, cujo qual gerou o arquivo de impressao a ser “lido”
pela impressora 3D. Foi impresso também, de modo a
testar a adaptacdo da ortese, uma secdo do antebraco
gerado pelo software Blender™,

Lightweight Splint Design for
Individualized Treatment of
Distal Radius Fracture

DOI 10.1007/s10916-018-0909-6

?ﬁifgszg: Os autores informam que ndo ha conflito de interesses.

Financiamento | Nao descrito.
Autores }K}flfz)iu?(an; Mao Ding; Bo Kong; XiaoBing Xi; Mingdong
Ano de publicagdo | 2019

Periddico Journal of Medical Systems
Pais Estados Unidos
Tipo Artigo cientifico

Modelo do estudo

Experimental, nao rz_i_ndomizadol
BEAGLEHOLE; KJELLSTROM, 2010).

(BONITA;

Métodos
Aplicados

Por meio do fluxo de trabalho generativo apresentar o
design de uma ortese leve e focada no usudrio, para
tratamento da fratura do radio distal, adotando os
seguintes passos:

e Escaneamento do membro fraturado por um médico;

e Baseado no modelo gerado a partir do scanner, divide-se
o projeto da estrutura da ortese em dois dominios, projeto
e ndo-projeto;

e A partir de experimentos clinicos e teoria biomecénica
se analisam os pontos ¢ dire¢cdes das forcas cuja as quais
estara submetida a ortese durante todo o processo de
tratamento;

e Aplicar otimizacdo topoldgica almejando a redugdo de
massa, sem que haja a perda das suas propriedades
mecanicas e requisitos de desgaste e geometria;

e Com os dados dos passos anteriores, aplicar o método de
elementos finitos para analisar o desempenho da estrutura
projetada, para posterior impressao 3D.

O modelo inicial foi obtido a partir de um paciente
masculino, com 57 anos de idade do hospital Shanghai
Ruijin, através do uso de um aparelho de scanner do
proprio hospital resultando em um arquivo de formato
estereolitografico (STL), ou seja, a superficie da ortese ¢
modelada de modo a seguir o contorno externo do
membro afetado.

O projeto ¢ composto de trés anéis (dominio de nao-
projeto), e duas secdes (Fig. 35), sendo uma delas frontal e
a outra traseira (dominio de projeto), unidas através dos
anéis convexos e presos ao membro fraturado com o
emprego de bandagens (Fig. 36).

Valendo-se de uma ortese tradicional e 22 sensores de
pressdo de membrana, localizados em posi¢des-chave da
anatomia, da extremidade proximal e distal da linha da
fratura, e posigdo sensitiva do nervo da dor, obtém-se a
pressao de contato de cada ponto. Esses dados sdo
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utilizados para realizar a simulagdo das propriedades
mecéanicas da oOrtese em ambiente virtual usando o
software Radioss, aplicando o método de elementos
finitos, utilizando malha de elementos sélidos tetraedros,
no qual os dominios de ndo-projeto sao assumidos como
limites fixos.

A partir dos resultados da etapa anterior, inicia-se o
processo de otimizagdo topologica dos dominios de
projeto, utilizando desta vez uma malha composta de
2.254.225 hexaedros, servindo-se das mesmas condigdes
de contorno anteriormente apresentadas. Apds uma
comparagdo considerando peso e rigidez da Ortese
otimizada, uma ¢ escolhida.

Tao logo escolhida, ¢ entdo impressa a parte dorsal e
depois a parte volar, ou vice e versa, ou seja, nao ocorre a
impressdo simultdnea de ambas as partes da ortese.

DOI

10.1007/s10916-019-1404-4

Conlflito de
Interesses

Naio descrito.

Financiamento

Projeto-Chave da Fundacdo de Pesquisa Cruzada de
Engenharia Médica da Universidade Jiao Tong de Xangai
(Concessdo  Ne.YG2015ZD02), o Projeto-Chave de
Pesquisa Cientifica da Comissdo Municipal de Satde e
Planejamento ~ Familiar de  Xangai (Concessao
No0.201640021), Nacional Fundacdo de Ciéncias Naturais
da China (concessdo n° 51705311) e o Laboratorio Chave
do Estado de Sistema Mecdnico e Vibragdo da
Universidade Shanghai Jiao Tong (concessdo n°
MSVZD201709).

! Percebeu-se que a execugdo do estudo apresenta procedimentos experimentais, mas seu desfecho se da sobre o
modelo descritivo de natureza qualitativa devido ao carater de seus resultados.

Fonte: Autor (2022)

E muito importante mencionar que o artigo ‘Design of an Orthopedic Product by

Using Additive Manufacturing Technology: The Arm Splint’, como informa D’ Amato (2022),

ndo visa a aplicagdo especifica para casos de fraturas estaveis do radio distal, porém foi

incluso no processo de revisdo sistemadtica, conforme citado acima, uma vez que suas

caracteristicas construtivas e morfolégicas (Fig. 34) corroboram com os itens de inclusdo

(secdo 2.2.2), estando visualmente dentro dos limites dimensionais.
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Figura 34 — Sistema de fechamento com pino e borracha, értese impressa em PLA (A) e
montagem no modelo de brago (B)
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Fonte: Adaptado de Blaya et al. (2018, p. 2;13)
3.4

RESULTADO DOS ESTUDOS (EXTRACAO DOS DADOS)

Os resultados relatados pelos autores sdo mostrados no Quadro 10. As informagdes

contidas neste capitulo, assim como no anterior, foram extraidas conforme retratado na se¢ao
2.2.6.



88

Quadro 10 — Sintese dos resultados obtidos pelos artigos primarios

Design of an Orthopedic
Product by Using Additive
Manufacturing  Technology:
The Arm Splint

Resultados

Os atributos da modelagem e processo sdo similares para
diversos modelos, havendo no material uma maior
pluralidade de solugdes. A biocompatibilidade do
material que constitui a Ortese ¢ fator essencial, assim
como, a possibilidade de ser reciclado ou biodegradado.
A peca impressa (Fig. 34a e 34b) deve ser capaz de
facilitar a reabilitagdo, ser confortavel, confiavel, eficaz,
econdmico e possuir aparéncia atraente, mantendo
sempre o foco no paciente.

Em outro estudo da mesma equipe de D’ Amato (2022),
foram obtidos resultados quanto a umidade e temperatura
da parte interna da ortese ao ser aplicada no paciente. A
umidade variou na faixa entre 34 e 36%, ficando acima
da umidade exterior em 1 a 5%, j4 a temperatura se
manteve em 33°C (BURGO et al., 2020).

Principais
Conclusoes

Obteve-se o0 aprimoramento de alguns atributos com
relagdo as orteses tradicionais:

Resisténcia a agua;

Redugdo no custo, devido ao material utilizado;
Produto reciclavel,

Leve;

Estética agradavel e contemporanea;

Permite o controle visual e antecipagdo na aplicagdo
de tratamentos psicoterdpicos durante o periodo de
imobilizagdo;

¢ Biocompatibilidade.

Lightweight Splint Deign for
Individualized Treatment of
Distal Radius Fracture

Resultados

Sendo o PLA um material biocompativel e reciclavel,
permite atenuar possiveis reagdes e irritagdes da pele, ao
passo que retém custos e seus efeitos na poluicao.

A simulagdo pelo método de analise FEA (Finite Element
Analysis) apresentou um deslocamento maximo de
0,13mm, ficando abaixo do valor de deslocamento
maximo aceitavel por uma Ortese tradicional, sendo de
2,5mm, mostrando a oportunidade para retirar material e
tornar a oOrtese mais leve e barata, sem sofrer perda de
resisténcia mecanica.

Apods passar pela otimizagdo topoldgica e retirada de
material, e sob as mesmas condi¢des de simulagao virtual
apresentadas no item ‘Métodos Aplicados’, Quadro 9,
realiza-se uma nova andlise FEA, apresentando como
resultado um deslocamento de 1,00mm, ou seja, ainda
dentro de um valor aceitavel, além de estar localizado
fora da area que estard sobre a parte lesionada do
membro.

O uso do PLA como matéria prima permitiu a redugao do
custo.

Principais
Conclusoes

A superficie vazada da ortese devido a retirada de 40% de
material pela otimizagdo topoldgica permite o contato da
pele do antebrago com o ar, evitando assim complica¢des
relacionadas, bem como oportuniza a limpeza e
acompanhamento médico em tempo real.

Esta abordagem fornece uma ideia nova e esclarecedora,
que pode ser empregada em outros dispositivos médicos.

Fonte:

Autor (2022)
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A Fig. 34 refere-se ao estudo primario ‘Design of an Orthopedic Product by Using
Additive Manufacturing Technology: The Arm Splint’, e mostra em detalhes o sistema de
fechamento com borrachas semelhantes a O-rings, que atuam como elemento de jungdo entre
ambas as partes dos pinos que, por sua vez, apresentam formato cilindrico, sendo partidos ao

meio ao longo da sua se¢do longitudinal.

Da mesma forma que os pinos, a értese do tipo casca também ¢ bipartida ao longo do
eixo coronal, conforme evidenciado na Fig. 34a, que permite ainda observar as aberturas em
formatos organicos, que sdo responsaveis por grande parte dos beneficios listados no Quadro

10.

A montagem da oOrtese em um modelo de membro superior (também impresso)
permite verificar de forma visual seus limites dimensionais, onde se nota que seu inicio se da
na dobra palmar distal, indo até o terco proximal do antebrago (Fig. 34b), além de permitir o

livre movimento do polegar.

A Fig. 35 refere-se ao estudo primario ‘Lightweight Splint Deign for Individualized
Treatment of Distal Radius Fracture’, e tem o propoésito de ilustrar os dominios utilizados
pelos autores no momento da aplicagdo da otimizagao topoldgica, método este que, segundo
Yan et al. (2019), permitiu primariamente a reducdo na massa da oOrtese e, de forma
complementar (spin-off), os demais beneficios apontados no Quadro 10. O dominio de nao-
projeto ¢ estipulado como fixo (todos os graus de liberdade restringidos), j& o dominio de

projeto € onde ocorre a otimizacao da distribui¢do de material.

Figura 35 — Dominio de projeto e ndo-projeto
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Fonte: Adaptado de Yan et al. (2019, p. 4)

——————e

o ———

Da mesma forma que Blaya et al. (2018), Yan et al. (2019) “vestiram” a oOrtese
desenvolvida em um modelo de antebraco (Fig. 36) de maneira a verificar seu encaixe

anatomico, permitindo similarmente visualizar seus limites dimensionais, sendo o primeiro
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estabelecido na dobra palmar distal, e o segundo no terco distal do antebrago, permitindo

franco movimento ao polegar.

Figura 36 — Ortese ap6s otimizacio topoldgica "vestida” em um modelo de antebrago

Fonte: Adaptado de Yan et al. (2019, p. 9)

Na Fig. 36 destacam-se as bandagens, que tém o proposito de manter ambas as partes

ocas (que formam a ortese do tipo casca) vinculadas ao membro do paciente.

3.5 ANALISE ESTATISTICA DOS ELEMENTOS FABRIS/CONSTRUTIVOS

Dentre os artigos incluidos ndo foram apresentados valores de intervalo de confianga,
desvio padrdo e média, e os dados extraidos (Tabela 4) sdo considerados como continuos

(material auxiliar ‘Matriz de sintese’, secao 4.3)

Tabela 4 — Comparagao de elementos fabris/construtivos da impressao entre os dois estudos
aceitos conforme critérios de inclusdo e exclusdo

Parametro Yan et al. (2019) Blaya et al. (2018)
Espessura da camada [mm] 0,1 0,1
Velocidade de impressao [mm/s] 70 60
Porcentagem de preenchimento [%] 100 80
Diametro do bico extrusor [mm] 0,4 0,4
Temperatura de construgdo [°C] 200 210

Fonte: Autor (2022)
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Conforme argumentado na secdo 2.2.11, estes dados alimentaram os cdédigos-fonte

(APENDICE F), reproduzido no software Rstudio Team (2021).

Optou-se por questdes de redundancia aplicar o comando baseado na se¢do 3.5 do
trabalho de Pires ef al. (2018, p. 20-21), em seguida a compilagdo apresentada pela Dra.
Fernanda (TESTES... 2020).

O valor de p obtido (0,5637) indica a aceitagdo da hipotese nula, ou seja, ndo ha
evidéncias de que os valores adotados pelos autores sdo diferente entre todos os elementos

fabris/construtivos estudados.

O Grafico 6a mostra que as medianas entre os autores sdo proximas, o que evidencia
que a distribui¢do dos dados ¢ semelhante (por se tratar de um teste ndo paramétrico),
complementado pelo histograma (Grafico 6b), apresentando a similaridade que ocorre nas

frequéncias dos elementos fabris/construtivos da impressdo descritos pelos autores.

Grafico 6 — Box plot e histograma (elementos entre autores)
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Fonte: Autor (2022)

3.6 HETEROGENEIDADE

Seguindo o que foi embasado pela se¢do 2.2.9, ndo foi factivel a avaliagdo da
heterogeneidade estatistica em razdo do pequeno niimero de amostras julgadas pelos estudos
primarios inclusos (havendo nulidade de hipodteses compardveis) no processo de revisao
sistematica, da mesma forma que conclusdes qualitativas foram exibidas em suas sinteses
individuais. Por outro lado, constatou-se a presenga de heterogeneidade clinica e
metodoldgica devido a diferentes métodos de relato do desfecho e elementos

fabris/construtivos de foco (Quadro 11), sendo os dados ndo adequados para agrupamento, o
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que leva a ndo ser realizada uma metanalise, pois, como salientam Cohn e Becker (2003), seu

papel ¢ de oferecer uma analise de maior poder estatistico por meio da jun¢ao dos estudos.

Quadro 11 — Elementos que apontam para heterogeneidade clinica e metodoldgica

Design of an Orthopedic Product by Using Additive Lightweight Splint Deign for Individualized
Manufacturing Technology: The Arm Splint Treatment of Distal Radius Fracture

Heterogeneidade Clinica

Participantes

Paciente masculino, com 57 anos de idade, com fratura

Mulher caucasiana de 20 anos de idade saudavel e
no radio distal

Resultados

Destaca a biocompatibilidade do material como fator
essencial, desfrutando ainda de seu potencial em
promover resisténcia a agua, redugdo no custo, leveza,
cosmese, reciclabilidade e controle visual

Maior énfase na otimizagdo topologica para atingir
aeracdo da pele, limpeza, leveza e acompanhamento
médico em tempo real

Heterogeneidade Metodoldgica

Ferramentas

Projeto com base em premissas!® de desenvolvimento
e qualidade (por exemplo, aberturas estéticas e
funcionais na superficie da ortese, formato orgénico,
possibilidade de retirar e colocar novamente), visando
melhorar o método conservador

Através de um fluxo de trabalho generativo apresentar
0 design de uma ortese leve e focada no usuario

Fonte: Autor (2022)

Valentine, Pigott ¢ Rothstein (2010) mencionam que, em geral, combinar estudos
com caracteristicas distintas torna qualquer técnica de sintetizacdo insustentavel, agravando-
se quando o caso possui poucos estudos (dois, no caso da presente revisdo sistematica),

resultando em conclusdes dubias.

3.7 RISCO DE VIES NOS ESTUDOS PRIMARIOS (ESTUDOS INDIVIDUAIS)

O risco de viés nos estudos primdrios fora acessado pela ferramenta de avaliagdo

critica Donws-Black, selecionada com base no modelo de projeto dos estudos.

O Grafico 7 mostra a paridade entre os estudos 1 e 2 na distribuicao dos julgamentos.
No tocante ao viés de relato, os trabalhos mostraram, com base na ferramenta Downs-Black,
um julgamento bom, porém ruim nos quesitos validade externa e variavel de confusdo. Nao
foi possivel julgar sobre o poder, devido aos dados qualitativos comunicados e a natureza nao

comparativa dos trabalhos (vide se¢do 3.3, Quadro 9).

1%¢Um fator do processo de planejamento considerado verdadeiro, real ou certo, sem a necessidade de prova ou
demonstra¢do” (PMI®, 2017, p. 720).
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De modo geral, para as escalas 17-19 (Excelente); 11-16 (Bom); 6-10 (Razoavel); =<

5 (Ruim), pode-se dizer que ambos os estudos foram razodveis, ao lidar com o viés.

Grafico 7 — Grafico semaforo, viés dos estudos primarios inclusos na revisdo sistematica
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Fonte: Autor (2022), gerado pela ferramenta Robvis conforme McGuinness e Higgins (2020, p.58)

3.8 CONTAGEM DE VOTOS

“Revisdes sistematicas dos efeitos da interven¢do podem tirar conclusdes com base
na dire¢do do efeito, em vez de agrupamento estatistico de estimativas de efeito” (BOON;
THOMSON, 2019, n.p, tradugdo nossa).

As saidas-chave presentes no Quadro 12 provém dos dados extraidos, comparados e
interpretados de dois estudos experimentais ndo randomizados que sintetizam
qualitativamente suas descobertas, além dos resultados primarios medidos. O estudo
conduzido por Yan et al. (2019) d4 enfoque na massa (peso) da Ortese atuando na sua
otimizagdo topoldgica, ao passo que destaca suas contribui¢des funcionais. A pesquisa de
Blaya et al. (2018) avanga no tdépico do desenvolvimento sustentavel de uma oOrtese

individualizada, destacando de igual forma seus aportes operacionais.

Quadro 12 — Sintese dos achados com base na contagem de votos para: impacto da ortese
impressa e seus elementos fabris/construtivos nas medidas mais comuns de saida

Autores Direcao| Estatistica- Contage
Saidas (ano)/Tipo do | mente signi- Medidas m de
p achado ficante votos
Yan el al. (20192 / Peso; aberturas na
Conforto e Expermental, ndo A N/R superficic da értese 5
usabilidade randomizado ’
Blaya et al. (2018) A N/R Peso.




/ Experimental, ndo
randomizado
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Yan et al. (2019) /

Aberturas na superficie

Experlmental, nao N/R da Grtese.
randomizado
Inspe¢ao/monito Aberturas na superficie
ramento visual Blaya et al. (2018) da ortese em formato
/ Experimental, nao N/R organico; botoes de
randomizado fechamento com
borrachas.
Yan et al. (20192 / Aberturas na superficie
Experimental, ndo N/R .
. da ortese.
randomizado
Higiene isténcia a aoua:
g Blaya et al. (2018) Resisténcia a agua; .
. . aberturas na superficie da
/ Experimental, ndo N/R ,
- ortese em formato
randomizado A
organico.
Yan et al. (2019) /
Experimental, ndo N/R
20 randomizado Aberturas na superficie
Cosmese ; . . .
Blaya et al. (2018) da ortese; cores; material.
/ Experimental, ndo N/R
randomizado
van . 010 Desloumerto i
Experimental, ndo N/R qus . p
. randomizado projeto, matepal, e
Efeito . processo de impressao).
terapéutico
Blaya et al. (2018) .
. . Tecnologia de
/ Experimental, ndo N/R i
. manufatura aditiva.
randomizado
Yan et al. (2019) / Secc10nflm§ nto €
. 2 impressao individual de
Experimental, ndo N/R ~
. ambas partes que compoe
randomizado ;
Tempo a ortese.
Blaya et al. (2018~) Tl dls
/ Experimental, ndo N/R .
. manufatura aditiva.
randomizado
Material; seccionamento
e impressao individual de
Yan et al. (2019) / ambas partes que compde
Experimental, ndo N/R a Ortese; porcentagem de
Custo randomizado preenchimento; altura da
camada; velocidade de
impressao.
Blaya et al. (2018) N/R Material; tecnologia de

20Conforme explica Cairns et al. (2014), trata-se da cobertura cosmética colocada sobre 0 membro, abordando

caracteristicas como: estética (cor, formato, sensivel ao toque); dinamicidade (ajuste sob a roupa, influéncia no

movimento das articulagdes); manutencdo (resistente a dgua, habilidade de se manter limpo, durabilidade).
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/ Experimental, ndo manufatura aditiva.
randomizado
Precisdo Yan et al. (2019) / Porcentggern d.e
. ) . o preenchimento; altura da
dimensional Experimental, ndo A N/R ) . 1
. . camada; velocidade de
(urdidura) randomizado . "
impressao.
. .. ... . | Blaya et al. (2018)
B&ocompatlblhd / Experimental, ndo A N/R Propriedades do material. 1
ade randomizado
Blaya et al. (2018)
Reciclabilidade |/ Experimental, ndo A N/R Propriedades do material. 1
randomizado
. Blaya et al. (2018) Orientagdo de construgao
Complexidade . < da peca; saliéncias e
. ~ / Experimental, ndo N/R A 1
da impressao . inclinacdes da peca a ser
randomizado .
impressa.
Investimento Blaya et 2 (2018) Tecnologia de
o / Experimental, ndo N/R . 1
inicial . manufatura aditiva.
randomizado
A cfeito positivo sobre o resultado; efeito positivo sobre o resultado, porém tratado de forma
mais superficial; N/R ndo registrado.

Fonte: Adaptado de Ramsey, Winder e McVeigh (2014, p. 487), Boon ¢ Thomson (2019, n.p), Higgins ef al.
(2022, n.p) e Thomson e Thomas (2012, p. 97)

Ambos os artigos primarios consideram que houve efeito positivo (A), ou seja,
melhorias no tratamento com o uso da ortese impressa/desenvolvida, quando comparada ao
processo tradicional. Porém, ao contrastar as saidas ‘Inspe¢d@o/monitoramento visual’ e
‘Higiene’, entre ambos, infere-se que Blaya et al. (2018) resolvem de forma mais completa
suas solucdes. Por este motivo, para Yan et al. (2019) foi empregada a seta cinza (4) nos
respectivos temas, ja no que tange ‘Investimento inicial’ e ‘Complexidade da impressao’,
embora tratados por apenas um dos estudos primarios, t€m a seta cinza (4) porque sdo
tratados superficialmente, e as resolugdes ‘Custo’ e “Tempo’, ainda que abordados por ambos

artigos primarios, do mesmo modo sdo tratados de modo superficial.

As regras para a conducdo da contagem de votos, conforme observado no paragrafo
anterior, sdo do tipo subjetivas, e visam proporcionar detalhes suficientes para que os
resultados sejam reproduzidos (Higgins et al., 2022). Isso estd de acordo com Valentine,

Pigott e Rothstein (2010), determinante para a sua aceitagdo ou nao.

Apesar de suas limitagdes como técnica inferencial, a contagem de votos ¢ plausivel
quando utilizada para estudos de baixo poder estatistico se baseando na direcdo do efeito

(BUSHMAN, 1994).
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No Grafico 8 estdo representados visualmente em forma de colunas as saidas
descritas no Quadro 12, bem como a forma que os artigos inclusos as trataram, sendo
importante para relatérios transparentes em revisdes sistematicas em que ndo € factivel aplicar

uma metanalise (Higgins ef al., 2022). Sobre a representagdo grafica tipo colheita:

Contribui para o desafio de fazer o melhor uso de todas as evidéncias disponiveis,
incorporando todos os dados relevantes. A exibigdo visual auxilia tanto no processo
de sintese quanto na assimilagdo dos achados. O método ¢ adequado para adaptacdo
a uma variedade de questdes na sintese de evidéncias, e pode ser particularmente util
para revisdes sistematicas abordando o tipo mais amplo de questdo de pesquisa [...]
(OGILVIE et al., 2008, p. 1, traducdo nossa).

Grafico 8 — Grafico tipo colheita, contagem de votos da sintese dos achados

AA— Lightweight Splint Design for
= o = Individualized Treatment of
=SSESE=S Distal Radius Fracture
5 3§ Design of an Orthopedic
§ % = § Product by Using Additive
= . Manufacturing  Technology:
&,& 0%6.;\00 & é‘%&é@ &‘g&%‘b&g%? c]\{b\ The Arm Spliit ®
N 0%&9 o 4‘@@\ & &b.&%\\x £
&%O Q\& & \@‘ﬁ\&%@ &
Q .&\‘O D . QQ‘D’Q'&%Z‘Q&C@ X
& N P&
& Q)o& S° .i>b &
& 4 s F
& ) ész ¢S
K ¥
& Q’&

Fonte: Autor (2022)

Slavin (1995) destaca a exclusdo inadequada, aplicada a estudos em que o tamanho
de efeito ndo pode ser medido, pois, embora os tamanhos dos efeitos ndo possam ser
calculados diretamente devido a dispor de pouca informagdo para tal, ndo ha uma boa razdo
para a sua eliminagdo com base nisso. Ou seja, mesmo que os desfechos ndo possam ser
agrupados estatisticamente, esses estudos devem e podem ser discutidos em pé de igualdade

com estudos de qualidade semelhante que produzem tamanhos de efeito.

3.9 CONFIANCA NA EVIDENCIA

O primeiro componente CERQual (Quadro 13) foi conduzido por meio das seguintes
etapas (MUNTHE-KAAS et al., 2018): Coleta das informag¢des necessarias com relagdo as

limitacdes metodoldgicas; Avaliagdo do conjunto de dados que contribuiram para a
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descoberta da revisdo sistematica; Avaliacdo da gravidade das preocupagdes com a qualidade

metodoldgica e sua justificativa.

Quadro 13— Avaliacdo geral do CERQual e SoQF (Summary of Qualitative Findings)
encontrados no processo de revisdo sistematica

) @
Cor.nppner}te Componente Componente [ | Componente .
Achados de limitagdes de [ | . e L de -
AN ~ . b | F |decoeréncia®| [ ~ 4 | T
metodologicas® | gy relevancia® | - [ | adequagdo
Ll [
Moderada -  dois Moderada — esse achado
estudos  contribuiram ¢ uma descricao
Conforto e usabilidade | com dados para este Direta simplificada dos padroes —
achado de revisdo. subjacentes de
Ambos foram avaliados conforto/usabilidade
como razodvel” pelo Menor — as aberturas na
Inspe- checklist Downs & . .
¢do/monitoramento | Black (secdo 3.7) e, Indireta superficie d.a Ortese de —
visual apesar de ndo propor fgto Proporeionam acesso
visual
uma escala para sua
avaliacdo, através da Menor — de fato as
ferramenta CASP propriedades das orteses
Higiene (CRITICAL Indireta impressas viabilizam —
APPRAISAL SKILLS melhor higiene (vide
PROGRAMME, 2018), secdo 1.3)
obteve-se trés respostas
positivas, duas Moderada - )
negativas e trés . esse ?Chado. ¢ uma
Cosmese indeterminadas para Indireta descng:ao~ s1mphﬁcada —
ambos  os  estudos dos padrdes subjacentes
primarios, sendo de cosmese
interpretada pelo autor Muito  pouca — a
deste trabalho de forma descoberta reflete a
andloga a0  checklist variagdo dos dados e a
Efeito terapéutico | Downs & Black como Direta associagdo com o efeito —
‘razoavel’. As terapéutico é apoiada por
limitagdes detalhes nos  estudos
metodologicas se subjacentes
relacionam ]
principalmente  com: Moderada - esse acha(_10~e
Tempo relato de fatores de Incerta uma descrigdo -
confusio e eventos s1mp11ﬁcada dos padrdes
adversos; analise dos subjacentes de tempo
dados (estimativas
quanto a dispersdo e Moderada - esse achado ¢
variabilidade dos uma descrigdo
Custo . . Incerta . . 4 —
principais  resultados); simplificada dos padrdes
N¢ de participantes no subjacentes de custo
grupo de intervencao.
Moderada — um estudo Moderada - esse acha(_10~é
Precisdo dimensional | contribuiu com  dados . u.mal. i descrl(iao
(urdidura) para este achado de Direta s1mp11cada dos padmgs —
revisdo, sendo avaliado subjacentes - de precisao
como ‘razoavel’ pelo dimensional
checklist Downs & Menor — 0 material
Black (se¢do 3.7) e, utilizado & considerado
Biocompatibilidade | apesar de ndo propor Indireta como sendo —
uma escala para sua biocompativel inclusive

avaliacdo, através da

por Yan et al. (2019, p.
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ferramenta CASP 284)

(CRITICAL

APPRAISAL SKILLS Menor — a reciclabilidade

PROGRAMME, 2018) ¢ de fato possivel,
’ ’ utilizando-se 0s

obteve-se trés respostas L
. .- . . processos de fabricacdo
Reciclabilidade positivas, duas Indireta . —

. N descritos pelos autores,
negativas [ tres

. . sendo alids, tal qual
indeterminadas para disposto na secdo 2.1.2
ambos os  estudos P ¢ B

. biodegradavel
primarios, sendo
interpretada pelo autor Moderada - esse achado ¢
deste trabalho de forma uma descrigio
Complexidade da  |andloga ao checklist Di simplificada dos padrdes
impressdo reduzida | Downs & Black como treta subjacentes de -
‘razoavel’. As complexidade da
limitagdes impressao
metodologicas se
relacionam
principalmente com:
relato de fatores de
confusio e eventos Moderada - esse achado ¢
Investimento inicial | adversos; andlise dos uma descrlciﬁo
menor dados (estimativas Incerta simplificada dos padrdes —
quanto a dispersio e subjacentes de
variabilidade dos investimento inicial

principais  resultados);
N de participantes no
grupo de intervencdo.

Conforme resolve Lewin ef al. (2018b) e Colvin et al. (2018):

4 Preocupa-se com o projeto/condugio dos estudos primarios inclusos no processo de revisdo sistematica,

b Avalia o qudo claro e cogente ¢ o ajuste entre os dados nos estudos primarios;

¢ Resolve de maneira geral acerca do grau de riqueza e volume de dados que sustentam a descoberta;

4 Extensdo em que as evidéncias contidas no estudo sancionam um achado dentro do contexto no qual se esta
aplicando uma revisao sistematica.

Os achados se caracterizam pela énfase em dados nominais, definidos por meio de um levantamento tdpico,
carente de intengdo em obter uma amostra estatisticamente representativa, sendo classificados como toépicos
(SANDELOWSKI; BARROSO, 2003). Importante ressaltar que a expressdo descritiva dos achados pertinentes
a presente revisao sistematica ndo implica na categorizagdo dos artigos primarios, embora esses ndo terem sido
categorizados pelos autores quanto a tematica.

Fonte: Adaptado de GRADE-CERQual (2018a, n.p)

De acordo com Munthe-Kaas et al. (2018), a confianga nas descobertas diminui
quando se constata que: o recrutamento dos participantes nao foi feito de maneira a satisfazer
os objetivos do estudo primario; os métodos de analise ndo foram apropriados para o projeto

do artigo primadrio.

O checklist CASP (CRITICAL APPRAISAL SKILLS PROGRAMME, 2018) foi
utilizado conforme indicado por Munthe-Kaas et al. (2018), de modo a auxiliar no processo
de condugdo do primeiro componente, apresentando ainda uma “dualidade” com o checklist
Downs & Black. Ainda que um conjunto de estudos contribua para alguns achados, as
caracteristicas individuais de um estudo primario ndo necessariamente implicardo em outros
achados da revisdo sistematica. Contudo, se um estudo seriamente limitado

metodologicamente contribuir com a maioria dos dados, ¢ provavel que ocorram sérias
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preocupagdes com limitagdes metodologicas na sintese da revisdo sistematica,
independentemente das limitagdes presentes nos demais estudos contribuintes (MUNTHE-

KAAS et al., 2018).

Dois estudos contribuiram com os dados para o achado da revisdo sistematica.
Ambos foram avaliados como tendo limitagdes metodoldgicas relacionadas a analise rigorosa
dos dados (falta de informagdes quantitativas e abordagens a respeito do viés), estratégia de
recrutamento (sentiu-se falta de uma maior quantidade de participantes, o que auxiliaria na
validagdo dos processos expostos), assim como discussdes dos autores sobre o motivo de

terem optado pelo(a) paciente selecionado que forneceu suas medidas para o trabalho.

A coeréncia foi avaliada por meio do acesso as tabelas de extragdo de dados, de
modo a garantir que ndo somente dados que contribuem diretamente, mas, também,
indiretamente com o achado da revisdo sistematica, fossem recuperados a partir dos artigos
primarios, seguindo os seguintes passos relatados por Colvin et al. (2018) em seu estudo:
coleta e consideragdo das informagdes necessarias relacionadas a coeréncia; avaliagdo do
conjunto de dados contribuintes de cada achado, caso haja divida sobre a sua coeréncia;
julgamento e justificativa sobre a gravidade das preocupacdes, buscando com isto responder a
seguinte pergunta: o ajuste entre os dados subjacentes dos estudos primarios e o achado de

revisdo sistematica ¢ claro e convincente?

Deve-se lembrar que o objetivo ndo ¢ julgar se foi alcancado algum padrio de
coeréncia, mas se ha motivos seriamente preocupantes (por exemplo, padrdoes nos dados nao
sdo bem explorados ou explicados pelos autores dos estudos primarios), de modo a diminuir a
confiang¢a no achado da revisdo. Sendo assim, ndo se deve priorizar a coeréncia em detrimento
da utilidade e, além disto, este passo prové a chance de verificar se os resultados da revisao
sistematica simplificaram (suavizaram) os dados ou estenderam demais uma explica¢do

(COLVIN et al., 2018).

A adequacdo dos dados segue a definicdo dada por Glenton et al. (2018), que tratam
de uma determinacdo geral do grau de riqueza, assim como a quantidade de dados que
suportam uma evidéncia. Isto ¢, quando se fala em riqueza dos dados refere-se ao
detalhamento das informagdes fornecidas pelos autores e, quando se fala em quantidade de
dados, considera-se o tamanho da amostra, em que uma pequena amostra pode prejudicar a
capacidade de realizar afirmacdes amplas sobre o fendmeno, enquanto uma grande amostra

pode ameagar a capacidade de realizar uma andlise completa. Ou seja, preocupagdes com a
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adequagdo dos dados tendem a surgir quando ha preocupagdes sobre a riqueza ou quantidade
de dados que sustentam as alegagdes dos estudos primarios. Sua avaliacdo dependera dos
objetivos do estudo “o que vocé espera que os dados facam [...]” (GREEN; THOROGOOD,
2014, p. 120, tradugdo nossa).

Os passos para a sua realizagdo sdo os seguintes: coleta das informagdes necessarias;
avaliagdo do conjunto de dados que contribuem para os achados da revisdo sistematica;
julgamento e justificativa da gravidade das preocupacdes sobre a adequacdo. Isso significa
que a coleta na adequacdo dos dados difere do conceito de saturacdo de dados (conforme
expresso na se¢do 3.2 na busca pela literatura cinzenta), pois concentra-se na medida em que
um tema ou descoberta individual ¢ adequadamente suportado pelos dados, ao invés de

concentrar-se na identificacdo de novos temas até a sua saturacdo (GLENTON et al., 2018).

Conforme salientam Sandelowski e Barroso (2003), tal abordagem permeia
descobertas em um continuum que indica o grau de transformacdo dos dados de estudos
qualitativos. Sendo assim, a inclusdo de trabalhos com abordagens quantitativas ou tdpicas
ndo ¢ aconselhada neste componente. Por esse motivo, ndo foi realizada uma analise do

componente de adequacao (vide Quadro 13).

O componente de relevancia (Quadro 14) ¢ definido com base no protocolo da
revisdo sistematica, responsavel pelo crivo de inclusdo dos artigos primarios através de itens
como: (a) questdo de revisdo e contexto, como também a execugdo das etapas subsequentes:
decidir sobre a adequagdo e implicagdes da estratégia de amostragem; (b) reunir informagdes
acerca da relevancia nos estudos primdrios; (c) avaliar o conjunto de dados que contribui para
os achados, e decidir se ha preocupacdes sobre a relevancia; (d) julgar e justificar sobre a

gravidade das preocupacdes (NOYES et al., 2018; Lewin ef al., 2015).

Para Noyes et al. (2018), os estudos inclusos devem ser relevantes para a questdo da
revisdo, partindo do pressuposto de que os critérios de inclusdo refletem de perto a questao da
revisdo, havendo preocupagdes quando o contexto dos estudos incluidos ndo reflete

adequadamente o contexto determinado pela questdo da revisao.
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Quadro 14 — Avaliacdes de relevancia do CERQual (achados da revisdo sistematica)

Questdo de revisdo: Ha alguma evidéncia da aplicagdo de ortese impressa por modelagem por fusdo e
deposicdo e seus elementos fabris na melhoria do tratamento ndo cirargico da fratura do radio distal em adultos,
com relagdo ao tratamento convencional e as normas/regras que o regem?

Dimensdes do contexto a Avaliagao da relevancia de cada estudo que contribui para a descoberta mapeada
serem consideradas em relag@o ao contexto da questdo de revisao

conforme especificado na
pergunta e no protocolo

Relevancia direta | Relevancia indireta | Relevancia parcial | Relevancia incerta

Yan et al. (2019)

Conforto e usabilidade Blaya et al.
(2018)
Inspe¢do/monitoramento Yan et ol. 2019)
visual Blaya et al. (2018)
o Yan et al. (2019)
Higiene
Blaya et al. (2018)
Yan et al. (2019)
Cosmese

Blaya et al. (2018)

Yan et al. (2019)

Efeito terapéutico Blaya et al.
(2018)
Yan et al. (2019)
Tempo Blaya et al. (2018)
Yan et al. (2019)
Custo

Blaya et al. (2018)

Precisdo dimensional Yan et al. (2019)

(urdidura)
Biocompatibilidade Blaya et al. (2018)
Reciclabilidade Blaya et al. (2018)
. . N Blaya et al.
Complexidade da impressdo (2018)
Investimento inicial Blaya et al. (2018)

Fonte: Adaptado de Noyes et al. (2018, p. 57)

Conforme Lewin et al. (2015), o nivel de confianga nos achados da revisdo
sistematica (Quadro 15), por meio da abordagem CERQual, pode ser dividido em quatro
niveis de representacdo do fendmeno de interesse, sendo: alto, moderado, baixo e muito

baixo.
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Quadro 15 — Perfil de evidéncia CERQual, descobertas qualitativas

Resumo da descoberta

da revisao

Estudos que
contribuem para
o achado da
revisao

Avaliacao
CERQual
de confianca
na evidéncia

Explicacio da avaliacio CERQual

Yan et al. (2019);

Preocupagdo moderada em relagdo as limitagdes

Conforto e usabilidade Blaya et al. (2018) Moderada metoslolc?gicas e coeréncia, muito pouca relativo a
relevancia.
N . Preocupagdo moderada em relagdo as limitagdes
Inspe¢do/monitoramento | Yan et al. (2019); L . X P
. Alta metodologicas, menor associada a relevancia, e
visual Blaya et al. (2018) X A
menor no tocante a coeréncia.
o Yan et al. (2019); Preocupa}gﬁ}o moderada em ?elagé(? as lifllitggées
Higiene Alta metodologicas, menor associada a relevancia, e
Blaya et al. (2018) \ A
menor no tocante a coeréncia.
Yan et al. (2019); Preocupa}gﬁ}o moderada em Fela(;é(? as lifllitggées
Cosmese Moderada |metodologicas, menor associada a relevancia, e
Blaya et al. (2018) X A
moderada no tocante a coeréncia.
. o Yan et al. (2019); Preocupa}gﬁ}o modf.:rada em relaf;éo ‘z‘;ls lin}itagées
Efeito terapéutico Alta metodoldgicas, muito pouca associada a relevancia, e
Blaya et al. (2018) . X ..
muito pouca no tocante a coeréncia.
Yan et al. (2019); . Preocupa}gﬁ}o mod’er.ada em .relagé‘o as lifllitggées
Tempo Baixa metodologicas, séria associada a relevancia, e
Blaya et al. (2018) \ A
moderada no tocante a coeréncia.
Yan et al. (2019); . Preocupa}g:a}o mod’er.ada em .relaga‘o as llfllltggoes
Custo Baixa metodologicas, séria associada a relevancia, e
Blaya et al. (2018) . PO
moderada no tocante a coeréncia.
C . Preocupagdo moderada em relagdo as limitagdes
Precisdo dimensional L - . . A
. Yan et al. (2019) | Moderada |metodolégicas, muito pouca associada a relevancia, e
(urdidura) \ .
moderada no tocante a coeréncia.
Preocupagdo moderada em relagdo as limitagdes
Biocompatibilidade Blaya et al. (2018) | Moderada |metodologicas, menor associada a relevancia, e
menor no tocante a coeréncia.
Preocupagdo moderada em relagdo as limitagdes
Reciclabilidade Blaya et al. (2018) | Moderada |metodologicas, menor associada a relevancia, e
menor no tocante a coeréncia.
. Preocupagdo moderada em relagdo as limitagdes
Comp lezcldade da Blaya et al. (2018) | Moderada |metodologicas, muito pouca associada a relevancia, e
impressao X P
moderada no tocante a coeréncia.
Preocupagdo moderada em relagdo as limitagdes
Investimento inicial Blaya et al. (2018) Baixa metodologicas, séria associada a relevancia, e

moderada no tocante a coeréncia.

Avaliagao geral de limitagoes metodologicas do CERQual

O corpo de evidéncias que contribuiu para os achados
da revisdo sistemdtica foi avaliado como tendo
preocupagdes moderadas em relacdo as limitagdes
metodoldgicas, devido as preocupagdes com o rigor
das analises realizadas.

Avaliaciio geral de relevincia do CERQual

Preocupagdes moderadas sobre relevancia, porque
42% das dimensoes foram indiretas, ou seja, foram
apresentadas durante o artigo primario, porém,
carente de aprofundamento, e 25% foram incertas,
necessitando de evidéncias mais completas.

Avaliaciio geral de coeréncia do CERQual

Preocupagdes moderadas sobre coeréncia, pois 58%
dos fatores foram moderados, sendo 33% menores e
apenas 8% muito pouca.

Fonte: Adaptado de Lewin et al. (2018a, p. 20-21)
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Complementarmente, e com auxilio de itens de relatério SWiM (Synthesis Without
Meta-analysis), encontra-se disponivel no material auxiliar ‘SWiM’, se¢do 4.3, a sintese

sistémica das a¢des empregadas neste estudo, bem como, os desfechos implicados.

3.9.1 Concordancia Intra-observador (estudos individuais)

Observando o Grafico 9, nota-se trés linhas horizontais, sendo a diferenga média
entre TRT T1 (teste-reteste do tempo 1) e TRT T2 (teste-reteste do tempo 2) representada
pela linha do meio, e os limites de concordancia simbolizado pelas demais, localizadas nas

extremidades superior/inferior do grafico MEDCALC, 2022).

Observa-se que as diferencas entre TRT T1 e TRT T2 se mantiveram dentro dos

limites inferior e superior, ou seja, apresentam concordancia aceitdvel, dentro dos limites de
95%.

Grafico 9 — Grafico complementar de Bland-Altman
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Fonte: Autor (2022)

Conforme os valores retornados pelo software Rstudio Team (2021) (APENDICE C)
e, aplicando a diretriz de Koo e Li (2016) presente na se¢do 2.2.10, a confiabilidade do teste-
reteste foi boa (ICC = 0,81, p=10,013, 95% IC 0,15 - 0,97).

No tocante aos dados qualitativos, utilizando o teste kappa de Cohen, obteve-se:

e Para o checklist CASP, o teste de kappa mostrou que ha uma confiabilidade fraca

intra-observador (k=0,55 [IC 95%: 0,06 - 1,04]; concordancia= 66,7%);
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e Para o checklist Downs & Black, o teste de kappa mostrou que hd uma
confiabilidade moderada intra-observador (k=0,655 [IC 95%: 0,42 — 0,89];

concordancia=74,1%).

e Para a metodologia GRADE CERQual, o teste de kappa mostrou que had uma
confiabilidade moderada intra-observador (k=0,714 [IC 95%: 0,30836 - 1,1202];

concordancia= 83,3%)
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4 DISCUSSAO DOS RESULTADOS

O autor ndo pretende que esta revisdo sistematica seja interpretada como meio de
avaliar/determinar os méritos académicos dos estudos primarios, sequer apontar se estes sao
“bons” o suficiente para serem inclusos em um estudo de integragdo de pesquisa. Enfatiza-se

as diferengas entre os achados, ndo entre a qualidade dos mesmos.

Este estudo tem como pano de fundo uma estrutura metodologica baseada nos
moldes da revisdo sistematica da literatura. Entretanto, em alguns aspectos resgata e explora
elementos de uma revisdo de escopo, quando lacunas do conhecimento ou incongruéncias sao

identificadas, expondo a necessidade de pesquisas futuras (DENYER; TRANFIELD, 2009).

De forma correlata, a andlise de propagagdo de incertezas em um teste experimental
(no tocante a sua importancia), ¢ de extrema necessidade que se realize uma investigacao do
viés e se entenda a qualidade dos estudos que servem de alicerce para a sintese da revisao.
Isso foi alcangado por meio da abordagem sistematica e as ferramentas que respaldam este

processo, contribuindo substancialmente para as recomendagdes finais deste estudo.

Esta se trata de uma revisdo sistemdtica rigorosa da literatura, no que tange a
impressao tridimensional de orteses de antebrago utilizando a tecnologia FDM cartesiana,
para os casos de fratura estdvel com minimo ou sem deslocamento do radio distal. Durante o

processo se deparou com alguns desafios, a saber:

I. Dificuldade em gerar boas RS’s na area da engenharia, devido a serem mais
difundidas na area médica do que na engenharia (informagao verbal)?!, podendo ser verificado

no Grafico 10;

2'Noticia fornecida por Dr. Chi-Nan Pai no Webinar Revisao Sistematica em Engenharia
(Mecatronica/Biomédica), online, em setembro de 2021 das 10 as 11h.
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Grafico 10 — Revisdes sistematicas em medicina e demais areas do conhecimento
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Fonte: Elaborado pelo autor, baseado em pesquisa realizada na Scopus

II. Necessidade de ferramentas e protocolos especificos para a engenharia e, no
presente estudo, durante as consultas foi encontrado somente um trabalho de dissertacio
(ERMEL, 2020), o qual propde um guia voltado para engenharia e outro na éarea de

engenharia de sofiware (KEELE, 2007);

III. Em algumas situa¢des ao longo deste estudo foi necessario utilizar citagdo da
citagdo, pois o material base se tratava de livros e, por conta da pandemia que assolou o
mundo durante o periodo da realizagdo desta disserta¢do, ndo puderam ser verificados devido

a sua indisponibilidade.

IV. O contato com profissionais da satde foi prejudicado devido ao momento de
sobrecarga na saude ao qual se deparava o mundo no periodo do trabalho, conforme pode ser

observado na Tabela 5 e Grafico 11.

A opg¢do por um caso clinico de fratura mais simples se deu pelo fato de este estudo
ndo almejar gerar alguma espécie de relatdrio médico, tendo seu foco na aplicagdo da
metodologia de modo a entender a parte que compreende a manufatura das orteses de

antebrago impressas usando a tecnologia de fusdo e deposi¢do de material.

A razdo de resposta aos contatos efetuados por e-mail aos profissionais e autores dos
artigos (conforme citado no item IV) foi de 83,33% (profissionais do ramo da RS), 28,57%
(profissionais do ramo da ortopedia), 17,39% (trabalhos cientificos), 77,77% (empresas do
ramo de orteses impressas em 3D) e 16,66 (organizacdes e centros de ortopedia), de acordo

com a Tabela 5. Isto se pode dar devido a uma miriade de fatores como: enderego de e-mail
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expirado devido a saida do autor da institui¢do, vindo a criar outro, sobrecarga de e-mails em
sua caixa de entrada, falha no estabelecimento da comunicagdo, ou seja, problema na conexao
com o servidor de e-mail, sintaxe incorreta do nome de dominio ou de usuario, aposentadoria
ou periodo de férias do autor, escassez de tempo do autor, etc. (TEUNIS; NOTA; SCHWAB,
2015; WREN; GRISSOM; CONWAY, 2006; KENNEDY, 2014).

Dentre os trabalhos incluidos nesta revisdo sistematica, somente em um deles
(Design of an Orthopedic Product by Using Additive Manufacturing Technology: The Arm

Splint) se obteve €xito na troca de informagdes com seus respectivos autores.

Tabela 5 — Taxas de resposta aos contatos efetuados via e-mail

GRUPO N° RESPOSTAS N°NAO- o CETORNO
RESPOSTAS
Proﬁsglongls d9 .ramo da 5 1 83.33
Revisao Sistematica
Profissionais do ramo da
Ortopedia 2 2 2
Trabalhos Cientificos 4 19 17,39
Empresas do ramo de
Orteses impressas em 3D l 2 b0y
Organizacdes e Centros de
Ortopedia ! > 16,66
TOTAL 19 32 37,25

Fonte: Autor (2022)

Conforme evidencia o Gréfico 11, a partir das informacdes da Tabela 5 houve maior
demanda pela troca de informagdes com autores dos estudos cientificos, o que ¢ natural
devido a diversidade de artigos que foram analisados para a concepgdo do grupo de artigos

que compde a revisdo sistematica.
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Grafico 11 — Dados recuperados referentes aos feedbacks dos contatos realizados ao longo
deste estudo
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Fonte: Autor (2022)

O fato de apenas 25% dos achados retornar valor de confianga ‘alto’ € explicado ao
se analisar o projeto dos estudos primarios, que carecem de controles quanto a fatores de
confusio, e utilizam apenas uma amostra.

A frase dita por Clive Humby em 2006 “Data are the new oil — Informagédo € o novo
petréleo” tem se tornado um adagio entre os entusiastas da Industria 4.0 (MAVUDURU,
2020; ARTHUR, 2013). Com base nisto, o que foi apresentado fornece sentido a outra frase
dita por Peter Sondergaard em 2011: “Information is the oil of the 2Ist century, and analytics
is the combustion engine — Informagdo ¢ o petrdleo do século 21, e andlise é o motor a
combustio” (MAVUDURU, 2020). E tratada pela norma NBR ISO 14971 (ABNT, 2020)

como registro, utilizado para documentagao e rastreabilidade.

Embora de grande importancia cientifica, ¢ de dificil recuperagdo trabalhos que
tenham se atentado para a correta extragdo dos dados, ou que descrevam de forma plena a
metodologia para obtengdo das pecas impressas. Amiri, Varghese e Demurchyan (2017, p. 22,
tradugdo nossa) ressaltam essa deficiéncia na coleta e tratamento dos dados mencionando
“[...] ¢ altamente recomendavel comecar a incluir dados médicos e trabalhar com aspectos
biomédicos de tal pesquisa mais do que nunca [...]”. Isso € exposto pelo reduzido nimero de

artigos inclusos (n = 2) na revisao sistematica (vide se¢do 3.2, Fig. 33).
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4.1 ALTERACOES NO PROTOCOLO DE PESQUISA

Ao longo do desdobramento da pesquisa, o protocolo pode sofrer alteragdes do
método que foi documentado a priori, motivadas por: métodos para lidar com um problema
em especifico ndo foram especificados; métodos especificados ndo puderam ser utilizados
(por exemplo, por efeito de dados insuficientes ou insuficiéncia de informacdes necessarias
para aplicacdo do método); alteragdo do método motivada pela descoberta de uma alternativa
preferivel, contudo tais alteracdes devem ser devidamente documentadas e seus efeitos
potenciais considerados, ndo devendo ser motivadas por descobertas sobre os efeitos das

intervengdes (MOHER et al., 2009; CUMPSTON et al., 2022; HIGGINS; GREEN, 2011).

“[...] a ciéncia, como muitas outras atividades, depende de um julgamento habil, cuja
capacidade ¢ construida mediante a experiéncia; e julgamento habil significa levar em conta
as particularidades e, muitas vezes, envolvera a aparente quebra das regras” (DENYER;
TRANFIELD, 2009, p. 675, tradugdo nossa).

Tais alteracdes sdo documentadas no material auxiliar ‘Alteracdes feitas no

protocolo’, secdo 4.3.

42 PLANO DE DISSEMINACAO

Baseando-se na sintese da Lei de Bradford (material auxiliar ‘Analise bibliométrica’,
secdo 4.3) aplicada durante o processo bibliométrico, o peridodico que mais se destacou no
assunto tratado neste estudo foi o ‘Journal of Medical Systems’ (ISSN: 01485598),
juntamente com ‘3D Printing in Medicine’ (ISSN: 2365-6271). Contudo, devido aos estudos
selecionados pertencerem ao periddico ‘Journal of Medical Systems’, este, por sua vez, sera

priorizado na estratégia de disseminagao.

43 MATERIAL AUXILIAR

Os materiais auxiliares a este estudo, podem ser acessados por meio do [link:

https://1drv.ms/u/s! Aufzgs1ylIXRnm3awwoQQbOI5Mvbs?e=Dpdq7b.
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5 CONCLUSAO

Declara-se que a designacdo da questdo de pesquisa, bem como a sele¢do dos artigos
e posterior sintese das informac¢des decompostas tiveram seu objetivo alcangado,

permanecendo dentro dos preceitos da revisdo sistematica.

Os artigos primarios inclusos neste processo de revisdo sistemdtica conduzem ao
desfecho promissor do uso da manufatura aditiva na impressdo de oOrteses de antebraco a
serem utilizadas no tratamento de pacientes com fraturas do radio distal, oferecendo ainda
beneficios que tornam menos desagradavel a experiéncia de ter um membro imobilizado.
Entendeu-se que ha uma relagdo entre os elementos fabris/construtivos da impressdo com a
aplicabilidade do produto, principalmente com relacdo a: conforto e usabilidade; cosmese;
efeito terapéutico (capacidade em manter a posi¢ao definida pelo profissional em ortopedia de
maneira eficaz, até a conclusdo do tratamento); inspe¢ao/monitoramento visual e higiene.
Contudo, as medidas de desfecho se mostram problematicas em suprir respostas definitivas

que possam servir de alicerce aos ortopedistas, requerendo assim, maior investigacao.

De modo geral as vantagens oferecidas pelo uso da impressao 3D na produgdo de
orteses de antebraco apresentadas pelos trabalhos inclusos nesta revisdo sistematica sdo
superiores aquelas oferecidas pelas oOrteses tradicionais (Quadro 12), em especial no tocante a
inspe¢do/monitoramento visual, higiene e efeito terapéutico (Quadro 15). Com isso, os
estudos primdrios levam a sugerir (ndo sob critério de prioridade, devido a falta de
conhecimento sobre possiveis riscos) o uso de oOrteses manufaturadas de forma aditiva pela
tecnologia FDM, utilizando material PLA para tratamento de fraturas estaveis do radio distal,

quando esta se buscando uma ou mais das trés qualidades citadas.

Os elementos fabris/construtivos da impressdo utilizados pelos autores se
apresentaram estatisticamente semelhantes entre os estudos avaliados (Observagdo: a
similaridade estatistica dos elementos fabris/construtivos que cada estudo primario apresentou
ndo significa que sdo homogéneos, haja vista seus desfechos, conforme apresentado na se¢ao
3.6). Nao ha evidéncias cientificas o bastante para a recomendagdo ou nao-recomendagdo de
um conjunto de elementos para realizar o sefup de uma impressora cartesiana de fusdo e
deposicdo de material polimérico, assim como atestar seus efeitos no tratamento ao

usuario/paciente.
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No tocante a viabilidade de implementagdo, custos e desigualdade, ndo ¢ prudente

uma orientagdo, pois ndo ha base teorica a este respeito nos trabalhos inclusos.

Nota-se que o presente processo de revisdo sistemdtica atuou na fronteira do
conhecimento, trazendo luz a informacdo antes desorganizada e estatica, tornando-a fluida e

disseminavel, tendo o potencial de servir como base para trabalhos disruptivos.

Por fim, este estudo tem o potencial de propagar a manufatura aditiva como
tecnologia para utilizacdo na fabricacdo de orteses de membros superiores por parte dos
profissionais da ortopedia, proporcionando discussdes e conclusdes que auxiliam no processo
de assimilagdo das evidéncias e seus encadeamentos em relagdo aos julgamentos praticos, € a
importancia de elementos fabris/construtivos obtidos por meio de uma metodologia

estruturada ao invés de forma arbitraria.
A seguir sdo apresentadas sugestdes para trabalhos futuros:

e Elaborar estudos primarios em impressao tridimensional de orteses (preferivelmente
em periodo ndo pandémico) considerando o amparo de profissionais da ortopedia,
precisando de forma clara a natureza da fratura a qual sua aplicagdo se reporta,
podendo com isso aplicar questionarios e experimentar elementos fabris/construtivos
da impressdo em conjuntos com as partes interessadas, de maneira randomizada, os
considerando em paridade com as demais etapas do design, deixando claro quais sdo
os riscos e beneficios da intervengdo e, se possivel, como esta interfere em questdes

como a desigualdade em saude;

e Realizar a impressdo de oOrteses de antebraco utilizando para isto os mesmos
elementos fabris/construtivos utilizados nos estudos primarios inclusos neste
trabalho, buscando expor sua influéncia nas caracteristicas de uma Ortese passiva de
antebraco em sua fun¢do no tratamento ndo cirurgico da fratura do radio distal em
adultos, assim como evidenciar seus resultados;

e Atualizar esta revisdo sistemdtica da literatura, incluindo a estratégia de busca o

termo ‘FDM’.
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APENDICE A - HEALTHTECH'S NA ORTOPEDIA ATRAVES DA IMPRESSAO 3D

Healthtech / . , Pagina ref., ao .
Criador Projeto Pais produto Imagem | Tecnologia
Activarmor - Estados Unidos | https://activarmor.com (a) FDM
Andiamo - Inglaterra https://andiamo.io (b) FDM
Jake Evill Cortex | Nova Zelandia https://www.evilldesig (©) FDM
n.com/cortex
Creatus Exo X3M Lituania https://www.creatus.lt (d) FDM
Fixit Punhofix Brasil https://usefixit.com.br (e) FDM
Resina curada
Orthoheal Flexi-Oh india https://orthoheal.com ® man;;‘rlirfzeme
ultravioleta
. https://fathommfg.co
Fathom HashCast | Estados Unidos m/blog/hashcast (g SLS
MediAce 3D - Coreia do Sul | https://mediace3d.com (h) FDM
Mediprint Novacast México https://mediprint3d.co @) FDM
m.mx
Deniz . Osteoide Turquia https://www.osteoid.c 0 FDM
Karasahin om
Nkelet i Espanha https://www.xkelet.co ® SLA/FDM
m/en/
Younext - Espanha http s://wv&;\;v.younext. Q) FDM
Zedavprint i Rissia https://zdravprint.ru/n (m) FDM
ew/
Summitid - Estados Unidos http ://szv(:r.rslummltld. (n) SLA/SLS
o http://mhoxdesign.co
Mohx - Italia m/index html (0) SLS
. Mistura de dois
Cast21 - Estados Unidos hitps://www.cast21.co ) liquidos que se
m solidifica
PETLock . https://hefestomedtech
Hefesto Orthosis® Brasil com (q) FDM
Healx ; Canadé https://www.healxinn |, FDM/SLA
ovation.com
Obs.: “-” — Nao possui prenome especifico.
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APENDICE B — LINHA DE CODIGO-FONTE, AVALIACAO INTEROBSERVADOR,
(AMOSTRA DE 20% PARA TESTE KAPPA DE COHEN)

Cohen = sample(1:257, size = 52, replace = T)
Cohen

Numero dos artigos selecionados para a realizacdo da avaliacdo interobservador:

> sample,int(257,s1ze = 52, replace = F)
[1] 165 37 74100 33233 73 23202 178 136 41 57 71 81 112134 54 20 61 158 219 143 90 39 29
[27] 47 167 10 75 50 236 247 206 67 26 220 28 32 12 8 45234 97 42 208 80 253 238 127 163 44

Obs.: Apos a realizagdo deste processo, se encontraram dois artigos em duplicacdo, a saber:
“3D Print orthoses for cerebral apoplexy hemiplegia hand wrist joint flexor muscle spasm
curative effect research” e “Evolucao da ortese Anel em Oito Articulado (AOA)”, ou seja, o
numero total de artigos recuperados foi de 255 e os 20% resultaria em 51. Isso ocorre, pois 0
sofiware Endnote® ndo encontra automaticamente todos os trabalhos em duplicidade,
necessitando aferir manualmente (FERENHOF; FERNANDES, 2021). Como a diferenca ¢
pequena e o estudo ja se encontrava no periodo de avaliagdo Interobservador, ndo foi refeito
este célculo.

Dados normalizados seguindo a ordem alfabética de seus titulos

45 10 47 20 37 32 90 57 178 29 75 44 74 136 71 54 247 158 23 100 127 206 28 &1 167 50

253 97 67 234 61 143 236 39 220 202 41 233 163 208 73 42 33 8 219 238 80 26 12 134 112 165

ID| N° Titulo do Artigo Alexandre |Juliano

1| 45 3D. P.I‘lljl‘[ orthoses for cerebral apqplexy hemiplegia hand Nio Sim
wrist joint flexor muscle spasm curative effect research

2. | 10 |3D printed orthosis design Sim Sim

3| 47 3D printing .technology applied to orthosis manufacturing: Nio Sim
narrative review

4 | 20 3D printing: clinical applications in orthopaedics and Nio Sim
traumatology

s |37 A 3D printed cast for minimally invasive transfer of distal Nio Nio

radius osteotomy: a cadaver study

A Forearm Characterization Study to Support Design of]
6. | 32 |Physical Human-Machine Interfaces Between Human Users Nao Nao
and Upper Limb Exoskeleton Robotics

Adaptive Robust Interaction Control for Low-Cost Robotic

7.1 90 . Nao Nao
Grasping

g | 57 Addltwe manufacturing of custom-fit orthoses for the upper Sim Sim
limb

9 | 178 Additive manufacturing to veterinary prgctlc?e: recovery of] Nio Nio
bony defects after the osteosarcoma resection in canines

10.| 29 Anthropomoprphically Inspired Design of a Tendon-driven Nio Nio

Robotic Prosthesis for Hand Impairments
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Application of 3-Dimensional Printing in Hand Surgery for ~ ~
1.1 75 Production of a Novel Bone Reduction Clamp Nao Néo
Application of 3D-Printed Orthopedic Cast for the Treatment
12.| 44 of Forearm Fractures: Finite Element Analysis and Sim Sim
Comparative Clinical Assessment
Augmented Reality and Artificial Intelligence in Image- ~ ~
13.] 74 guided and Robot-assisted Interventions Nao Néo
Automated optimal coordination of multiple -degree -of -
14.| 136 |freedom  musculoskeletal actions in  feedforward  Nao Nao
neuroprostheses
151 71 qumedlcal tissue phantoms with controlled geometric and Nio Nio
optical properties for Raman spectroscopy and tomography
BMP2-Derived Molecules for Increasing Osteoinductivity of] ~ ~
16.] >4 Bone Grafts to Enhance Bone Regeneration Nao Néo
17.| 247 Cell}llar . Fluid Mechanics in Osteochondral Tissue Nio Nio
Engineering
13,1 158 Chargcterlzatlop of Mu!tlphase Flows Integrating X-Ray Nio Nio
Imaging and Virtual Reality
Chirurgia minim invaziva a piciorului diabetic (Charcot)-
19.| 23 [tehnica Midfoot Fusion Bolts in corectia neuroartropatiei Nao Nao
diabetice cronice
0.1 100 Decision-Making Process of Motor Selection for Humanoid Nio Nio
Robot Arm
21 127 Design .and Analysis of a Body-Powered Underactuated Nio Nio
Prosthetic Hand
271 206 Design and 1mp1ementa‘F19n pf patient specific virtual reality Nio Nio
systems for motor rehabilitation
23| 28 Demgn of a Hydraulic Dexterous Manipulator for Minimally Nio Nio
Invasive Surgery
Development and fabrication of novel woven meshes as bone ~ ~
24.) 8l graft substitutes for critical sized defects Nao Nao
25| 167 Development and Yalldatlop of a Hybrid Virtual/Physical Nio Nio
Nuss Procedure Surgical Trainer
2. 50 Devc?lopment of new biomaterials for tissue engineering Nio Nio
applications
Effects of a 3D-printed orthosis compared to a low-
27 | 253 temperature thermopl‘astlc plgte 0ﬁh051s on wrist flexor Nio Sim
spasticity in chronic hemiparetic stroke patients: a
randomized controlled trial
28.| 97 |Electro-Active Scaffolds for Bone Tissue Engineering Nao Nao
Engineering Biomaterials and Drug Delivery Systems to < <
29.1 67 Promote Cartilage Tissue Regeneration for Physeal Injuries Nao Néo
30.| 234 |Fracture and Friction Characterization of Polymer Interfaces Nao Nao
Fracture mechanics based fatigue and fracture toughness ~ ~
31.1 61 evaluation of SLM Ti-6Al-4V Nao Nao
32.| 143 |GPU-Accelerated Tools for Medical Image Registration and] ~ Nao Nao
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Biomechanical Modeling
331 236 Hand modehng and simulation using stabilized magnetic Nio Nio
resonance imaging
34| 39 Immersive 'Vlrtual human training systems based on direct Nio Nio
demonstration
Inclusions, Porosity, and Fatigue of AlSilOMg Parts < <
35.1220 Produced by Selective Laser Melting Nao Néo
36,1 200 Mlcrocqpsule based self-healing for 3D printed polymer Nio Nio
composites
37 | 41 Microstructural characterization of cobalt chromium (ASTM Nio Nio
' F75) cubes produced by EBM technique
38.| 233 \Multi-object recognition and retrieval using PUMAS560 robot Nao Nao
39 | 163 Multlscale? Imagmg-ﬁThrough—Analysw Methods n Nio Nio
Computational Mechanics
40.| 208 Myoelectric control techniques for a rehabilitation robot Nao Nao
41.| 73 |Neuro-fuzzy modelling and control of robotic manipulators Nao Nao
Object Model Reconstruction System with High-resolution ~ ~
42.) 42 Texture Mapping using RGB-D Sensor Nao Néo
Phase Changes in Silica and Their Impact on Mechanical ~ <
43.] 33 Properties in 3D Printed Investment Casting Molds Nao Nao
Proposal of custom made wrist orthoses based on 3D . )
44. 8 . L Sim Sim
modelling and 3D printing
451 219 Real-tlme pathqloglcgl tremor‘ldentlhﬁcatlon and suppression Nio Nio
in human arm via active orthotic devices
Research in Support of the Design of a Hemiarthroplasty for ~ ~
46.) 238 Osteosarcoma of the Distal Radius in a Veterinary Model Nao Ndo
Rhythmic Haptic Cueing for Gait Rehabilitation of] < <
47.1 80 Hemiparetic Stroke and Brain Injury Survivors Nao Nao
Robotic arm for testing and demonstration of targeted muscle
48.| 26 |reinnervation with implications for low-cost upper-limb Nao Nao
prostheses
49 | 12 The role of phy‘smc.hermcal. cues on MSC'd1fferent1at10n and Nio Nio
tissue regeneration in a cartilage biomimetic hydrogel
50| 134 The Study of Appl‘ying Rapid Prototyping Technology in Nio Nio
Oral and Maxillofacial Surgery
510112 The Use of 3D Printed Customized Casts in Children with Nio Nio
' Upper Extremity Fractures: A Report of Two Cases
Tuning Electromechanical Performance in Wrinkled Thin ~ ~
52.| 163 Film Soft Strain Sensors for Wearable Applications Nao Néo

CODIGO-FONTE:

conceitos <- read.csv2('Kappa Cohen.csv', stringsAsFactors = TRUE)



View(conceitos)
glimpse(conceitos)

irr::kappa2(conceitos[2:3])
rel::ckap(conceitos[-1], conf.level=0.95)
irr::agree(conceitos[-1])

RESULTADOS:

kappa de Cohen
> irr::kappa2(conceitos[2:3])

Cohen's Kappa for 2 Raters (Weights: unweighted)

Subjects = 52
Raters = 2
Kappa =0.629

z=4.88
p-value = 1.05e-06

Intervalo de confianca

> rel::ckap(conceitos[-1], conf.level=0.95)

Call:

rel::ckap(data = conceitos[-1], conf.level = 0.95)

Estimate StdErr LowerClI
Const 0.62857 0.17843 0.27036

Confidence level = 95%
Sample size = 52

Porcentagem de concordancia

> irr::agree(conceitos[-1])
Percentage agreement (Tolerance=0)
Subjects = 52

Raters =2

%-agree = 92.3

UpperCI
0.9868

157

O teste de Kappa mostrou que hd uma confiabilidade?? moderada (com base em

McHugh (2012), se¢io 2.2.4, Quadro 6), entre os revisores (k=0,629 [IC 95%: 0,27 -

0,99]; concordancia = 92,3%).

22 Capacidade dos revisores em optar identicamente dentre os artigos de uma determinada amostra com base nos

critérios de sele¢do (SHEHOVYCH et al., 2016).
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APENDICE C - LINHA DE CODIGO ICC

DADOS QUANTITATIVOS

install.packages("~/Downloads/psych 2.2.5.tar", repos = NULL, type="source")
install.packages("~/Downloads/BlandAltmanLeh 0.3.1.tar", repos = NULL, type="source"

library(readxl)
library(psych)
library(BlandAltmanLeh)
options(scipen = 999)

TRT <- read.csv2('test_retest.csv', stringsAsFactors = TRUE)
View(TRT)

ICC(TRT,missing=TRUE,alpha=.05)

bland.altman.plot(TRT$TRT T1,TRT$TRT T2, main="Teste-Reteste", xlab="Médias entre TRT T1 e
TRT T2", ylab="Diferenga entre TRT TI1 e TRT T2")
> ICC(TRT,missing=TRUE,alpha=.05)
Call: ICC(x = TRT, missing = TRUE, alpha = 0.05)
Intraclass correlation coefficients

type ICC F dft df2 p lower bound upper bound
Single raters absolute ICC1 0.77 1.7 5 6 0014 0.13 0.96
Single random _raters ICC2 0.78 9.6 5 5 0.013 0.15 0.96
Single fixed raters ICC3 081 96 5 5 0013 0.15 0.97
Average raters_absolute ICClk  0.87 7.7 5 6 0.014 0.22 0.98
Average random raters ICC2k 0.87 9.6 5 5 0.013 0.26 0.98
Average fixed raters ICC3k 090 9.6 5 5 0.013 0.26 0.99

Number of subjects =6 Number of Judges =2
> bland.altman.plot(TRT$TRT T1,TRT$TRT T2, main="Teste-Reteste", xlab="Médias entre TRT T1 e
TRT T2", ylab="Diferenga entre TRT TI1 e TRT T2")

NULL
DADOS QUALITATIVOS (CASP)
# Avaliacao checklist CASP tempol e tempo 2

No Analise 1 Analise 2 Anailise 1.1 Analise 2.2
1. Sim Sim Nao Nao

2. Indeterminado Indeterminado Nao Nao

3. Sim Sim Indeterminado Indeterminado
4. Nao Nao Nao Nao

5. Sim Sim Sim Sim

6. Indeterminado Indeterminado Indeterminado Indeterminado
7. Nao Nao Nao se aplica Nao se aplica
8. Nao Nao Nao Nao

9. Indeterminado Indeterminado Indeterminado Indeterminado
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pareceres <- read.csv2('Kappa Cohen_intraobservador CASP.csv', stringsAsFactors = TRUE)

View(pareceres)
glimpse(pareceres)

irr::kappa2(pareceres[3:4])
rel::ckap(pareceres[3:4], conf.level=0.95)
irr::agree(pareceres[3:4])

> pareceres <- read.csv2('Kappa Cohen_intraobservador CASP.csv', stringsAsFactors = TRUE)
> View(pareceres)
> glimpse(pareceres)
Rows: 9
Columns: 5
$ID <int>1,2,3,4,5,6,7,8,9
$ Analisel <fct> Sim, Indeterminado, Sim, Ndo, Sim, Indeterminado, Ndo_se aplica, Ndo, Indeterminado
$ Analise2 <fct> Sim, Indeterminado, Sim, N&o, Sim, Indeterminado, Ndo_se aplica, Ndo, Indeterminado
$ Analisel.1 <fct> Néo, Néo, Indeterminado, Nao, Sim, Indeterminado, Nao_se_aplica, Ndo, Indeterminado
$ Analise2.2 <fct> Nio, Nio, Indeterminado, Nao, Sim, Indeterminado, Ndo_se_aplica, Ndo, Indeterminado
> irr::kappa2(pareceres[3:4])
Cohen's Kappa for 2 Raters (Weights: unweighted)
Subjects =9

Raters =2

Kappa = 0.55

z=2.99
p-value = 0.00281
> rel::ckap(pareceres[3:4], conf.level=0.95)
Call:
rel::ckap(data = pareceres|3:4], conf.level = 0.95)

Estimate StdErr LowerCI UpperCI
Const 0.550000 0.212132 0.060823 1.0392

Confidence level = 95%

Sample size =9

> irr::agree(pareceres[3:4])
Percentage agreement (Tolerance=0)

Subjects =9
Raters =2
%-agree = 66.7

DADOS QUALITATIVOS (DOWNS & BLACK)

# Avaliacao checklist Downs & Black tempol e tempo 2
Ne Analise 1 Analise 2 Analise 1.1 Analise 2.2
1. Sim Sim Sim Sim
2. Sim Sim Nao Nao
3. Sim Sim Sim Sim
4. Sim Sim Sim Sim
5. Nao Nao Nao Nao
6. Sim Sim Nao Nao
7. Nao Nao Nao Nao
8. Nao Nao Nao Nao
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9. Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica
10. Nao Nao Nao Nao
11. Indeterminado Indeterminado Indeterminado Indeterminado
12. Indeterminado Indeterminado Indeterminado Indeterminado
13. Nao Nao Nao Nao
14. Nao se aplica Nao se aplica Indeterminado Indeterminado
15. Nao se aplica Nao se aplica Indeterminado Indeterminado
16. Nao Nao Indeterminado Indeterminado
17. Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica
18. Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica
19. Indeterminado Indeterminado Indeterminado Indeterminado
20. Sim Sim Sim Sim
21. Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica
22. Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica
23. Nao Nao Nao Nao
24. Nao se aplica Nao se aplica Nao Nao
25. Nao Nao Nao Nao
26. Nao se aplica Nao se aplica Indeterminado Indeterminado
27. Indeterminado Indeterminado Indeterminado Indeterminado

julgamentos <- read.csv2('Kappa Cohen_intraobservador Downs Black.csv', stringsAsFactors = TRUE)

View(julgamentos)
glimpse(julgamentos)

irr::kappa2(julgamentos[3:4])
rel::ckap(julgamentos[3:4], conf.level=0.95)
irr::agree(julgamentos[3:4])

> julgamentos <- read.csv2('Kappa Cohen_intraobservador Downs_Black.csv', stringsAsFactors = TRUE)
> View(julgamentos)

> glimpse(julgamentos)

Rows: 27

Columns: 5

$ID <int>1,2,3,4,5,6,7,8,9,10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22,23, 2...

$ Analisel <fct> Sim, Sim, Sim, Sim, N&o, Sim, Nao, Nio, Nao_se_aplica, Ndo, Indeterminado, Indetermi...
$ Analise2 <fct> Sim, Sim, Sim, Sim, Néo, Sim, Nao, Nio, Nao_se_aplica, Ndo, Indeterminado, Indetermi...
$ Analisel.1 <fct> Sim, Nao, Sim, Sim, Nao, Nao, Nao, Nao, Ndo_se_aplica, Ndo, Indeterminado, Indetermi...
$ Analise2.2 <fct> Sim, Nao, Sim, Sim, Nao, Nao, Nao, Nao, Ndo_se aplica, Ndo, Indeterminado, Indetermi...

> irr::kappa2(julgamentos[3:4])
Cohen's Kappa for 2 Raters (Weights: unweighted)

Subjects =27
Raters =2
Kappa = 0.655

z=06.15
p-value = 7.7e-10
> rel::ckap(julgamentos[3:4], conf.level=0.95)
Call:
rel::ckap(data = julgamentos[3:4], conf.level = 0.95)



Estimate StdErr
Const 0.65511 0.11219

Confidence level = 95%
Sample size =27
> irr::agree(julgamentos[3:4])
Percentage agreement (Tolerance=0)
Subjects =27

Raters =2

%-agree = 74.1

DADOS QUALITATIVOS (GRADE CERQual)

LowerCI UpperCI
0.42449 0.8857
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# Avaliagao geral do CERQual tempol e tempo 2

Ne Analise 1 Analise 2
L. Moderada Moderada
2. Menor Menor
3. Menor Menor
4. Moderada Moderada
5. Muito pouca Muito pouca
6. Menor Moderada
7. Menor Moderada
8. Moderada Moderada
9. Menor Menor
10. Menor Menor
1. Moderada Moderada
12. Moderada Moderada

qualidade <- read.csv2('Kappa Cohen_intraobservador CERQual.csv', stringsAsFactors = TRUE)

View(qualidade)
glimpse(qualidade)

irr::kappa2(qualidade[2:3])
rel::ckap(qualidade[2:3], conf.level=0.95)
irr::agree(qualidade[2:3])

> qualidade <- read.csv2('Kappa Cohen_intraobservador CERQual.csv', stringsAsFactors = TRUE)

>

> View(qualidade)

> glimpse(qualidade)

Rows: 12

Columns: 3

$ID <int>1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11, 12

$ Analisel <fct> Moderada, Moderada, Moderada, Moderada, Muito_pouca, Menor, Menor, Moderada, Menor,

Meno...

$ Analisel.1 <fct> Moderada, Moderada, Moderada, Moderada, Muito_pouca, Moderada, Moderada, Moderada,

Menor...
>
> irr::kappa2(qualidade[2:3])
Cohen's Kappa for 2 Raters (Weights: unweighted)
Subjects = 12
Raters =2



Kappa =0.714

z=3.17

p-value = 0.00152

> rel::ckap(qualidade[2:3], conf.level=0.95)
Call:
rel::ckap(data = qualidade[2:3], conf.level = 0.95)

Estimate StdErr LowerCI Upper

CI Const 0.71429 0.18443 0.30836 1.1202
Confidence level = 95%
Sample size = 12> irr::agree(qualidade[2:3])
Percentage agreement (Tolerance=0)

Subjects = 12
Raters =2
%-agree = 83.3
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APENDICE D — ESTUDOS PRIMARIOS INCLUSOS PARA LEITURA NA INTEGRA

NO

Critérios

INCLUSOS

OBSERVACOES

el2; e24;
el6

3d printed orthopedic cast combined with zicao oil
promotes the recovery of wrist joint function after
distal radius fracture

Combina o wuso de ortese com
bandagens impregnado com oleo de
confrei

e26;¢l9;
e22; e32

3D Printed Orthosis Design

Foca no design de uma tala de
punho, porém ndo se aprofunda nos
elementos  fabris/construtivos  de
impressao

e2

3D printing technologies in the treatment of patients
with injuries and diseases of the forearm and hand

Se Trata de uma revisio da literatura

el9; e22;
e8

Additive manufacturing of custom-fit orthoses for the
upper limb

Objetiva a exploracdo e validacdo de
uma metodologia digital de orteses
de punho, nao apresentando valores
referentes aos elementos
fabris/construtivos da impressdo por
FDM

O tipo de oOrtese estudada ndo se
destina ao tratamento de fraturas do
radio distal estavel

e2l

An alternative to plaster cast treatment in a pediatric
trauma center using the CAD/CAM technology to
manufacture  customized three-dimensional-printed
orthoses in a totally hospital context a feasibility study

Diverge o intervalo de idades

definido nos critérios

el2

Application of 3D-Printed Orthopedic Cast for the
Treatment of Forearm Fractures- Finite Element
Analysis and Comparative Clinical Assessment

Naio utiliza FDM

el2

Application of 3D—printed and patient- specific cast for
the treatment of distal radius fractures- initial
experience

Naio utiliza FDM

e2l

Clinical Effectiveness of a 3-Dimensional Printed Cast
in Treatment of Minimally Displaced Radius Fractures

Diverge o intervalo de idades

definido nos critérios

el

Deformation Analysis of 3D Printed
Metacarpophalangeal and Interphalangeal Joints via
Transfer Learning

Nao disponivel na integra

10

el

Design of a Custom Wrist Brace that can be 3D Printed
from a Three-Dimensional Scan

NOTE: The full-text of this
Thesis/Project Report is currently
under embargo. It will be available

for download on Monday, June 05,
2023 (BALDWIN, 2020, n.p)

11

e8

Effect of personalized wrist orthosis for wrist pain with
three-dimensional scanning and printing technique- A
preliminary, randomized, controlled, open-label study

Tem foco no desenvolvimento de
uma Ortese para tratamento de dores
no pulso

12

e32; e8

Experimental Studies on 3D Printing of Automatically
Designed Customized Wrist-Hand Orthoses

Utiliza uma Ortese que possui
dimensdes discordantes aquelas de
uma oOrtese para o tratamento da
fratura do radio distal e possui foco
no desenvolvimento de um método
para obtencdo do moddulo de
elasticidade desta drtese impressa em
3D

13

e36; e23

Fast production of customized three-dimensional-
printed hand splints

Ortese plana e multi-material

14

il;18;19;

Lightweight Splint Design for Individualized

Artigo aceito para o processo de
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110; 111; |Treatment of Distal Radius Fracture revisdo sistematica
i13;114;
i16; 118;
i19;i21;
i23; 124
Modelamiento de la interdependencia de parametros de . .
. L. ... |Possui énfase no desenvolvimento de
) proceso con las propiedades mecéanicas de Ortesis ) .
15 e8; e30 . . -, . . , |[uma ortese de metacarpo impressa
pasivas para articulacion metacarpiana obtenidas via
em 3D
FDM
16 21 Orthorigami- Implementing Shape-Memory Polymers|Diverge do intervalo de idades
for Customizing Orthotic Applications definido nos critérios
Overnight and in-house 3D-printed patient-specific|Nao apresenta valores referente aos
17 | el9;e22 |casts for non- operative treatment of distal radius/elementos fabris/construtivos da
fractures — a prospective randomized trial impressao
18 e10 Prmtlpg a static progressive orthosis for hand Nio se trata de uma 6rtese passiva
rehabilitation
Trata do caso de fratura do radio
distal que necessitou passar por
19 el6; el19; |Proposal of Custom Made Wrist Orthoses based on 3D|procedimento cirtirgico
e22;e36 |Modelling and 3D Printing A ortese aplicada apds a cirurgia ¢
do tipo plana, e seus elementos de
manufatura ndo sdo conhecidos
Rapid customization system for 3D-printed splint using
20 e32;e8 |programmable modeling technique — a practical|Diverge do objetivo
approach
71 el Small splint external fixation combined with 3D Niio disponivel na inteera
printing brace for the treatment of Colles fractures P &
The Use of 3D Printed Customized Casts in Children Diverce do intervalo de idades
22 e2l with Upper Extremity Fractures- A Report of Two &

Cases

definido nos critérios
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APENDICE E - BOLA DE NEVE PARA TRAS

Dentre os artigos selecionados para a leitura na integra a partir do retorno da busca
através das bases bibliograficas, somente o ‘Lightweight Splint Design for Individualized
Treatment of Distal Radius Fracture’ preencheu os requisitos pré-estabelecidos no protocolo
da revisdo sistematica, estando dentre suas referéncias outro artigo primario intitulado
‘Design of an Orthopedic Product by Using Additive Manufacturing Technology: The Arm
Splint’, também incluso para a sintese final deste estudo. Outros trabalhos também o
referenciaram, porém tais artigos ndo foram inclusos conforme critérios de inclusdo e
exclusdo.

O artigo recuperado através do processo de bola de neve, apresentava em seu
referencial dois trabalhos que chamaram a atengdo pelo seu titulo, sendo lidos na integra para

analisar sua possivel inser¢do no processo de revisdo sistematica, porém ambos ndo se

adequaram aos critérios.

Fast production of

customized three-

dimensional-printed hand
splints

DOI: 10.1108/RPJ-01-

2019-0009

3D printed
orthopedic cast
combined with Zicao
oil promotes the
recovery of wrist
joint function after
distal radius fracture
DOI:
10.3969/].issn.2095-
4344.2840

Lightweight splint
design for
individualized
treatment of distal
radius fracture

DOI:
10.1007/s10916-019-
1404-4

{

.

{624; e32

{

e36; e32;

e23;e8

Design of an
orthopedic product
by using additive
manufacturing
technology: the arm
splint
DOLI:
10.1007/s10916-018-
0909-6

il;18;19; 1105 i11;
113; 114; 116; 118;
119;121;123; 124

}

The style evolution
of glasses:
acknowledging well-
being for werable

medical device
DOLI:

10.15453/2168-

6408.1224

e8; e36;
e25;e22

}

i1;18;19;110;111;113; 116;
118;119;121; 123; i24

Pilot study of the
wrist orthosis design
process
DOI: 10.1108/RPJ-

03-2012-0027
{ e8; e33 }




APENDICE F - ANALISE ESTATISTICA DOS ELEMENTOS
FABRIS/CONSTRUTIVOS

Abordagem de Testes... (2020):

if(!require(dplyr)) install.packages("dplyr")

library(dplyr)

if(!require(rstatix)) install.packages("rstatix")
library(rstatix)

if(!require(reshape)) install.packages("reshape")
library(reshape)

if('require(PMCMRplus)) install.packages("PMCMRplus")
library(PMCMRplus)

if(!require(ggplot2)) install.packages("ggplot2")

library(ggplot2)

dads <- read.csv2('Dados Friedman.csv', stringsAsFactors = T)
View(dads)
glimpse(dads)

dadsl <- melt(dads,
id="1D",
measured = ¢("Autorl", "Autor2"))

colnames(dadsl) = ¢("ID", "Autor", "Parametro")

dadsl <- sort_df(dadsl, vars = "ID")
View(dadsl)
glimpse(dadsl)

dadsI$ID <- factor(dadsl$ID)
glimpse(dadsl)

friedman.test(Parametro ~ Autor | ID, data = dadsl)

frdAllPairsSiegel Test(dadsl$Parametro, dadsl$ Autor,
dadsl$ID, p.adjust="bonferroni")

dadsl %>% group by(Autor) %>%
get summary_stats(Parametro, type = "median_iqr")

boxplot(Parametro ~ Autor, data = dadsl)

par(mfrow=c(2,2))
hist(dadsl$Parametro[dadsl$ Autor == "Autor1"],

ylab = "Frequéncia", xlab = "Parametros", main="Autor 1")
hist(dadsl$Parametro[dadsl$ Autor == "Autor2"],

ylab = "Frequéncia", xlab = "Parametros", main="Autor 2")

ggplot(dadsl, aes(x = Parametro)) +
geom_histogram(aes(color = Autor, fill = Autor),
alpha = .3, position = "dodge", binwidth = 15)

ggplot(dadsl, aes(x = Parametro)) +
geom_histogram(aes(color = Autor, fill = Autor),
alpha = .3, position = "jitter", binwidth = 15)

ggplot(dadsl, aes(x = Parametro)) +
geom_histogram(aes(color = Autor, fill = Autor),
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alpha = .3, position = "stack", binwidth = 15)

## HO: Os autores se comportam de forma similar ao escolher seus elementos fabris/construtivos

##de impressdo — p > 0,05.

## H1 (hipotese alternativa): Os autores escolheram de forma diferente seus elementos fabris/construtivos da
impressdo — p <= 0,05.

[...]
> dads <- read.csv2('Dados Friedman.csv', stringsAsFactors = T)
> View(dads)
> glimpse(dads)
Rows: 5
Columns: 3
$ID <int>1,2,3,4,5
$ Autorl <dbl> 0.1, 70.0, 100.0, 0.4, 200.0
$ Autor2 <dbl> 0.1, 60.0, 80.0, 0.4, 210.0
> dadsl <- melt(dads,
+ id="ID",
+ measured = ¢("Autorl", "Autor2"))
>> colnames(dadsl) = c("ID", "Autor", "Parametro")
>> dadsl <- sort_df(dadsl, vars ="ID")
> View(dadsl)
> glimpse(dadsl)
Rows: 10
Columns: 3
$ID <int>1,1,2,2,3,3,4,4,5,5
$ Autor <fct> Autorl, Autor2, Autorl, Autor2, Autorl, Autor2, Autorl, Autor2, Autorl, Autor2
$ Parametro <dbl> 0.1, 0.1, 70.0, 60.0, 100.0, 80.0, 04, 04, 200.0, 210.0
> dadslI$ID <- factor(dadsI$ID)
> glimpse(dadsl)
Rows: 10
Columns: 3
$ ID <fct> 1, 1, 2, 2, 3, 3, 4, 4, 5, 5
$ Autor <fct> Autorl, Autor2, Autorl, Autor2, Autorl, Autor2, Autorl, Autor2, Autorl, Autor2
$ Parametro <dbl> 0.1, 0.1, 70.0, 60.0, 100.0, 80.0, 0.4, 0.4, 200.0, 210.0
>
> friedman.test(Parametro ~ Autor | ID, data = dadsl)
Friedman rank sum test
data: Parametro and Autor and ID
Friedman chi-squared = 0.33333, df = 1, p-value = 0.5637

>
> frdAllPairsSiegel Test(dadsl$Parametro, dadsl$ Autor,
+ dadslI$ID, p.adjust= "bonferroni")

Pairwise comparisons using Siegel-Castellan all-pairs test for a two-way balanced complete block design

data: y, groups and blocks

Autorl
Autor2 0.65
P value adjustment method: bonferroni
>
> dadsl %>% group_by(Autor) %>%
+ get summary_stats(Parametro, type = "median_iqr")
# A tibble: 2 x 5
Autor variable n median iqr
<fct> <chr> <dbl> <dbl> <dbl>
1 Autorl Parametro 5 70 99.6
2 Autor2 Parametro 5 60 79.6

## p>0,05, logo se aceita a hipotese nula, ou seja, ndo ha evidéncias de que
##os valores adotados pelos autores sdo diferente entre todos os elementos
## fabris/construtivos estudados (p = 0.5637).
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Abordagem de Pires ef al. (2018):

par = rep(c('Autorl1','Autor2'),5)

au= rep(c(1:5),each=2)

respi = ¢(0.1,0.1,70,60,100,80,0.4,0.4,200,210)
friedman.test(respi, groups=par, blocks=au)
shapiro.test(respi)

##HO: Distribui¢ao dos dados = normal — p > 0,05
##H1: Distribui¢ao dos dados # normal — p <= 0,05

## HO: Os autores se comportam de forma similar ao escolher seus elementos fabris/construtivos
##da impressdo — p > 0,05.

## H1: Os autores escolheram de forma diferente seus elementos fabris/construtivos da impressao — p <= 0,05.

> par = rep(c('Autorl','Autor2'),5)

>

> au=rep(c(1:5),each=2)

>

> respi = ¢(0.1,0.1,70,60,100,80,0.4,0.4,200,210)
>

> friedman.test(respi, groups=par, blocks=au)
Friedman rank sum test
data: respi, par and au
Friedman chi-squared = 0.33333, df = 1, p-value = 0.5637
> shapiro.test(respi)
Shapiro-Wilk normality test
data: respi
W =0.83129, p-value = 0.03467

## p>0,05, logo se aceita a hipotese nula, ou seja, ndo ha evidéncias de que
##os valores adotados pelos autores sdo diferentes entre todos os elementos fabris/construtivos

##testudados (p = 0.5637).

## p<0,05, logo os dados nao possuem distribuicdo normal (p = 0.03467).
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