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Abstract: This study focuses on the development of
a maxillary ridge clamp as support for reference
(Dynamic Reference Frame - DRF) to surgical
navigation systems allowing mobility of the
patient’s head, without loosing calibration register,
during surgical act and evaluate it stability. The
Image Guided Surgery — IGS performed on the
skull base with endonasal access is one of the
procedures that could benef with the possibility of
keeping the patient’s head free. The clamp
described in this paper, called “Maxillary Clamp >,
is anchored in three points of the maxillary
structure, enabling surgical navigation through the
whole skull. The conclusion of this study is that the
new apparatus with rigid fixation to the craniofacial
skeleton fits will all kinds of maxilla, toothed or
edentulous, is stable, safe and easy to install.

Keywords: Surgical Navigation; Clamp; Reference;
DRF; Image Guided Surgery — IGS.

Introducdo

Os sistemas &pticos de rastreamento, passivos,
ativos ou passivos reflexivos necessitam de uma
referéncia para se localizar no espaco. As Cirurgias
Guiada por Imagem — CGI realizadas na regido
craniofacial, funcionam basicamente com uma camera
de visdo estérea que rastreia em tempo real uma
referéncia fixa na cabeca do paciente e a sua relagéo
com instrumentos cirdrgicos previamente calibrados.

A precisdo final de um procedimento de
navegagdo cirdrgica depende de alguns fatores, tais
como: tipo de sistema de rastreamento, qualidade da
Tomografia Computadorizada - TC ou da Ressonancia
Magnética - RM, estabilidade do Dynamic Reference
Frame - DRF, registro do paciente e a calibragem do
instrumental [1]. A eficicia da navegacdo depende, em
grande parte, da estabilidade do DRF que ¢ a referéncia
fixa & cabeca do paciente durante o procedimento
cirtrgico. A manutencdo desta estabilidade é dificil,
devido a grande quantidade de pessoas, intervencdes,
instrumentais e materiais utilizados no campo
operatorio, que poderiam acidentalmente deslocar o
DRF e comprometer o registro da navegacéo.

A maioria dos equipamentos de navegacao utiliza
o fixador de cranio tipo Mayfield para apoiar e
estabilizar a referéncia ao cranio do paciente. A funcéo
principal do fixador de Mayfield € imobilizar a cabeca
do paciente, fixando esta a mesa cirdrgica, mas
também ¢é utilizado como importante ponto de apoio
para varios instrumentos. No entanto, a utilizacdo do
Mayfield para fixagdo da referéncia impossibilita que o
cirurgido mova a cabeca do paciente durante a cirurgia.
A fixacdo do DRF diretamente na cabeca do paciente,
sem 0 auxilio do fixador de créanio, possibilita que a
navegacao seja realizada com a cabega livre mantendo
0 registro inicial [2]. As cirurgias da base do cranio
realizadas por via endonasal, com auxilio do
endoscépio, sdo realizadas com a cabeca do paciente
livre, 0 que proporciona maior flexibilidade no seu
posicionamento durante a cirurgia [3]. A extenséo e a
flexdo da cabeca durante a navegacdo melhora a
exposicdo do clivus e da base anterior do crénio no
acesso transnasal com abordagem transesfenoidal
utilizando o endoscépio [4]. Os dispositivos ancorados
no tecido 6sseo0 mostram-se mais estaveis do que
aqueles presos a cabeca por friccdo sobre o tecido mole
[5]. A fixagdo da referéncia em 0sso é um importante
passo na navegacdo e o design ideal do clamp dsseo
deve assegurar a maior estabilidade com a aplicagéo de
menor forgca possivel de aperto para evitar a fratura
6ssea [6]. A utilizacdo da borda 6ssea do créanio apés a
craniotomia de acesso cirdrgico é uma alternativa
estavel [7].

O Clamp Maxilar - CM - baseia-se no mesmo
principio da ancoragem em trés pontos na estrutura
6ssea, mas, diferentemente do Mayfield, tal dispositivo
faz sua ancoragem no rebordo maxilar sem a utilizacdo
da mesa cirlrgica para imobilizar a cabega do paciente.
A maxila vem sendo utilizada como suporte para
fixacdo de dispositivos minimamente invasivos de
sistemas de navegacdo com a finalidade de
proporcionar flexibilidade no movimento da cabega
[8]. Os dentes podem ser utilizados como suporte para
a referéncia por meio de um template personalizado
confeccionado pelo dentista para cada paciente [9]. A
fixacdo dos DRF em dentes é uma boa opgdo para
manter a cabeca do paciente livre, mas somente é
viavel quando o paciente possui dentes saudaveis [10].
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A maxila pertence aos 0ssos fixos da face que séo
unidos rigidamente ao crénio constituindo o esqueleto
craniofacial. A fixacdo do DRF na maxila permite que
a navegacdo seja realizada em todo cranio. O
dispositivo aqui apresentado foi desenvolvido para ser
fixado no rebordo alveolar de maxilas edéntulas com
reabsorcdo éssea ou rebordos integros contendo dentes.
O apoio é feito por meio de trés pontos, sendo dois na
parte palatina e um na parte vestibular, que sdo
ajustados e fixados na estrutura dssea transfixando a
mucosa oral. A instalagdo do CM ndo requer nenhum
tipo de perfuratriz ou chave adicional para auxiliar a
sua fixacao.

Materiais e Métodos

Para o desenvolvimento do novo fixador foram
realizadas mensuragcbes para avaliar a altura e
espessura do rebordo alveolar da maxila. Foram
utilizadas como amostras as tomografias do banco de
dados da empresa Artis Tecnologia — Brasil. As
mensuracbes foram realizadas em um corte
tomografico coronal realizado sobre a regido dos pré-
molares para avaliar a espessura 6ssea (Figura 1). Para
avaliar a altura do rebordo, foi estabelecido um plano
axial passando pelo palato duro para determinar o
limite superior de aplicagdo do CM. Nos pacientes
dentados, a mensuracdo da altura foi realizada no plano
coronal com inicio na clspide do pré-molar e término
no plano axial que tangencia o palato (conforme Figura
1A). Nos pacientes edéntulos a mensuragdo da altura
foi feita a partir da superficie do rebordo alveolar ao
plano axial. (Figura. 1B). As mensuragdes de espessura
foram realizadas sempre ao nivel da média da altura
aferida, independentemente do tipo de paciente
analisado.

Figura 1: Mensuracdo de rebordo maxilar em dentados
(A) e edéntulos (B).

Foram analisadas tomografias de 100
pacientes adultos, sendo 56 do sexo feminino e 44 do
sexo masculino. Dentro do universo estudado
encontramos 48 pacientes dentados e 52 edéntulos. As
tomografias selecionadas foram realizadas em cortes
axiais com espessura de 1lmm e 0s arquivos no
formato DICOM - (Digital Image Comunication in
Medicine) foram armazenados em CD-ROM. As

imagens foram processadas e as mensuragdes
realizadas no software Eximius, versdo 2.718,
desenvolvido pela empresa Artis Tecnologia - Brasil.

A reproducédo tridimensional das maxilas foi
realizada na empresa Artis Tecnologia - Brasil, que
utilizou o software ImplantViwer (AnneSolutions -
Brasil) para editar as imagens da CT e converter o
arquivo DICOM em STL na reproducdo virtual das
maxilas. A tecnologia 3D Print da empresa 3DSystens -
USA de prototipagem répida foi utilizada para
confeccdo dos prototipos para reproduzir a anatomia
Ossea da maxila.

A andlise estatistica foi realizada para avaliar
a dimensdo de maxilas dentadas e desdentadas tanto
em altura quanto em espessura para auxiliar o
desenvolvimento e confeccdo do CM.

Resultados

Aplicando o teste t para um p-valor < 0,001
para verificar existéncia de diferenca significativa entre
as alturas e espessuras dos lados direito D e esquerdo E
por tipo de rebordo, verifica-se que existe diferenca
estatisticamente significativa ao nivel de confianca de
95% para todas as alturas e espessuras de cada lado
entre dentados e edéntulos. Conforme Tabela 1.

Tabela 1. Estatisticas descritivas e testes “t” das
variaveis referentes as alturas e espessuras dos lados
direto e esquerdo estratificada por tipo de rebordo.

Dentado Edéntulo
(n=48) (n=52)

Var. Média DP Média DP Teste t

Alt D 1882 414 864 271 1442
AlttE 1910 421 881 282 1424
Esp.D 1057 201 628 2,12 1038
Esp.E 1052 200 658 2,12 9,55

A avaliacdo da fixacdo e adaptacdo do CM
pode ser realizada sobre protétipos que reproduzem a
anatomia Ossea da maxila. Os modelos fisicos
tridimensionais gerados a partir de exames
tomograficos por meio da tecnologia de Prototipagem
Répida - PR tem se mostrado excelentes auxiliares no
planejamento cirdrgico devido & fidelidade na
reproducdo apresentada por esse tipo de tecnologia
[11]. A espessura da mucosa palatina na regido de pré-
molar foi avaliada em cortes coronais pela TC pela
diferenca de densidade entre o ar e a mucosa na regido
do palato [12]. Esta avaliagdo permite determinar o
tamanho dos pinos de ancoragem palatinos do CM.

Com o objetivo de testar a adaptacdo do CM,
foram confeccionadas a partir de imagens de
tomografia computadorizada (CT), 3 modelos em
tamanho real gerados por meio da tecnologia de RP
para a avaliacdo e realizacdo de testes fisico de
adaptacdo do fixador . Os modelos em RP foram
confeccionados com base na andlise estatistica e
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representam os outliers encontrados na espessura das
maxilas atroficas (Figura 2A), hipertroficas (Figura
2C) e um modelo com dimensdes medianas sem
presenca de artefatos (Figura 2B).

Figura 2: Avaliacdo do CM em modelos de RP — (A)
edéntulo com espessura minima, (B) dentado com
dimensGes medianas, (C) dentado com espessura
maxima.

Foi possivel fixar o0 CM na regido indicada da
pré-maxila direita e esquerda nos 3 protdtipos
confeccionados. Conforme a Figura 3, o novo fixador
¢ composto por um arco contendo dois pinos de
ancoragem palatinos - 3E, uma haste com uma cabeca
para encaixe da referéncia- 3D, uma contra-porca - 3B
para fixar o0 DRF - 3C e um parafuso de fixacdo para
ancoragem vestibular- 3A. O DRF é encaixado sobre a
extremidade da haste que contém um quadrado para
ampliar o grau de liberdade do seu posicionamento e
evitar uma posicdo que possa atrapalhar o acesso
cirdrgico. Esse quadrado permite o encaixe do DRF em
4 posicdes diferentes, conforme a Fig.3G.

Figura 3: Descri¢do do CM e aplicacéo.

O tamanho ideal do arco do fixador foi
determinado pela altura e espessura maxima
encontrada nas maxilas com dentes. O tamanho do
parafuso de fixagdo e o comprimento de seu curso
foram determinados pela espessura minima das maxilas
edéntulas e atrdficas. Esses pinos devem transfixar a
mucosa palatina e sua base deve ficar afastada da
mucosa para evitar isquemia na regido. O tamanho da
haste levou em consideracdo a distancia horizontal
entre um plano sagital na regido do rebordo maxilar e
outro plano sagital tangenciando a lateral da face do
mesmo lado. O comprimento da haste foi projetado
para permitir o deslocamento do DRF e fixagdo em
uma das quatro posi¢des possiveis sem que haja
interferéncia ou contato com a face do paciente.

O aparato foi confeccionado em ago inox para
manter a rigidez e a estabilidade requerida pelo
Sistema de Navegagdo, bem como possibilitar sua
esterilizacdo em autoclave. A haste possui um corpo

cilindrico liso e polido para preservar a integridade da
mucosa oral e comissura labial.

Discussao

A regido indicada para sua fixacdo do CM é a
pré-maxila direita ou esquerda, logo atrds da bossa
canina, acima dos pré-molares ou regido equivalente
nos maxilares edéntulos. Essa regido anatdmica
permite que qualquer profissional da area cirdrgica
possa utilizar o dispositivo sem riscos de lesar
estruturas vitais.

O fixador é contra-indicado para criangas
menores de 14 anos, pois 0s pinos de ancoragem
podem atingir os germes dentarios prejudicando a
erupcdo ou formacdo do dente atingido. Deve ser
evitada a fixacdo dos pinos na emergéncia das artérias
palatinas, pois a compressdo por um periodo
prolongado pode causar necrose na regidao
vascularizada pela artéria comprometida. Outra contra-
indicacdo para fixacdo é a regido posterior da maxila
com 0s seios maxilares pneumatizados, devido a fina
espessura de parede Ossea vestibular que pode ser
transfixada pelo pino de aperto prejudicando a
estabilidade do fixador.

Em cirurgias da base do cranio com acesso
transnasal, a anestesia geral é feita com entubag&o oral
e 0 paciente fica com a boca entreaberta por causa do
tubo orotraqueal permitindo a instalagdo do CM apds a
anestesia. O didmetro do tubo é maior que a espessura
do arco do fixador, o que evita uma oclusdo
involuntaria dos dentes sobre o arco durante a anestesia
geral.

A fixac8o da referencia de sistemas Opticos e
eletromagnéticos sobre a regido frontal do paciente
podem dificultar o acesso cirlrgico externo ao seio
frontal, como alternativa para esta limitacdo pode ser
utilizado um fixador de cranio (skull reference arrays)
para posicionar a referencia [13].

Em cirurgia maxilofacial o uso do fixador de
Mayfield como método para estabilizar a referencia na
cabeca pode interferir no acesso transfacial
estabelecido [14]. O CM ndo deve ser utilizado em
cirurgias maxilofaciais em que a integridade ou
estabilidade da maxila estejam comprometidas por
fraturas.

Na hipétese de contaminacdo do DRF, pode
ser realizada a troca do DRF, durante o ato cirurgico,
sem alterar a estabilidade do CM. A troca por um DRF
estéril deve ser realizada com o cuidado para ndo
desestabilizar o CM e comprometer o registro do
sistema de navegacé&o.

E importante cautela e atencdo para se evitar o
contato acidental com o CM. Os movimentos da
cabeca devem ser realizados com cuidado, pois a forca
exercida sobre o dispositivo pode comprometer o
registro e consequentemente a acurdcia do sistema.
Recomenda-se ao cirurgido a constante verificagdo do
registro em um ponto anatdmico ou fiducial durante a
navegacdo. Forcas extremas de alavanca sobre o CM
podem acarretar em fraturas da borda dssea da maxila.
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O CM pode ser utilizado com o paciente
consciente sendo necessaria anestesia local da mucosa
palatina e vestibular permitindo a realizacdo de cirurgia
neurolégicas funcionais e em outras bordas Ossea
semelhantes as espessuras encontradas na maxila,
assim como costela para a hepatonavegacdo em campo
aberto e na propria borda calota craniana apds o acesso
cirargico.

Concluséo

O Clamp Maxilar possui um desenho versatil
e se adapta de maneira segura garantindo a estabilidade
do DRF dos sistemas de navegacdo em cirurgias que
precisam manter a cabeca do paciente livre. Este
dispositivo se adapta a estrutura éssea de maxilas
dentadas e edéntulas de diferentes tamanhos e
espessuras em pacientes adultos. O dispositivo €
estavel, mas deve-se evitar a incidéncia de forga sobre
0 CM para ndo prejudicar o registro do paciente e
consequentemente a acurdcia do Sistema de
Navegacdo. . O dispositivo mostrou-se uma alternativa
viavel para substituir o fixador de crénio de Mayfield
na ancoragem do DRF. Serdo necessarios novos
trabalhos para avaliar o grau de estabilidade do
dispositivo e quantificar o trauma e desconforto na
regido da maxila do paciente ap6s o uso prolongado do
fixador.
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