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DESENVOLVIMENTO DE DILATADORES VAGINAIS ATRAVES DO PROCESSO
DE MANUFATURA ADITIVA PARA O TRATAMENTO DA SINDROME DE
ROKITANSKY

DEVELOPMENT OF VAGINAL DILATORS THROUGH THE ADDITIVE
MANUFACTURING PROCESS FOR THE TREATMENT OF ROKITANSKY
SYNDROME

Julia Moraes Rodrigues da Costat!
Ketinlly Yasmyne Nascimento Martins?

RESUMO

A Sindrome de Mayer-Rokitansky-Kuster-Hauser (MRKH) é uma anomalia rara
congénita do trato reprodutivo feminino, caracterizada pela auséncia completa ou
parcial uterovaginal. O alongamento vaginal por dilatacdo progressiva é o mais
recomendado e considerado padrdo ouro nesses casos, pois € um método seguro, de
baixo custo, controlado pelo paciente e com menos riscos, com objetivo de criar uma
vagina anatdbmica e funcional utilizando dilatadores vaginais. Diante disto, este estudo
se prop6s a desenvolver dilatadores vaginais customizados através do processo de
Manufatura Aditiva, também conhecido como impressdo 3D, para o tratamento
conservador da Sindrome MRKH. Portanto, através desse estudo, conclui-se que é
possivel desenvolver dilatadores vaginais customizados através de tecnologias
tridimensionais, em material de baixo custo, rigido, leve e resistente.

Palavras-chave: Manufatura aditiva. Sindrome de Rokitansky. Fisioterapia pélvica.

ABSTRACT

Mayer-Rokitansky-Kister-Hauser Syndrome (MRKH) is an anomaly defined by the
female reproductive tract, by complete or partial uterovaginal absence. Vaginal
stretching by progressive dilation is the most recommended and considered standard
in these cases, as it is a safe, low-cost, patient-controlled and less risky method, with
the creation of an anatomical and functional vagina using vaginal dilators. This study
was also designed to improve through the MRKH syndrome maintenance process.
Therefore, through this study, it is concluded that it is possible to develop personalized
vaginal dilators through three-dimensional technologies, in low-cost, rigid, light and
resistant material.

Keywords: Additive manufacturing. Rokitansky syndrome. Pelvic physiotherapy.

!Graduanda em Fisioterapia na UEPB, juliamrc7@gmail.com.
2Orientadora e Coordenadora do Laboratério de Tecnologias 3D — NUTES, UEPB,
yasmynefisio@gmail.com.



1 INTRODUCAO

A Sindrome de Mayer-Rokitansky-Kuster-Hauser (MRKH), também chamada
de aplasia mulleriana, acomete pelo menos 1 em 5.000 mulheres. E caracterizada
pela agenesia ou atresia da vagina e/ou do utero (COMMITTEE ON ADOLESCENT
HEALTH CARE, 2018). Trata-se de uma anomalia congénita (FONTANA et al., 2016),
mas ainda ndo ha consenso sobre a sua etiologia (HERLIN; PETERSEN;
BRANNSTROM, 2020).

Atualmente, existem duas opcfes de tratamento para esta sindrome, com o
objetivo de criar uma vagina anatdomica e funcional, bem como permitir que a mulher
tenha relacdes sexuais por penetracdo. O método convencional ou conservador é a
abordagem de primeira linha, através da terapia com dilatadores vaginais, € eficaz em
95% dos casos (EDMONDS et al., 2012). O método cirdrgico trata-se da criacéo de
uma neovagina através de diferentes técnicas de vaginoplastia. Independentemente
do tratamento escolhido, é fundamental uma abordagem interdisciplinar e
principalmente, o acompanhamento psicolégico (COMMITTEE ON ADOLESCENT
HEALTH CARE, 2018).

Para atender ao tratamento conservador dessa sindrome, o reconhecimento e
a busca pela fisioterapia pélvica tém sido crescente. Assim, portadoras da Sindrome
de Rokitansky tornam-se potenciais pacientes para a fisioterapia pélvica, apesar
dessa ser rara e pouco conhecida por parte dos profissionais. Tendo em vista o seu
conhecimento sobre o assoalho pélvico e a habilidade com dilatadores vaginais e
outras terapias (WALLACE; MILLER; MISHRA, 2019) que podem ser coadjuvantes, 0
fisioterapeuta é apto para realizar o tratamento e acompanhamento nestes casos.

Rabello (2021) entrevistou fisioterapeutas pélvicas acerca dos dilatadores
vaginais disponiveis no mercado nacional e internacional. Essas profissionais
relataram sua perspectiva profissional e conforme as experiéncias no tratamento de
suas pacientes com tais dilatadores. A partir desses relatos, observou-se que 0s
dilatadores disponiveis ndo atendem totalmente a necessidade que um tratamento de
disfuncbes pélvicas requer, principalmente nos quesitos: material, formato, textura e
pega. Diante disso, surge a oportunidade de desenvolver um dilatador vaginal
moderno e inovador, que corresponda as necessidades desatendidas pelos demais
produtos disponiveis no mercado.

Desta forma, para atender a demanda de dispositivos médicos inovadores, as
tecnologias em saude devem acompanhar a necessidade de modernizacdo destes.
Para isso, é necessaria a implementacao de novos processos de producédo, como por
exemplo, a Manufatura Aditiva (MA), que vem se mostrando Util na area da saude
(SINGH et al., 2020) uma vez que consegue materializar geometrias baseadas na
necessidade dos usuarios. A MA popularmente conhecida como Impressao 3D, se
caracteriza pela constru¢cdo de um modelo fisico por adicdo de material, camada por
camada, em duas dimensfes sobrepostas, a partir de um modelo digital 3D
computadorizado. A MA permite, além da materializacdo de geometrias complexas,
produzir dispositivos com menor custo e menor tempo comparado aos modelos
tradicionais de producdo. Além de possibilitar a utilizagdo de diversos materiais
(VOLPATO, 2017).

Essa tecnologia permite a aproximacdo do profissional de saude e do
usuario/paciente ao ambiente de fabricacdo (JEMGHILI; TALEB; MANSOURI, 2020),
portanto, aumenta a chance de eficiéncia do produto final, e, consequentemente, a
adesado ao tratamento, além de fornecer customizacdo ao dispositivo, pois pode
produzir algo individualizado para casos especificos.



Diante do exposto, a fabricacdo de um dispositivo de dilatacdo vaginal através
do processo de MA pode trazer uma nova perspectiva para o tratamento desta
Sindrome, ja que essa tecnologia permite a elaboracédo de designers complexos e a
escolha do material mais adequado e compativel para a fungcéo que este dispositivo é
designado.

2 OBJETIVOS

2.10bjetivo Geral

- Desenvolver dilatadores vaginais customizados através do processo de Manufatura
Aditiva para o tratamento conservador da Sindrome de Rokitansky.

2.20bjetivo Especifico

- Desenvolver modelagem tridimensional de novos dilatadores vaginais customizados;
- Fabricar por meio de Manufatura Aditiva modelos customizados de dilatadores
vaginais.

3 FUNDAMENTACAO TEORICA

Neste topico abordaremos o0s temas centrais que embasam e norteiam o
presente estudo, a fim de sustentar a linha de raciocinio e as proposi¢des da pesquisa.
Nesse sentido, estes assuntos fizeram parte do corpo tedrico desta pesquisa:
Sindrome de Rokitansky, Manufatura Aditiva e Dilatadores Vaginais.

3.1 Sindrome de Rokitansky

A Sindrome de Rokitansky, como também pode ser chamada, foi classificada
pela Sociedade Europeia de Reprodu¢cdo Humana e Embriologia e Sociedade
Europeia de Endoscopia Ginecolégica como malformacéo uterina grave (classe 5)
(FONTANA et al., 2017).

Os ductos de Miller ddo origem ao colo do utero, trompas de fal6pio, Gtero e
vagina. Portanto, um distlrbio nesses ductos pode causar anomalias congénitas do
trato reprodutivo feminino (FONTANA et al., 2017), dentre elas a Sindrome MRKH.
Nessa sindrome, é possivel que o (tero e a vagina ndo se desenvolvam
completamente ou tenham um desenvolvimento parcial, sendo o utero menor e o
canal vaginal mais curto e estreito do que o normal.

Essa sindrome pode se apresentar de formas e niveis de comprometimento
diferentes, classificando-se como: a) MRKH tipo 1, forma tipica, de forma isolada, a
parte caudal do ducto é afetada (parte superior da vagina, colo uterino e Utero) sem
outras malformacdes associadas; b) MRKH tipo 2, que é a forma atipica, além da
malformacédo uterovaginal, pode haver acometimento renal, ovariano, esquelético,
cardiaco e auditivo. O subtipo MURCS (“Mullerian, renal, and cervico-thoracic somite
malformations”), também considerado atipico, inclui a combinacdo de aplasia
mdlleriana e renal e displasia dos somitos cérvico-toracicos. Mulheres acometidas por
essa sindrome sao fenotipicamente normais (CUNHA, 2018; FONTANA et al., 2017),



mas ainda ndo existem evidéncias claras e consenso sobre a etiologia (HERLIN;
PETERSEN; BRANNSTROM, 2020).

O distarbio € silencioso e assintomatico, as pacientes afetadas por MRKH
geralmente descobrem a sindrome na adolescéncia, devido & amenorreia primaria ou
mais tarde apos tentativas frustradas de penetracdo nas relacbes sexuais. Esses
sintomas levam as mulheres a procura de um médico. Dessa forma, ainda jovem, a
mulher recebe um diagndstico de um distarbio crénico que traz consigo limitacdes
sexuais e gestacionais, afetando n&o apenas o corpo, mas o seu bem-estar emocional
e psicologico, bem como suas futuras relacdes conjugais (WAGNER et al., 2016).

O diagndstico é feito a partir do relato de amenorreia, partindo para o exame
fisico e posteriormente exames de imagem para descartar outras hipoteses. A mulher
pode apresentar dor abdominal e/ou pélvica. Geralmente, mulheres com MRKH véao
apresentar mamas, pelos corporais, genitalia externa e altura em desenvolvimento
normal (COMMITTEE ON ADOLESCENT HEALTH CARE, 2018). A ultrassonografia
pélvica é adequada para revelar a auséncia ou subdesenvolvimento do utero e a
presenca dos ovarios, mas a ressonancia magnética é considerada padrao-ouro para
o diagndstico de agenesia uterovaginal (HERLIN; PETERSEN; BRANNSTROM,
2020).

Um estudo retrospectivo avaliou os achados de imagens de Ressonancia
Magnética (RM) de 66 mulheres com MRKH, e foi possivel observar vestigios uterinos
com possivel funcionamento do endométrio e ovarios geralmente ectopicos (HALL-
CRAGGS et al., 2013). O estudo de Pompili et al. (2009) avaliou a precisdo das
imagens de RM de 58 mulheres com suspeita da sindrome MRKH. Dois radiologistas
experientes investigaram a presenca, morfologia e posi¢cédo de vagina, Utero, ovarios
e rins nos exames, comparando com os achados da laparoscopia feita anteriormente.
A sindrome foi confirmada em 56 mulheres, a RM tem alta sensibilidade e
especificidade diagndstica e alta concordancia com os exames laparoscopicos, além
de ser menos invasiva e mais acessivel economicamente.

Esses dados corroboram com o estudo de Preibsch et al. (2014), que afirma a
alta acuracia diagndéstica da RM, pois é capaz de detectar as malformacdes presentes
e permite uma classificacdo mais precisa da sindrome.

O tratamento da agenesia vaginal deve ir além da questdo anatbmica,
buscando uma abordagem interdisciplinar e holistica, tendo em vista que essas
pacientes sao sobrecarregadas pelo sofrimento emocional e psicolégico imposto pela
sindrome. O tratamento deve ser iniciado no final da adolescéncia ou no inicio da
idade adulta jovem, pois requer maturidade emocional para lidar com todo o processo.
A intencdo do tratamento é criar um canal vaginal funcional, que permita a penetracao
vaginal, objetivando tornar possivel a essa mulher ter uma vida sexual normal, ativa e
satisfatoria, consequentemente, devolvendo o bem estar psicolégico e emocional dela
(COMMITTEE ON ADOLESCENT HEALTH CARE, 2018).

As opc¢oes de tratamento para a Sindrome MRKH incluem métodos invasivos e
nao invasivos. O tratamento conservador consiste em utilizar dilatadores de tamanhos
progressivos entre 10 a 30 minutos, de uma a trés vezes por dia (COMMITTEE ON
ADOLESCENT HEALTH CARE, 2018), a frequéncia foi considerada mais importante
do que o tempo, neste caso. Se a paciente tiver um parceiro fixo, recomenda-se que
iniciem as relagbes sexuais em qualquer momento durante o tratamento. O
comprimento alcangcado maior ou igual a 6-7cm ja é considerado bem
sucedido anatomicamente (OELSCHLAGER; DEBIEC; APPELBAUM, 2016), mas a
funcionalidade da vagina e a satisfacdo sexual da mulher, além do comprimento,
devem ser priorizadas.



O alongamento vaginal por dilatacdo progressiva € o mais recomendado e é
considerado padrdo ouro nesses casos, pois € um método seguro, de baixo custo,
controlado pelo paciente e com menos riscos (COMMITTEE ON ADOLESCENT
HEALTH CARE, 2018). Além disso, este método foi bem-sucedido em mais de 95%
dos casos (EDMONDS et al., 2012).

De acordo com o Parecer n°728 publicado pelo Committee on Adolescent
Health Care juntamente com a American College of Obstetricians and Gynecologists
(2018), o método invasivo para criagdo de uma neovagina se da através de diferentes
técnicas cirurgicas de vaginoplastia, que oferece um resultado mais rapido, € mais
complexa e oferece maior risco de complicacdes graves. Contudo, este recomenda,
gue a opcao cirargica seja reservada para 0s casos raros de pacientes que nao
obtiveram sucesso com a autodilatacdo. Entretanto, o pds-operatério requer o uso dos
dilatadores para manter a cavidade vaginal e evitar estenose e contraturas, eles
podem ser suspendidos quando a paciente tiver relacbes sexuais regulares e
frequentes.

Independentemente do tratamento escolhido, 0 acompanhamento psicoldgico
€ indispensavel e deve ser priorizado (CARRARD et al., 2012), visto que o fator
emocional influencia bastante na adesao ao tratamento, além disso, é crucial ter uma
rede de apoio (pais ou parceiro). Recomenda-se que o tratamento seja iniciado
guando a paciente se sentir emocionalmente preparada, bem orientada e madura para
lidar com a terapia (COMMITTEE ON ADOLESCENT HEALTH CARE, 2018).

Apesar dos médicos ginecologistas serem responsaveis pelo diagnéstico da
Sindrome, a maioria ndo se sente devidamente treinada para conduzir a terapia com
dilatadores. Por isto, recomenda-se o acompanhamento com um fisioterapeuta
especialista em reabilitacdo do assoalho pélvico (COMMITTEE ON ADOLESCENT
HEALTH CARE, 2018), sua inclusdo pode acelerar o tratamento e trazer melhores
resultados para a funcao sexual da paciente (MCVEARRY; WARNER, 2011).

Além da Sindrome MRHK, a terapia com dilatadores vaginais também é
fortemente recomendada para mulheres com dor génito-pélvica e distarbios de
penetracdo (LIU et al., 2021), por isto, é utilizada no tratamento de outras disfuncdes
sexuais, como por exemplo, estenose vaginal (ARAYA-CASTRO et al., 2020),
vaginismo e dispareunia (NAGAMINE; SILVA, 2021). O fisioterapeuta, de acordo com
a necessidade e objetivos de cada paciente, elabora e conduz o plano de tratamento
a fim de reduzir ou eliminar os sintomas decorrentes destas disfuncdes, como dor e
dificuldade ou impossibilidade de penetracdo vaginal, promovendo, principalmente,
consciéncia corporal, dessensibilizacdo, relaxamento, normalizacdo do tdénus da
musculatura do assoalho pélvico e alongamento do canal vaginal (LIU et al., 2021;
NAGAMINE; SILVA, 2021). Os dilatadores também podem ser utilizados em casa,
conforme orientacéo fisioterapéutica (REISSING; ARMSTRONG; ALLEN, 2013).

3.2 Dilatadores Vaginais

Os dilatadores vaginais sao dispositivos cilindricos, em diametros progressivos,
gue séo inseridos no canal vaginal, com intencéo de alongar, dessensibilizar e relaxar
os tecidos vaginais. Frequentemente utilizados por mulheres menopausadas,
sobreviventes de cancer pélvicos ou por aquelas que apresentam algum disturbio
vaginal e sexual, a fim de aprimorar a qualidade da relacdo sexual, tornando-a
prazerosa e sem dor (LIU et al. 2021).

Atualmente no mercado, os dilatadores séo fabricados em diferentes materiais
como plastico, latex, silicone e vidro. Podem conter ou ndo algcas de suporte e
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vibracdo, podem ser vendidos separadamente ou em conjunto. Entretanto, ndo ha
uma recomendacao padréo para a terapia com dilatadores (LIU et al. 2021), pois cada
disfuncéo pélvica se apresenta de forma diferente e vai exigir um plano de tratamento
diferente, no que diz respeito & tamanho, tempo de progresséo, tipo de dilatador,
frequéncia e duracéo uso.

O uso do dilatador vaginal, principalmente na Sindrome de Rokitansky, deve
ser recomendado e acompanhado por um profissional qualificado. Observou-se que,
geralmente, os profissionais de salude ndo tém treinamento e capacitacao suficientes
para conduzir a terapia com dilatadores, ao mesmo tempo que as pacientes tem
dificuldades de encontrar profissionais capacitados (LIU et al. 2021). Portanto,
percebe-se a necessidade de fornecer treinamento adequado para estes profissionais,
gue devem estar aptos para orientar os pacientes sobre a anatomia do assoalho
pélvico e o uso correto do dilatador (OELSCHLAGER; DEBIEC, 2019). Diante disto, &€
fundamental a presenca de um fisioterapeuta pélvico na equipe de cuidados as
mulheres com MRKH.

3.3 Manufatura Aditiva

Aronson, Heneghan e Ferner (2019) propuseram a seguinte definicdo para
Dispositivo Médico (DM): "um dispositivo projetado e fabricado para uso em saude, e
nao apenas medicinal ou nutricional”. A FDA - Food & Drug Administration (2019)
classifica esses dispositivos médicos de acordo com 19 especialidades médicas,
dentre elas "Obstetricia e Ginecologia”, onde podemos encaixar o dilatador vaginal.
A é&rea da saude tem grande e constante demanda de DM, e estes se encontram em
frequente evolucdo para acompanhar e suprir as necessidades dos pacientes,
portanto, as Tecnologias em Saude (TS) tém o desafio de proporcionar tal evolugao.

De acordo o Ministério da Saude (2016), as TS sao ferramentas utilizadas tanto
na prevencdo de doencgas, quanto no tratamento e recuperacdo da saude da
populacao. A aplicacdo de conhecimentos tecnoldgicos voltados para a saude se faz
presente no desenvolvimento de medicamentos, produtos e procedimentos, sistemas
organizacionais, educacionais, de informacao, de suporte, bem como os programas e
protocolos assistenciais. As TS vao desde um simples software para arquivar dados
dos pacientes, até, por exemplo, um robé cirtrgico de ultima geracéo.

Portanto, devido a constante modernizacdo e complexidade de dispositivos
meédicos, os modelos convencionais de producdo ndo suprem a atual demanda na
area da saude, dando espaco para a implementacao de novas tecnologias (COSTA.
et al., 2021), como a Impressédo Tridimensional (3D), também conhecida como
Manufatura Aditiva (MA), que permite a construcdo de modelos geométricos
complexos, onde um modelo fisico é construido a partir de um modelo 3D
computadorizado, gerado pelo sistema CAD (computed-aided design). Além disso,
essa é uma tecnologia automatizada, que minimiza a necessidade de intervencéo de
um operador durante o processo (VOLPATO, 2017).

A MA permite a utilizacdo de diversos materiais, desde polimeros até metais,
portanto, os processos de MA podem ser classificados em 7 grupos de tecnologias
diferentes (Tabela 1), de acordo com estado inicial da matéria prima utilizada, liquido,
sélido ou po, que definem o principio do processamento das camadas (VOLPATO,
2017).



Tabela 1: Classificacdo das Tecnologias de MA

Classificagdo
das tecnologias AM

Descricio dos principios

Algumas tecnologias na categoria

Fotopolimerizacdo
em cuba

Extrusao
de material

lateamento
de material

lateamento
de aglutinante

Fusdo de leito
de pd

Adicao de laminas

Deposicdo com
energia direcionada

Polimero fotossensivel liquido &
curado seletivamente em uma
cuba por polimerizacdo ativada
por luz*

Material & extrudado através de
um bico ou orificio, sendo seleti-
vamente depositado

Material é depositado em peque-
nas gotas de forma seletiva

Um agente aglutinante liquido &
seletivamente depositado  para
unir materiais em po

Energia térmica funde seletiva-
mente regifes de um leito de pd

Laminas recortadas de material
sao unidas (coladas) para formar
um objeto

Energia térmica & usada para fun-
dir materiais & medida que estes
sao depositados

Estereolitografia (stereolithography = L),
produgdo continua com interface liguida
([continuous liquid interfoce production
= CLIF), tecnologia da empresa Invision-
TEC, outros

Modelagem por fuso e deposicdo
(fused deposition modeling — FDM),
MakerBot, RepRap, Fab@Home, outros
Polylet, impressdo por maltiplos jatos
[Multilet printing = MIP), tecnologia da
Solidscape, outros

Impressdo colorida por jato (Colorlet
Printing — CJF), tecnologia da Voxellet,
tecnologia da ExOne, outros

Sinterizagdo seletiva a loser (selective
laser sintering — 5L5), sinterizacdo dire-
ta de metal a loser {direct metol laser
sintering — DMLS), fusdo seletiva a lo-
ser (selective laser melting — S5LM), La

serCUSING, fusdo por feixe de elétrons
[electron beam melting — EBM), outros

Manufatura laminar de objetos (lomi-
noted object monufocturing — LOM),
tecnologia da Solido, deposicao seletiva
de laminados (selective deposition lami-
nation — 5DL), outros

Forma final obtida com laser (laser engi-
neered net shaping — LENS), deposicao
direta de metal (direct metal deposition
— DMD), revestimento a laser tridimen-
sional |30 laser clodding), outros

Fonte: Volpato (2017)

A MA permite uma liberdade geométrica que torna possivel desenvolver pecas
com designs mais elaborados e customizados (VOLPATO, 2017). Costa et al. (2021)
apontou a aplicacdo da MA como tecnologia em saude, sendo utilizada na producéo
de biomodelos e guias cirdrgicos para fins educacionais, planejamento cirdrgico ou
até mesmo para facilitar um exame diagnaostico.

Mas, além disso, a MA tem o potencial de produzir outros dispositivos médicos,
como oOrteses e proteses (BARRIOS-MURIEL et al., 2020; WOJCIECHOWSKI et al.,
2019), por exemplo, que requer um design especifico e individualizado de acordo com
a necessidade de cada paciente. Isso se deve a capacidade de customizagcao que a
tecnologia 3D permite, ja que o modelo computadorizado pode ser livremente ajustado
e adaptado antes da impressédo do modelo final funcional.

A MA traz consigo a vantagem de produzir pecas em baixo custo e tempo habil
(GARCIA, 2010), além de ter um menor desperdicio de material, quando comparado
as tecnologias tradicionais. Entretanto, para fabricacdo em grandes escalas, a MA
pode ser mais demorada e mais dispendiosa do que os métodos convencionais
(VOLPATO, 2017).
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A tecnologia escolhida para o desenvolvimento do dispositivo de dilatacéo
vaginal proposto neste estudo é a FDM, que trata-se da Modelagem por Fusao e
Deposicao (Fused Deposition Modeling), inserida no grupo de manufatura aditiva que
utiliza materiais sélidos. O processo de impressdo do tipo FDM ocorre pelo
aguecimento dos filamentos termoplasticos, até que estes se apresentem numa forma
pastosa para a posterior extrusdo e constru¢do dos modelos (VOLPATO, 2017), o
material pastoso se solidifica quando adicionado em camadas, formando a peca
sélida.

Figura 1: Funcionamento da tecnologia FDM

P

Cabecote
extrusor / (/ O
(XY) T—
Bico extrusor
do material

L~ do suporte

Suprimento dos
filamentos dos materiais
da peca e do suporte

Bico extrusor
do material
da peca

| Estrutura
de suporte

l— Plataforma
de construcao

Camara de

Placa-base 5
construcao

(poliuretano ou
policarbonato)

Fonte: Volpato (2017)

Esse processo permite a utilizagdo de véarios materiais plasticos, como o
Acrilonitrila Butadieno Estireno (ABS), Poliacido Latico (PLA), Ultem e outros. Além
disso, a tecnologia FDM é frequentemente utilizada na fabricacdo de dispositivos
meédicos, pois 0s materiais utilizados sdo compativeis com diferentes tipos de
esterilizacdo (GEBHARDT; KESSLER; THURN, 2019).

4 METODOLOGIA

Trata-se de uma pesquisa cientifica de natureza aplicada, com objetivo
exploratorio, de abordagem qualitativa, a partir do método de pesquisa-acao. O estudo
sera desenvolvido no municipio de Campina Grande — PB, no Laboratério de
Tecnologias 3D (LT3D) do Nucleo de Tecnologias Estratégicas em Saude — NUTES,
localizados na Universidade Estadual da Paraiba, R. Baraunas, n°® 351 — Bairro
universitario.

A confeccdo do dispositivo foi possivel devido a combinacéo das tecnologias
3D descritas nas etapas abaixo:
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Figura 2: Fluxograma do processo de desenvolvimento

Etapal Etapa2 Etapa3
G B I

Autodesk Inventor |deamaker; Importacao do
i Importacao do arquivo arquivo Gecode;
Modelagem do STL: Impressao;
dispositivo; Parametros de Remocé&o do material
Arquivo STL; impressao; da bandeja;
Exportagao para Arquivo GCode; Pos processamento.
proxima etapa. Exportagédo para

proxima etapa.

Fonte: Dados da pesquisa (2022)

Etapa 1: O design do dispositivo € criado através da modelagem CAD
(computed-aided design/Projeto assistido por computador), no software Autodesk
Inventor 2022, que é utilizado para projetos e simulacdes de produtos. Nesta etapa de
modelagem, os parametros de comprimento e diametro utilizados sdo baseados na
literatura (RABELO, 2021), para construcao do dispositivo. Apés a modelagem, foi
gerado um arquivo em formato STL (Standard Tesselation Language) e exportado
para a etapa CAM.

Etapa 2: Na etapa CAM (computer aided manufacture), o design do dispositivo
em arquivo STL € importado no software Ideamaker e manipulado para ajuste dos
parametros de impresséao descritos na Tabela 1. Ainda nesta etapa, o modelo CAD é
posicionado na bandeja de impressao. Neste software um suporte é acrescentado ao
modelo, a fim de estabilizar a peca na bandeja durante a impressao, para evitar falhas
na mesma. Apés a definicdo dos parametros de impressdo, um arquivo Gcode é
gerado e exportado para a maquina de manufatura aditiva RAISE 3D PRO 3 PLUS.

Etapa 3: Fabricacdo/Manufatura aditiva: O arquivo Gcode é importado na
maquina e, finalmente, é realizada a impressdao do dilatador vaginal através da
tecnologia de extrusao de material (FDM). Ao finalizar a impresséo, é feita a remocéao
do material na bandeja de impressao e iniciada a fase de pds processamento, ou seja,
remocao do material de suporte. Sendo, portanto, finalizado o dispositivo, e por fim,
a fase de validacédo, através da prova de conceito.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

A tecnologia permitiu confeccionar modelos em diferentes cores (Figura 3), na
Etapa CAD, para facilitar a diferenciacdo dos tamanhos, tendo em vista que a maior
parte do tratamento acontece fora do consultério, na casa da paciente, sem a
supervisao do fisioterapeuta.

Figura 3: Conjunto de dilatadores vaginais no Software Autodesk Inventor 2022.
() D1, (b) D2, (c) D3, (d) D4 e (e) D5.

@ (b) (c) (@) (e)
Fonte: Dados da Pesquisa (2022)

O conjunto de dilatadores tém tamanhos progressivos, de acordo com o
principio da terapia por dilatacdo, conforme a Tabela 3. Os cinco dilatadores seguem
o mesmo design, com dimensdes diferentes, figuras 4, 5, 6, 8 e 9.

Tabela 3: Tamanhos progressivos dos dilatadores

Dilatador Diametro (cm) Comprimento (cm)
D1 (amarelo) 1,50 7,59
D2 (verde) 2,00 9,56
D3 (azul) 2,50 12,21
D4 (rosa) 3,00 13,45
D5 (lilas) 3,50 15,40

Fonte: Dados da pesquisa (2022)




Figura 4: Dimensionamento do modelo D1

Fonte: Dados da Pesquisa (2022)
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Figura 5: Dimensionamento do modelo D2

¢

Fonte: Dados da Pesquisa (2022)
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Figura 6: Dimensionamento do modelo D3

(121,178)

Fonte: Dados da Pesquisa (2022)

(36,006)
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Figura 7: Dimensionamento do modelo D4

Fonte: Dados da Pesquisa (2022)
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Figura 8: Modelo D5 em cota

Fonte: Dados da Pesquisa (2022)

(154,043)
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O design foi idealizado de forma anatébmica para melhor manipulacdo do
usuario, com sulcos e formato de elipse na sua base para melhor encaixe da méo,
proporcionando uma empunhadura mais confortavel. Em relacdo a sua inclinacéo,
também foi planejado para o manejo do dilatador em dire¢éo ao canal vaginal, como
mostra a Figura 9.

Figura 9: Modelo D3 em vistas diferentes

Fonte: Dados da Pesquisa (2022)

Na etapa CAM, através do Software ldeamaker (Figuras 10, 11 e 12), foram
determinados os parametros de impresséo descritos na Tabela 2 e gerado o arquivo
Gcode.
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Figura 10: Modelo D3 no Software Ideamaker

Fonte: Dados da pesquisa (2022)

Figura 11: Estrutura de suporte no Software Ideamaker

Fonte: Dados da Pesquisa (2022)

A estrutura de suporte (Figura 11) € impressa junto ao dispositivo afim de evitar
gue o material seja depositado em um espaco vazio e ocorra uma deformidade na
peca. Essa estrutura é removida na fase de pOs processamento. Em relagdo a sua
estrutura interna, seguiu-se para um formato retilineo, no qual tem a funcdo de
estruturagdo do material, garantindo maior resisténcia e leveza ao dispositivo,
caracterizando assim, como uma estrutura trelicada (Figura 12).



Figura 12: Detalhes do preenchimento retilinea no Software Ideamaker

Fonte: Dados da Pesquisa (2022)

Tabela 2: Parametros de impresséo

CAMADA DE IMPRESSAO 0,25 mm
LARGURA DA PAREDE DE IMPRESSAO 2,0
PREENCHIMENTO INTERNO 10%
VELOCIDADE DE IMPRESSAO 60 mm/s
TIPO DE ESTRUTURA Retilinea
TEMPERATURA DE IMPRESSAO 270°C

TEMPERATURA DA MESA DE IMPRESSAO 90°C

TIPO DE MATERIAL ABS

ESTRUTURA SUPORTE Torre

Fonte: Dados da pesquisa (2022)
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Na terceira e ultima etapa, foi realizada a manufatura propriamente dita do
dispositivo, conforme as figuras abaixo.

Figura 14: Impresséao do dilatador vaginal na RAISE 3D Pro3 Plus

Fonte: Dados da pesquisa (2022)



Figura 15: Finalizacao do dispositivo na Impressora RAISE 3D Pro3 Plus

RAISE3D Pro3iis

Fonte: Dados da pesqui ‘('2022)
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Figura 16: Dispositivo com estrutura de suporte antes da fase de pos processamento

Fonte: Dados da pesquisa (2022)
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Figura 17: Dispositivo com suporte removido

Fonte: Dados da pesquisa (2022)
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Em relacéo ao dispositivo manufaturado, este foi escolhido o modelo D3, visto
que no momento da impresséo, o laboratorio ndo dispunha de material suficiente para
fabricacéo dos cinco dilatadores. O ABS disponivel no momento era branco, portanto,
o dispositivo final foi manufaturado nessa cor, conforme a figura 18.

Figura 18: Dilatador vaginal modelo D3 por MA

Fonte: Dados da pesquisa (2022)

A tecnologia FDM foi escolhida por ser frequentemente utilizada na fabricagcéao
de dispositivos médicos, tendo em vista, que os materiais utilizados nesta, séo
compativeis com diferentes tipos de esterilizacdo (GEBHARDT; KESSLER; THURN,
2019). Dentre estes materiais, o PLA e o ABS, polimeros termoplasticos, sdo os mais
utilizados como matéria-prima nas impressoras do tipo FDM (OSEJOS, 2016).

A maioria dos dilatadores comercializados no Brasil sdo fabricados em
materiais muito flexiveis (RABELLO, 2021), que provavelmente ndo sejam 0s mais
adequados para o tratamento a agenesia vaginal (CHRISPIN et al., 2020), portanto, o
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ABS foi escolhido, por ser um material mais rigido, para desenvolver o conjunto de
dilatadores vaginais deste estudo. E importante destacar que os materiais flexiveis
tém tendéncia a deformacéo com a aplicacédo de forca, portanto, indica-se o uso de
material rigido na fabricacao do dispositivo para reduzir a chance do ndo acoplamento
guando colocado em direcao da entrada do canal vaginal a ser formado.

Chrispin et al (2020) desenvolveu um conjunto dilatadores vaginais por MA
através da tecnologia FDM, utilizando o PLA, o produto foi disponibilizado em apenas
trés tamanhos diferentes. Porém, o tratamento precisa de uma maior variedade de
tamanhos, pois se da através da progressdo dos dilatadores. Além disso, o0 modelo
de Chrispin et al (2020) é cilindrico e totalmente retilineo, no entanto, considerando
que a estrutura anatbmica do canal vaginal ndo é totalmente linear, o modelo
apresentado nesta pesquisa segue caracteristicas de inclinagdo, o que pode
proporcionar um melhor manejo por parte do usuario

Em relacdo ao design do novo dispositivo desta pesquisa, pode-se observar
gue ele seguiu caracteristicas anatdmicas customizadas de uma mao humana,
possibilitando melhor adaptagcéo do usuério ao dispositivo. Diferentemente do que foi
apresentado por Chrispin et al (2020), que tem uma empunhadura de forma
estandardizada, ocasionando um maior desconforto ao usuario no momento da
terapia.

Durante o processo de impressdo, o PLA apresenta caracteristicas
termomecanicas melhores em relacdo ao ABS. Por exemplo, a Temperatura de
Transicdo Vitrea (TTV) do PLA esté entre 55 a 65°C, que é quando este material faz
a transicdo de soélido para um aspecto mais viscoso (SANTANA et al., 2018). Mas em
relacdo ao produto final, o PLA pode se deformar facilmente, se submetido, por
exemplo, a uma esterilizacdo simples em agua fervente. Portanto, a temperatura de
ebulicdo da agua (100°C) causaria deformacédo em um produto feito com PLA, como
os dilatadores de Chrispin et al., (2020), por exemplo.

J4 o0 ABS apresenta uma alta resisténcia ao frio, ao calor e a alguns produtos
quimicos (JURISCHKA et al., 2020). Sua TTV é de aproximadamente 105°C a
109,76°C (BOSC et al., 2021; SINGH et al., 2019), mas o estudo de Kalas et al. (2021)
também relatou uma TTV de 117,1°C para o ABS. Logo, este ndo apresenta
deformacédo se submetido a uma esterilizacdo simples.

A superficie de produtos em PLA tem um aspecto mais liso do que produtos
em ABS (ABEYKOON; SRI-AMPHORN; FERNANDO, 2020), o que se torna um ponto
negativo no dilatador de Chrispin et al (2020), pois é necessaria uma maior rugosidade
superficial para que o preservativo fique devidamente acoplado a peca. Por isto,
optou-se por utilizar o material ABS para a producao do novo dilatador vaginal.

Ainda em relacdo ao material, 0 ABS apresenta pecas leves, rigidas, de alta
durabilidade e resisténcia (NUNES, 2018; BESKO, BILYK; SIEBEN (2017), por isto
ele é superior ao PLA nestes aspectos. Os materiais do tipo ABS utilizados na FDM
sao materiais de baixo custo em relacdo a outras tecnologias de MA, como também
relatado por Rodriguez-Panes; Claver; Camacho (2018).

No que se refere a Sindrome, geralmente mulheres com MRKH pds-tratamento
por dilatacéo ou cirurgia apresentam escores menores sobre excitacao, lubrificacéo,
orgasmo e dor durante a relacdo, no indice de Funcdo Sexual Feminina, em
comparacdo a mulheres sem a sindrome, mesmo relatando satisfacdo sexual
(OELSCHLAGER; DEBIEC; APPELBAUM, 2016), por isto, o novo dilatador vaginal
desenvolvido nesta pesquisa podera trazer melhorias para essas mulheres, visto que
sao potenciais pacientes para a fisioterapia pélvica durante e apés o tratamento.
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6 CONCLUSAO

Diante das reais necessidades do tratamento conservador da Sindrome de
Rokitansky, percebeu-se a importancia de disponibilizar mais opc¢des de dilatadores
que atendessem a essa demanda. Portanto, através desse estudo, conclui-se que &
possivel desenvolver dilatadores vaginais customizados, através de tecnologias
tridimensionais, por meio de sistemas CAD e fabricagdo por MA, em material ABS de
baixo custo, rigido, leve e resistente.

Sabendo que essas mulheres sdo potenciais pacientes da fisioterapia pélvica,
€ necessario compreender e difundir a relevancia da multidisciplinaridade entre
fisioterapia e engenharia, a fim de produzir outros dispositivos que sejam resolutivos
no ambito da saude.

Todavia, para validacdo dos dilatadores, sugere-se um teste piloto com
pacientes de MRKH. Tendo em vista a escassez na literatura sobre esse tema,
recomenda-se também, que estudos futuros abordem, através de ensaios clinicos
randomizados, o melhor tipo de dilatador para cada disfuncéo pélvica, jA que cada
uma se apresenta de uma forma diferente.
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