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.
RESUMO

As lesdes osteocondrais do tornozelo e joelho sdo frequentemente relacionadas com dores
cronicas, limitacdo da capacidade fisica e pratica de esportes. As técnicas mais inovadoras
na area, como o implante de matriz de colageno, envolvem grandes procedimentos
cirargicos com incisbes amplas, disseccdo extensa de tecidos moles, osteotomias e
implante de placas e parafusos. O objetivo do presente estudo foi desenvolver um
instrumental para o implante de matriz de coldgeno nas lesdes condrais do tornozelo e
joelho que permita a instrumentacéo via exclusivamente artroscopica, diminuindo o tempo

cirurgico, dissecgdo de partes moles e morbidade do procedimento, seguindo a tendéncia
atual em ortopedia de cirurgias minimamente invasivas. A metodologia consistiu no
desenvolvimento de um injetor, andlogo ao injetor de lentes intraoculares microscopicos
utilizados em cirurgia oftalmoldgica de catarata, utilizando engenharia em Computer Aided
Design (CAD) e impressdo tridimensional em plastico para confeccionar o injetor baseado
no instrumental oftalmolégico analisado, tendo como objetivo o implante da membrana de
colageno tipo cares1s®. O resultado obtido foi o projeto e a impressdo tridimensional do
prototipo em pléstico do injetor de colageno incluindo funil e pildo para auxiliar a
acomodacdo da membrana e também um suporte de mesa para facilitar o manuseio e dar
seguranca ao procedimento evitando quedas e perda de material. O prot6tipo desenvolvido
teve a patente depositada sob o nimero BR 10 2023 019687 0. O protétipo foi testado em
bancada com a membrana caresls® e mostrou-se efetivo na acomodacdo, manutencéao e
entrega da membrana. Por fim, o prot6tipo foi validado e testado em joelhos de porco suino
para avaliacdo da sua usabilidade e eficacia em cirurgias. Em conclusdo, a invencdo deste
dispositivo injetor artroscépico de membrana de colageno na cirurgia ortopédica pode
representar um avango notavel e permitir redefinir os padroes de eficiéncia e seguranca na

pratica cirdrgica.

Palavras-chave: lesdes condrais; dispositivo; patente
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ABSTRACT

Osteochondral injuries of the ankle and knee are often associated with chronic pain, limited
physical capacity, and sports participation. The most innovative techniques in the field,
such as collagen matrix implantation, involve major surgical procedures with large
incisions, extensive soft tissue dissection, osteotomies, and implantation of plates and
screws. The aim of this study was to develop instrumentation for collagen matrix
implantation in chondral lesions of the ankle and knee that allows for exclusively
arthroscopic instrumentation, reducing surgical time, soft tissue dissection, and procedure
morbidity, following the current trend in orthopedics towards minimally invasive surgery.
The methodology consisted of developing an injector, analogous to the microscopic
intraocular lens injectors used in cataract ophthalmic surgery, using Computer-Aided
Design (CAD) engineering and 3D printing in plastic to manufacture the injector based on
the analyzed ophthalmic instrument, aiming at the implantation of the cares1s® collagen
membrane. The result obtained was the design and 3D printing of the plastic prototype of
the collagen injector including a funnel and pestle to assist in membrane accommodation
and also a tabletop support to facilitate handling and provide procedural safety, avoiding
drops and material loss. The developed prototype had the patent deposited under number
BR 10 2023 019687 0. The prototype was bench-tested with the cares1s® membrane and
was found to be effective in membrane accommodation, maintenance, and delivery.
Finally, the prototype was validated and tested on swine pig knees to evaluate its usability
and efficacy in surgeries. In conclusion, the invention of this arthroscopic collagen
membrane injector device in orthopedic surgery may represent a notable advancement and

allow for redefining efficiency and safety standards in surgical practice.

Keywords: osteochondral lesion; device; patent
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1. Contexto

As lesbes osteocondrais do tornozelo e joelho sdo frequentemente relacionadas com dores
cronicas, limitacdo da capacidade fisica e pratica de esportes e também com o surgimento tardio de
osteoartrose que é ainda mais limitante para o paciente. Para seu tratamento pode ser necessario o
procedimento cirdrgico aberto ou artroscopico, artrodese ou artroplastia com substituicdo da

articulagdo com implantes metalicos levando a grande morbidade dos portadores'2.

Estas lesbes ocorrem na cartilagem articular e no osso subcondral do tornozelo mais
frequentemente no téalus, nos joelhos, sendo que a maior frequéncia é no fémur. S80 comumente
associadas a lesdes como entorses e fraturas.!? No joelho a prevaléncia estimada é 30 para cada
100.000 homens e 20 para cada 100.000 mulheres.! A incidéncia dessas lesdes nido é bem
estabelecida no tornozelo, essas lesbes podem representar 0,09% de todas as lesdes do corpo e 0,1%
de todas as fraturas do talus®. Ha relatos de lesdes osteocondrais associadas com instabilidade do
tornozelo, e estando presente em até 6.5% das entorses de tornozelo, mais comumente entre pacientes
dentre a segunda e quartas décadas de vida. O aumento na incidéncia destas lesGes associadas a
instabilidade ligamentar lateral do tornozelo é bem documentado na literatura. Recentemente a
frequéncia de lesbes osteocondrais encontradas em pacientes submetidos a artroscopia para
tratamento de lesbes ligamentares cronicas do tornozelo mostra uma frequéncia acima de 20%.
Outros autores relataram alta incidéncia de lesbes osteocondrais do talus associadas a fraturas do

tornozelo. Nenhum autor foi capaz de determinar a incidéncia destas lesGes na populagéo geral®.

Um estudo em militares observou por 10 anos de 1999 até 2008, 3.820 diagndsticos novos
de lesBes osteocondrais numa populacao de risco de 14.071.570 pessoas por ano. Neste periodo de 10
anos 382 diagnosticos por ano foram feitos com uma incidéncia geral de 27 diagndsticos por cada
100.000 militares. O estudo ndo contabilizou casos que ja tinham diagnéstico no momento do

atendimento.*

Atualmente estima-se que entre 200.000 a 300.000 procedimentos cirdrgicos sejam
realizados por ano para tratamento de defeitos de cartilagem nos Estados Unidos.®> No estudo de
Zhang e colaboradores (2015)® em média um procedimento de cartilagem variou entre 3.989 dolares
para microfratura, 10.323 dolares para transplante osteocondral autélogo e 16.016 ddlares para
transplante autélogo de condrocitos. O que em média pode chegar em 175.000.000 délares por ano,
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se corrigidos pela inflagdo nos Estados Unidos’, esse montante seria equivalente em 2022, a cerca de

210 milhdes de dolares.

Atualmente as opc¢Oes de tratamento consistem em tratamento conservador nas lesdes sem
desvio, que permanecam assintomaticas e o0 tratamento cirdrgico naquelas desviadas ou
sintomaticas.2 O reparo primario ¢ indicado para as lesdes agudas, em fragmentos grandes com
alguma quantidade de osso subcondral aderido ao fragmento, estes sdo uma pequena parcela, ja que a

maioria das lesdes é diagnosticada na fase cronica da doenca 8.

No tratamento das lesdes a lavagem e o desbridamento removem as citocinas catabélicas e
corpos livres articulares, fontes de sintomas mecéanicos, este tratamento consiste na excisdo e
curetagem dos fragmentos e sdo tipicamente indicadas nas lesdes cronicas pequenas® e tem uma taxa
de sucesso de 75%, com o procedimento artroscopico com melhores taxas de sucesso (85%) que nos
procedimentos abertos (63%)2 porém ha evidéncia suficiente de que o tecido de reparo formado, é de
qualidade limitada e resulta em deterioracdo dos resultados clinicos e funcionais ao longo do tempo

bem como o risco de formagao de cistos subcondrais, e formagéo de osteofitos.®

Procedimentos indutores de medula para reparo consistem na estimulacdo de células
condroprogenitoras advindas de microperfuracdo realizada no sitio da les@o que podem ser realizados
de maneira aberta ou artroscopica. Esses procedimentos estimulam células-tronco que povoam o
codgulo de fibrina no defeito condral e resultam em uma matriz fibrocartilaginosa composta de
condroblastos, condrdécitos, fibréticos e uma matriz desorganizada de colageno tipo Il que protege a
superficie de cargas excessivas porém com menos efetividade que a cartilagem hialina normal. A

microperfuragdo tem uma taxa de sucesso de 28% a 95%.3

Tais procedimentos ditos reparadores, ndo sdo indicados para lesdes acima de 1.5cm? ou
com cistos subcondrais maiores de 7mm de profundidade, onde a indicagéo é a perfuracao retrograda,
porém, somente no caso de cartilagem articular integra, e os resultados nio sdo duradouros.’® Os
procedimentos de reconstrugdo séo indicados para defeitos maiores de 2cm e as opgdes incluem as
descritas abaixo.

No transplante osteocondral aut6logo ou mosaico plastia, a retirada de um plug composto de
osso e cartilagem, normalmente colhido do joelho, fora de sua zona de carga, e 0 implante do mesmo
no defeito, requer grandes acessos cirdrgicos com vasta disseccao local, e tratando-se do tornozelo, é
necessaria ainda a osteotomia do maléolo, tibial ou fibular dependendo da localizagdo da les&o, e sua

subsequente fixacdo através do implante de placas e parafusos para fixar os maléolos. O
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procedimento ainda apresenta a limitacdo para abordagens exclusivamente das lesdes periféricas do
talus e inviabiliza o tratamento de lesdes centrais devido a dificuldade do acesso via osteotomia dos
maléolos.’* Além disso, existe a preocupacio da possibilidade do surgimento de sintomas no sitio
doador. A alternativa é a utilizacdo de enxerto homdlogo que, além de baixa disponibilidade no

Brasil'? ainda traz preocupacdo em relagdo a compatibilidade com o transplantado e risco de doencas
infecciosas. A figura 1 mostra a ampla via de acesso para o tratamento de lesdo condral no joelho.

LTI -

Figura 1. Exemplo de incisdo anterior do joelho, incisdes podem medir mais de 200 mm de
acordo com a localizacio da lesdo.®

Outra alternativa, o transplante autélogo de condrdcitos, requer um procedimento cirdrgico
adicional prévio, para coleta de condrdcitos, usualmente do joelho, levando a preocupacgdes com o
sitio doador, e ainda requer um tempo de espera de 2 a 5 semanas para crescimento e cultivo celular
in vitro, antes do implante e um novo procedimento cirirgico para implanta-los®® comumente
realizado com cirurgia aberta. E um procedimento caro e considerado procedimento de salvacdo no
caso de falha de técnicas antes descritas.® Apds o implante de células ainda pode ser necessario
realizar a sutura de um retalho periostal autélogo para cobrir a areas enxertada, o que é tecnicamente
muito dificil de ser realizada por via artroscépica e quando feito desta maneira requer o uso adicional
de parafusos-ancora. Ademais o tecido de reparo gerado por essa técnica € de qualidade mais inferior,
e os resultados sdo insatisfatorios quando utilizados em defeitos maiores, especialmente em pacientes

mais ativos.141°
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Atualmente existe o tratamento com a matriz de colageno tipo em hidrogel, que é um grande
avanco da tecnologia para regenerar lesdes nos joelhos e tornozelos, que age de forma eficaz, segura,
duradoura e pouco invasiva. Um exemplo é o CaReS®-1S (CaReS-1S®, Arthro Kinetics AG,
Krems/Donau, Austria), um implante redondo, estéril e pronto para uso, baseado em uma matriz
densa de colageno nativo tipo I. A consisténcia do produto semelhante a gel permite uma cobertura
adequada e reconstrucao rapida da superficie articular. A elasticidade do CaReS®-1S permite uma
fixacdo do tipo press fit (fixacdo por pressdo), e é precisa em lesdes de até 11 mm. Em lesGes

maiores, o implante é fixado com cola de fibrina. Devido a alta concentracdo proteica de colageno

tipo | 0 CaReS®-1S apresenta baixa antigenicidade e alta biocompatibilidade.®

O implante da matriz proporciona o tratamento em estagio Unico, sem a necessidade de
coleta de cartilagem do paciente ndo tendo complicacdes no sitio doador, o implante do mesmo é
realizado da maneira aberta por artrotomia, e no tornozelo é necessaria a osteotomia dos maléolos
tibial ou fibular, com sua posterior fixagdo aumentando o tempo cirargico e agregando morbidade ao
procedimento.!” A figura 2 mostra o implante de matriz de colageno e suas indicagdes®®.

COMPARATIVO DIMENSOES ATENDIDAS

Método
OATS

MACI

Ocm?  1cm?2 2cm?2  3cm?2 4cm?2 5cm?2 6cm?2  7cm?2 8cm?
* 15114 - CaReS-1S® 11 x4mm

* 15116 - CaReS-1S® 11x6mm
* 15224 - CaReS-1S® 22 x4 mm
* 15226 - CaReS-1S® 22 x 6 mm

* 15344 - CaReS-1S® 34 x4 mm
* 15346 - CaReS-1S® 34 x 6 mm

@1llmm @22mm @34mm

Figura 2. Comparativo de dimensdes atendidas pelas técnicas e suas respectivas dimensoes.®

Av. Expedicionario Oswaldo de Almeida Ramos,
n2280, Centro, Vassouras - RJ | CEP 27700-000
CNPJ 32.410.037/0013-18 | tel (24) 2471-8200
universidadedevassouras.edu.br




UNIVERSIDADE DE =
vassouras IS

Durante a artroscopia do tornozelo ou joelho, a lesdo osteocondral ¢ identificada, desbridada e
realizada a microperfuracdo, ap6s esse procedimento uma sonda milimetrada é inserida para
determinar o tamanho final do defeito. Com a medida em maos, a matriz de coldgeno pode ser
recortada do tamanho ideal, condicionada no cartucho, acoplada ao injetor, o fluido de artroscopia é
drenado, a irrigacdo é parada, procede-se com a aplicacdo de cola de fibrina no leito da leséo, a
matriz de colageno é aplicada na cavidade através de portais artroscépicos com auxilio de aplicador /
injetor sem a necessidade de artrotomia / osteotomia maleolar, uma vez que o implante encontra-se
na cavidade ele pode ser manipulado com auxilio de pingas artroscopicas e posicionado em seu

leito’8,

Os portais artroscépicos do tornozelo geralmente tem o didametro aproximado de 4mm, tendo
em vista que 0s instrumentais artroscopicos vem usualmente no tamanho de entre 2.7mm e 5.5mm.

Os portais podem ser ampliados para passagem de instrumental de didmetro maior®.

Durante a artroscopia de tornozelo o uso de tracdo permite a criacdo de espacos articulares
de até 8mm com seguranca®®. Na artroscopia, na instrumentacio anterior no tornozelo, a distancia
entre 0s 0ssos e a capsula articular, representados pela localizacdo da artéria tibial anterior,
compreende uma distancia linear media de 0.9 cm (variando de 0.7-1.5cm medida em estudos de
cadaver® com notadamente tem menos elasticidades nos tecidos quando comparado ao tecido vivo).
E importante salientar que a distincia medida é linear e que na artroscopia o trabalho é
tridimensional. A figura 3 ilustra a area artroscopica do tornozelo.®

y t

By

Figura 3. Desenho esquematico exemplificando a area de trabalho artroscopico do tornozelo em
posicéo de dorsiflexdo.®
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Tendo em vista que a espessura maxima da membrana em questdo é de 6mm e um didmetro
maximo de 34mm?®, e considerando que a membrana possui maleabilidade que permite que a mesma
seja dobrada sobre si mesma hipotetizamos que seria possivel que a membrana acomodada no dentro
de um aplicador / injetor, dobrada sobre si mesma, seria passivel de ser posicionada dentro do espaco

de trabalho para entdo ser manipulada através de pingas artroscOpicas e posicionada dentro do
defeito.

Dessa forma, a criacdo de um dispositivo associado a membrana eliminaria as etapas
cirargicas de coleta de enxerto e osteotomia maleolar, trazendo mais agilidade ao processo cirdrgico,
menos morbidade e menos necessidade de implante de materiais metalicos, e eliminaria o risco de

néo consolidacao/ consolidacédo viciosa de osteotomias.

Sabendo que as infeccBes pOs operatérias podem gerar uma demanda de cirurgia de
emergéncia e que quando comparando cirurgia aberta com técnicas artroscopicas, a incidéncia de
complicagdes tende a ser maior na cirurgia aberta com ocorréncia de celulite quatro vezes mais
presente na cirurgia aberta, e com infecgbes profundas ocorrendo trés vezes mais.?® Tais
intercorréncias e urgéncias médicas podem possivelmente ser evitadas ou terem sua incidéncia muito
reduzida com a aplicagdo da técnica artroscopica.

Além disso, durante a cicatrizacdo de tecidos 0sseos no pos operatério ha o risco de
migracdo de parafusos utilizados na fixacdo de osteotomias, que embora ndo gerem demanda
cirrgica de urgéncia pode requerer nova internacdo e abordagem cirurgica. O uso de técnica
artroscopica elimina risco de ndo consolidacdo ou consolidacdo viciosa que pode requerer novas

abordagens cirurgicas em até 30 % dos casos como mostrou Bull e colaboradores (2013).°

Tendo em vista todas 0s pontos negativos das técnicas descritas é de suma importancia o
desenvolvimento de técnicas e equipamentos que visem um procedimento mais rapido, mais barato,
que exponha menos a equipe cirdrgica & radiacdo ionizante e seja menos invasivo acelerando a

recuperacgéo do paciente.
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2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo Geral

Desenvolver um instrumental descartavel de uso Unico, que permita o implante de matriz de colageno
do tipo caresls® nas lesbes condrais do tornozelo e joelho com instrumentacédo via exclusivamente
artroscopica.

2.2. Objetivos Especificos

e Elaborar um projeto tridimensional de um injetor / aplicador de matriz de colageno macroscépico e
de diametro compativel com a matriz tipo Caresls®;

e Criar um dispositivo inédito capaz de resolver os problemas existentes nos dispositivos atuais;

e Realizar buscas de anterioridades por produtos semelhantes;

e Imprimir em 3D o prototipo com material de baixo custo financeiro para testes do dispositivo;

e Realizar testes com prototipo de bancada;
e Depositar a patente do dispositivo criado;

e Validar o dispositivo em joelho suino/bovino.
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3.1. Desenvolvimento do dispositivo

Inicialmente foi realizada uma revisdo da literatura sobre o tema bem como esquemas
técnicos dos dispositivos disponiveis nos registros de patentes dos mesmos, para elaborar o proto6tipo
de injetor.

A prototipagem e impressdo 3D foi realizada com o auxilio do software CAD 3D
SolidWorks© 2013 (DassaultSystemes S.A.) para chegar a modelagem do desenho final do
dispositivo injetor artroscépico de membrana de coladgeno. Apods a realizacdo da modelagem, o
prototipo de bancada do dispositivo foi confeccionado através de impressdo em 3D (impressora 3D
MakerbotReplicator®) em poliacido lactico (PLA) de 1,7mm.

Em seguida foi realizada a descricdo detalhada do protétipo e foi realizada a busca de
anterioridade. Foi realizada a busca internacional de anterioridade, auxiliada pelo Nucleo de
Inovacdo Tecnoldgica (NIT) da Universidade de Vassouras. Por fim, apds a busca, foram escritos os
documentos para a realizacdo do deposito de patente do dispositivo criado. O dispositivo criado foi
desenvolvido na Universidade de Vassouras no Laboratorio de Urgéncia e Emergéncia.

Em 25/09/2023 foi enviada a peticdo de depdsito no Instituto Nacional de Propriedade
Industrial com o Pedido nacional de Invencdo, Modelo de Utilidade, Certificado de Adicdo de
Invencdo e entrada na fase nacional do PCT sob o nimero de processo BR 10 2023 019687 0.

3.2. Validagéo do injetor de cartilagem em modelo animal — teste de laboratério

A validacao foi realizada utilizando um joelho suino para testar o uso do injetor de membrana
de colageno em via artroscopica®t?2, Todos os testes foram realizados por um cirurgido sénior
treinado em artroscopia. Foi selecionada a pata traseira do animal, esquerda ou direita, ja destituida
de pele, a patela foi identificada e foi realizada uma marcacdo partindo da linha articular até 15
centimetros abaixo e acima da mesma. No acougue local, uma serra oscilatéria foi utilizada para

obter um espécime com 15cm de fémur e 15cm de tibia a ser utilizado no laboratorio.
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Ja no laboratério a peca foi fixada por uma morsa afim de que permanecesse fixada a uma
bancada sobre um recipiente plastico coletor para onde foi drenado a liquido da artroscopia. Um
equipamento artroscépico padrdo com instrumental basico, com ética de 4.5 mm angulada a 30 graus,
acoplado a uma camera de alta resolucdo foi utilizado para obter as imagens do procedimento. A
distensdo da cavidade foi realizada acoplando um equipo soro de 4 vias padrdo, a uma torneira de
agua a fim de promover o meio liquido similar ao da artroscopia com soro fisiolégico para o
procedimento. Foi realizada a abertura de portais artroscopicos padrdo antero-lateral e antero-medial
do joelho pela técnica outside in com auxilio de uma cénula tipo jelco n° 14. O instrumental padrdo

artroscépico foi utilizado para o exame artroscopico da peca utilizando a pinga probe para palpacao e

a peca de mao acoplada ao shaver para desbridamento de tecido moles.

Como se espera gque 0s espécimes em questdo ndo apresentem lesdes de cartilagem, apds o
exame completo da articulagdo e desbridamento de possivel tecido moles que possam impedir a
visualizagdo das estruturas intra-articulares, um defeito osteocondral local foi criado com auxilio de
uma cureta artroscopica de anel e uma cureta cirurgica padrdo. O defeito foi criado removendo toda a
cartilagem e a placa subcondral, deixando exposto 0 0sso subcondral em todo o didmetro da lesdo
como proposto por Mcllwraith e colaboradores (2011)%3, Um probe graduado em milimetros foi
utilizado para que fossem criadas lesdes dos tamanhos pré-determinados: 11 mm para fixacdo press
fit da membrana, conforme orientacdo do fabricante, e 12 mm para fixacdo com cola. Ambas as
lesbes foram criadas com 4 mm de profundidade minima, respeitando o fato de todo o 0sso
subcondral ser exposto.

Apos a confeccdo da lesdo, o lacre do produto Cares1s® foi inserido na articulagcdo e marcado
pressionando o probe contra a lesdo a fim de criar um modelo da leséo para que a membrana pudesse
ser recortada afim de acomodar-se na lesdo. Apos a mensuragdo, confeccdo do modelo, e a
membrana recortada, foi iniciado o uso do dispositivo. A membrana foi acomodada no interior do
dispositivo, concluido este passo, o dispositivo foi inserido através do portal artroscépico. Caso
necessario o portal foi expandido para acomodar a extremidade do injetor.

Pelo acompanhamento pelo monitor através da cdmera a membrana foi inserida na articulacdo
proximo ao sitio da lesdo. A infusdo de liquido foi parada e todo o liquido da artroscopia foi drenado,
0 local da leséo foi palpado com gaze atraves do portal afim de que permanecesse seco. Para a
técnica de press fit a membrana foi manipulada com o probe e pressionada sobre a lesdo com auxilio

do dorso da cureta.
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Na técnica com uso de cola de fibrina a membrana foi substituida por adesivo a base de
cianoacrilato, tipo de cola instantanea de alta resisténcia e secagem répida criada para colar diversos
tipos de materiais, e foi aplicada direto no 0sso subcontral ap6s a drenagem da articulagdo. Apos
completado o procedimento a peca foi removida da morsa e dissecada por via de acesso para-patelar
medial ou lateral e os seguintes critérios foram avaliados: analise visual do reparo da lesdo sendo
documentado por fotos em camera com lente macro, anélise visual de possiveis danos & membrana,
ap6s manipulagdo, documentados com foto em cémera com lente macro, analise subjetiva de
acoplamento da membrana a lesdo e resisténcia a tracdo realizada com probe e andlise do recorte
correto da membrana para combinar a lesdo: a membrana foi removida da lesdo e um modelo foi
recriado em papel recortado a méo e comparado o tamanho e forma da lesé@o ao da membrana.

Uma andlise pds-operatoria do procedimento foi feita utilizando a escala detalhada de 5
pontos da Avaliacdo Objetiva estruturada de Habilidade técnica, conforme Martin e colaboradores
(1997)?*, a fim de definir a capacidade de realizar o procedimento. Uma segunda avaliagio do
procedimento foi realizada utilizando uma modificagdo do formulario OAAS incluindo no mesmo a
aplicacdo da membrana, o formulario foi utilizado para avaliar a capacidade do cirurgido performar o

procedimento em modelo animal %°.

4. DESCRICAO TECNICA DO PRODUTO

4.1. Busca de anterioridades

Foi realizada no site do INPI uma busca de anterioridades que resultou em 9 documentos
de patentes que tem como objetivo descrever invengOes destinadas a injecdo artroscopica de

membrana de colageno.

O documento P10713802 prové um dispositivo de injecdo automatico para movimento de
uma injecdo subcutanea de uma substancia em um usuario, compreendendo: um invélucro, uma
primeira extremidade aberta e uma segunda extremidade; uma seringa disposta de forma mével no
involucro, a seringa incluindo uma porcéo cilindrica para retengdo de substancia, uma agulha oca
em comunicacgdo fluida com a porcéo cilindrica e aplicacédo seletiva de pressdo a substancia para
forcar a substancia através da agulha oca; um émbolo projeta-se a partir da primeira extremidade e

subsequentemente aplicando pressdo ao batoque, o émbolo incluindo um bastdo conectado e uma
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primeira extremidade ao batoque, uma porcdo central expandida compressivel e um flange entre

uma segunda extremidade do bastdo e a por¢do central expandida compressivel; e um mecanismo
de propensao para propensdo de émbolo na direcao da primeira extremidade aberta do invélucro, o
mecanismo de propensdo disposto sobre a segunda extremidade do bastdo entre o flange e a
segunda extremidade do invélucro. O documento também prové processos e Kits para uso de um
dispositivo de injecdo automatico, e processos e Kits para promocao de um dispositivo automatico
de injecdo compreendendo uma medic¢do baseada em propriedades vantajosas do dispositivo como
comparado a uma seringa preenchida. O documento também prové processos e Kits para

treinamento de um receptor sobre uso do dispositivo de injecdo automatico.

Essa invengéo difere do dispositivo desenvolvido uma vez que o dispositivo destina-se ao
uso em cirurgias de artroscopia de joelhos e tornozelos e é capaz de depositar com precisdo o
colageno sobre as lesdes osteocondrais na posi¢édo correta em funcéo de seu longo bico aplicador e
deve ser utilizado com um guia aplicador colageno entre as juntas dos joelhos e tornozelos em
lesbes osteocondrais, permitindo ainda em funcdo do seu tamanho e formato ergondmico um

excelente manuseio e controle de avanco da aplicacdo do coldgeno de modo suave e preciso.

O documento CN217014164 (figura 4) descreve um dispositivo para injecéo de cartilagem
com resfriamento, que compreende duas cavidades com embolo conectadas a uma base fixa com
suporte anatdbmico. O dispositivo é usado de forma que uma cavidade é preenchida por um
material de refrigeracdo e outra cavidade é preenchida pela substancia a ser colocada no paciente,

com auxilio do encaixe de uma agulha.

Assim, o documento CN217014164 revela um dispositivo que é a proposta de uma seringa
resfriada que injeta um gel para reparar a cartilagem, o gel entra liquefeito e se solidifica no sitio
da lesdo, a seringa é acoplada de um reservatério resfriado para impedir que a temperatura
ambiente mude o tempo em que o gel leva para se solidificar e preencher o defeito. O dispositivo,
porém, ndo é usado para aplicacdo de colageno em forma gel ou gelatinosa (membrana so6lida), em
funcdo da prdpria consisténcia do colageno em gel. O referido aplicador também ndo é capaz de
realizar essa aplicagéo, pois sua forma ndo possui canal aplicador para comportar o volume do gel,
mantendo sua forma circular e integridade. Salienta-se que a forma circular do gel de colageno é
fundamental para o reparo da lesdo de joelhos e tornozelos. A presente invencdo desenvolvida é
utilizada para aplicacdo de colageno em forma gel ou gelatinosa (membrana sélida) com

propriedades mecénicas e indicacdes especificas para reparar grandes lesdes cartilaginosas, nas



quais ndo é possivel o reparo sem a retirada de enxerto (autélogo ou homologo) ou fazer o reparo

por artroscopia (cirurgia por video).
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Figura 4. Dispositivo para inje¢do de cartilagem com resfriamento

O instrumento cirdrgico para artroscopia e demais procedimentos cirurgicos, revelado no
documento P11106478 (figura 5), compreende o uso da agulha como aparelho de incisdo e pelas
reduzidas dimensfes do instrumento cirdrgico, que possibilitam seu uso em areas menores do
corpo como os ombros ou em situagfes cujas dimensdes minimas se fagam necessarias, e onde sua
maior precisdo de corte reduz o tempo da cirurgia, aliada a base acoplada, fazendo com que néo
exista a necessidade de retirada e consequente recolocacdo de equipamentos que levam a
imprecisdes e maior risco de erros nos posicionamentos dos portais e, consequentemente, de
complicagdes artrogénicas, o dispositivo abrange, entre outros componentes, um suporte
anatébmico, dotado inferiormente de uma pequena estrutura cilindrica-cubicular com lados
paralelos que serve como um excelente trecho anatémico de apoio para os dedos dos cirurgides,
possibilitando a realizagdo precisa e controlada de movimentos circulares. Entretanto, tal

dispositivo tem o0 seu uso somente para realizar o portal de entrada pela pele, e inserir fluidos para
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insuflar cavidades nas cirurgias por video, ndo tendo o propdésito de implantar nenhum material

como colageno em gel ou gelatinoso (membrana sélida).

Figura 5. Dispositivo que compreende o uso da agulha como aparelho de incisdo e pelas reduzidas

dimensdes do instrumento cirdrgico.

Enquanto a presente invencao aplica-se em cirurgias de artroscopia de joelhos e tornozelos
e é capaz de depositar com precisdo o colageno sobre as lesdes osteocondrais na posi¢ao correta
em funcédo de seu longo bico aplicador, destinando-se ao implante de membrana de colédgeno para
tratamento de grandes lesdes cartilaginosas de joelhos e tornozelos, e deve ser utilizado apés a
confeccdo dos portais, etapa para a qual, de fato, é usado o dispositivo revelado no documento
P11106478.

O documento CN215995130 (figura 6) revela um dispositivo de uso para cirurgia plastica
ou otorrinolaringologica para implantar cartilagem coletada da orelha e transplantada para o nariz
durante procedimento de rinoplastia. Apesar da cartilagem da orelha também ser composta de
colageno tipo 11, ela tem em sua composicao a elastina, que confere propriedade de elasticidade a
cartilagem, e ndo tem func&o da cartilagem articular que suporta carga e mantém arcabouco rigido,
a cartilagem articular é composta de colageno tipo Il, proteoglicanos e agua. A presente invencéao
se destina a uma especialidade meédica diferente, a ortopedia, e trabalha com uma cartilagem que
ndo € a cartilagem auricular, uma vez que o objetivo do dispositivo da presente invencdo é tratar
lesbes ortopédicas a partir da injecdo de cartilagem articular.
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Figura 6. Dispositivo de uso para cirurgia plastica ou otorrinolaringolégica.

O documento BR112018077090 divulga um injetor de lente intraocular para inserir uma
lente intraocular em um olho, o dito injetor de lente intraocular compreende: um corpo de injetor;
um tubo de injecdo que é afixado a uma secdo de extremidade de ponta do corpo de injetor e tem
uma porcao de bocal; e um membro de fixacdo que tem uma superficie saliente, a dita superficie
saliente sendo posicionada salientando-se para fora de uma superficie circunferencial externa da
porcdo de bocal. O membro de fixacdo tem uma porcdo de luva e uma porcdo de engate e é

estruturado de maneira a ser mével com relacdo ao tubo de injecao.

Figura 7. Dispositivo injetor de lente intraocular para inserir uma lente intraocular em um olho.
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Todavia, 0 documento acima citado distancia-se da presente invenc¢ao pois ndo se destina
ao procedimento de reparo de cartilagem, além de ter dimensGes e/ou propriedades diferentes.
Portanto, pode-se concluir que a presente invencdo se distancia dos documentos do estado da
técnica aqui apresentados, visto que nenhum deles se refere a um dispositivo injetor artroscopico
de membrana de colageno.

4.2. Desenho da invencao

A presente invengdo poderd ser mais bem compreendida através da breve descri¢do das
figuras a seguir. A Figura 8 ilustra o dispositivo aplicador de membrana de colageno (DAC) e seus
componentes que consistem no em um cilindro com émbolo, uma borracha de vedacéo, um funil e

um pil&o.

Figura 8. O dispositivo aplicador de membrana de colageno (DAC) e seus componentes: cilindro (1),
émbolo (2), borracha de vedacdo (3), funil (4) e pildo (5).
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A figura 9 ilustra o cilindro mostrando os seus detalhes com abas circulares e cavidade
eliptica.

Figura 9. Cilindro (1) com os seus detalhes: abas circulares (1a) e cavidade eliptica (1b);

A figura 10 ilustra o @mbolo e seus detalhes como a haste do émbolo e rebaixo para borracha
de vedacéo.

Figura 10. Embolo (2) e seus detalhes: haste do @émbolo (2a) e rebaixo para borracha de vedacéo
(2b).
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A figura 11 ilustra a borracha de vedacéo (3).

Figura 11. Borracha de vedagédo (3).

A figura 12 ilustra o funil (figura 12A) e o pildo (figura 12B) respectivamente.

Figura 12. A figura ilustra o funil (A), e o pilao (B).

A figura 13 A-D ilustra o suporte vertical e seus componentes como base (figura 13A), com 0

seus detalhes: batentes (figura 13B), apoio (figura 13C) e garra (figura 13D), rebaixo do apoio, pinos
e rasgo do apoio.
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Figura 13. A figura ilustra: A - o suporte vertical (SV) e seus componentes base (9), apoio (10) e
garra (11); B - base (9) com o seu detalhe: batentes (9a); C- apoio (10) com os seus detalhes: rebaixo
do apoio (10a), pinos do apoio (10b) e rasgo do apoio (10c); D- garra (11) com o seu detalhe: travas
da garra (11a).
A figura 14 ilustra o aplicador (figura 14A) e sua montagem (figura 14B).
Av. Expedicionario Oswaldo de Almeida Ramos,
n2280, Centro, Vassouras - RJ | CEP 27700-000
CNPJ 32.410.037/0013-18 | tel (24) 2471-8200
universidadedevassouras.edu.br




Figura 14. A - dispositivo aplicador de membrana de colageno (DAC) em uma vista expandida; B -

montagem do dispositivo aplicador de membrana de colageno (DAC).

A figura 15 mostra os componentes e a montagem do suporte vertical (Figura 15A) bem como
o dispositivo aplicador de membrana de colageno (DAC) acoplado ao suporte vertical (SV) (Figura
15B).

®

e

Figura 15. A - componentes e a montagem do suporte vertical (SV); B - dispositivo aplicador de

membrana de colageno (DAC) acoplado ao suporte vertical (SV).

A figura 16 ilustra o detalhe da colocacdo (figura 16A) e posicionamento (figura 16B) da

membrana de coldgeno bem como o dispositivo aplicador de membrana de colageno (DAC) em um
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procedimento cirlrgico para a aplicacdo da membrana de coldgeno (CL) sobre a cartilagem do

joelho.

Figura 16. A - detalhe de colocacdo e posicionamento da membrana de colageno (CL); B -
dispositivo aplicador de membrana de colageno (DAC) em um procedimento cirlrgico para a

aplicacdo da membrana de colageno (CL) sobre a cartilagem do joelho.

4.3. Validagéao

Foi realizada a fase de validagdo do modelo animal, onde foi utilizado um equipamento de

artroscopia padrao e uma peca de joelho bovino (figura 17).
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Figura 17. Cirurgido sénior criando a lesdo condral via artroscopia no joelho bovino. A Seta azul
indica a lesdo mostrada no video.

No primeiro teste de validacdo foi utilizada uma gelatina balistica de fabricacdo propria
constando de 100ml de glicerina bi-destilada, 24 de gelatina sem sabor e 250 ml de agua. Porém
durante a validacdo foi identificado que a receita foi fragil para o processo e que sera necessario
concentrar mais a gelatina afim de conseguir uma gelatina mais firme (figura 18).
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Figura 18. Gelatina Balistica cortada no didmetro e espessura da membrana original Caresls®.
Ao utilizar o joelho bovino foram observadas algumas situagdes descritas a seguir. Como um
ponto positivo, foi possivel criar a lesdo condral via artroscopia com um tamanho especifico e
também foi possivel introduzir, enxergar e manobrar o dispositivo via portais de artroscopia. Como
pontos negativos foi observado que a gordura do joelho bovino dificultou a visualizacdo embacando
a Otica, a situacdo foi amenizada com o uso de detergente comum diluido na agua que irrigou a
artroscopia. Também foi observada a presenca de muitos debris oriundos da limpeza artroscopica que
foi feita para facilitar a visdo, para resolver este contratempo no proximo teste de validagdo seréd
instalada succdo ao equipamento para a limpeza, assim como € realizado nas cirurgias. Outro ponto

identificado foi a dificuldade de manejar os instrumentos dentro da peca devido a espa¢o reduzido,
inconveniente este que pode ser sanado com a seccdo dos ligamentos cruzados, o que foi feito na

inspecdo aberta da pe¢a apds o procedimento (figura 19).
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Figura 19. Inspecdo da peca apds o procedimento. Ligamentos cruzados seccionados. A seta azul

mostra a lesdo criada.

Ao utilizar o injetor foi evidenciado que o mesmo alcancou a lesdo com seu &pice e foi

possivel visualizar o mesmo durante o procedimento artroscépico (figura 20).

Figura 20. A seta vermelha indica a ponta do injetor sendo visualizada no video. A seta azul mostra

0 injetor inserido na peca bovina.

Entretanto, o embolo ficou travado em seu interior, possivelmente devido a debris de gelatina
balistica, ocasionando a quebra do dispositivo na tentativa de destravar o produto (figura 21). Para
que isso ndo ocorra novamente serdo impressos novos dispositivos para novos testes e sera utilizada
uma nova receita de gelatina balistica e/ou utilizagdo da membrana Caresls® que dispomos de

amostra.
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Figura 21. Injetor travado com algas danificadas.

Com os resultados do primeiro teste em modelo animal concluimos que o equipamento pode
ser introduzido e visualizado por artroscopia nas dimensfes atuais e temos as seguintes resolucdes
para 0s proximos testes: utilizacdo de joelho suino afim de evitar dificuldades de visualizagdo acima
descritas; impressdo de novo prototipo e utilizagdo de nova receita de gelatina e/ou amostras do
produto original.

5. Possiveis aplicabilidades do produto
A tendéncia atual dos tratamentos cirargicos em ortopedia € para a utilizacdo de técnicas

minimamente invasivas com menor dissec¢do de partes moles, recupera¢do mais rapida do paciente e
menores taxas de complicacdo’. Atualmente o implante de matriz de colageno requer a utilizagio de
técnica aberta com grande disseccdo, osteotomias e implantes metalicos para fixacdo. O

desenvolvimento de um instrumental que possibilite o implante via exclusivamente artroscépica pode
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revolucionar a técnica tornando obsoleta as indicacdes de cirurgia aberta e osteotomias tornando o
procedimento mais seguro e rapido.

Desenvolver um dispositivo de uso Unico e descartavel tem um potencial de ndo somente
revolucionar a técnica de cirurgia ortopédica como também gerar receita por sua producdo/venda em
escala. Atualmente a Unica maneira de realizar o implante exclusivamente artroscopico é utilizando
uma membrana de colageno que sé é indicada para defeitos menores ou utilizando a matriz condral
semeada, que requer um procedimento cirdrgico adicional no paciente?’, 2 a 5 semanas antes, coleta
de células (condrdcitos e células tronco) e o crescimento das mesmas in vitro e um novo
procedimento para o implante final tornando o procedimento de alto custo, além da morbidade
aumentada por duas cirurgias e morbidade do sitio doador de condrdcitos e células tronco?.

Considerando-se que o gasto estimado nos Estados Unidos com procedimentos de
cartilagem podem superar a marca de 170 milhdes de dolares/ano® o desenvolvimento de um

dispositivo pode promover retorno financeiro consideravel, caso o prot6tipo exerca sua funcdo com

custo viavel.

6. Impacto para a sociedade

A medicina tem testemunhado avancos tecnolégicos significativos ao longo dos anos, € a
cirurgia ortopédica nao é excecdo. Com a crescente demanda por procedimentos ortopédicos, surge a
necessidade de aprimorar as técnicas cirdrgicas para garantir eficiéncia e seguranga para 0s pacientes.
Nesse contexto, a invencdo de um dispositivo injetor artroscopico de membrana de colageno
revolucionario promete ndo apenas reduzir o tempo de cirurgia, mas também minimizar a emissao de
radiacdo e morbidade, representando um marco crucial na evolucao da pratica ortopédica.

6.1. Diminuigdo do Tempo de Cirurgia

A eficiéncia no tempo de cirurgia é um fator determinante para a qualidade do atendimento ao
paciente. A introducdo deste novo dispositivo ortopédico tem o potencial de permitir uma execucao
mais rapida e precisa dos procedimentos, otimizando o tempo operatério. Isso ndo sé beneficia 0s

pacientes, reduzindo sua exposi¢cdo aos riscos associados a cirurgia prolongada, mas também
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aumenta a capacidade dos hospitais de realizar um maior nimero de procedimentos, diminuindo as

listas de espera e melhorando o acesso a salde.
6.2. Reducgédo da Emissédo de Radiacéo

A exposicdo a radiacdo € uma preocupacdo constante em procedimentos cirdrgicos,
especialmente na ortopedia, onde o0 uso frequente de imagens de raios-X é necessario para orientar 0s
cirurgides durante o procedimento. Este novo dispositivo ortopédico incorpora tecnologia avancada
de cirurgia por video-artroscopia e tem o potencial de minimizar ou até mesmo eliminar a
necessidade de exposi¢do prolongada a radiagdo, garantindo a seguranga tanto para os pacientes
quanto para os profissionais de saude envolvidos. A reducdo da emissdo de radiacdo ndo apenas
protege contra os efeitos adversos da exposicdo excessiva, como também contribui para um ambiente

cirrgico mais seguro e sustentavel.

6.3. Diminuicdo da Morbidade

A morbidade pos-operatdria € uma preocupacao significativa em cirurgias ortopédicas, pois
pode afetar negativamente a recuperacdo e a qualidade de vida dos pacientes. A introducdo deste
dispositivo inovador estd potencialmente associada a uma reducdo significativa nas complicacdes
pos-operatodrias, incluindo infecgdes, hemorragias e lesdes de tecidos circundantes. Ao proporcionar
uma abordagem mais precisa e menos invasiva, o dispositivo pode minimizar o trauma tecidual,

acelerando o processo de cicatrizagao e recuperacao dos pacientes.
7. Conclusao

Em suma, a invencdo deste dispositivo injetor artroscopico de membrana de coldgeno na
cirurgia ortopédica pode representar um avanco notavel e permitir redefinir os padrdes de eficiéncia e

seguranca na pratica cirurgica. Ao diminuir o tempo de cirurgia, reduzir a emissdo de radiacdo e
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minimizar a morbidade, este dispositivo ndo apenas pode aprimorar 0s resultados clinicos, mas
também elevar o padrdo de cuidados ortopédicos. Sua implementagdo generalizada tem o potencial
de transformar positivamente a experiéncia do paciente, estabelecendo um novo paradigma na
abordagem de procedimentos ortopédicos para o tratamento de lesdes osteocondrais. Assim, a
justificativa para a ado¢do deste dispositivo é clara: proporcionar o melhor atendimento possivel aos
pacientes, enquanto impulsiona a exceléncia na préatica ortopédica.
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