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RESUMO

Pessarios vaginais sdo utilizados como alternativa no tratamento de distopias
genitais e incontinéncia urinaria. Contudo, seus custos os tornam pouco disponiveis
no Sistema Unico de Saude (SUS) brasileiro. O objetivo do estudo é o
desenvolvimento de um design original de pessario customizavel em silicone grau
meédico e comparacao de suas propriedades mecanicas com pessarios comerciais. O
desenho do estudo € experimental e avalia as caracteristicas mecanicas de
compressdo dos pessarios confeccionados com o silicone MED-4950. Ensaios de
compresséo foram realizados no equipamento Instron® 5900 Series Universal Testing
Machine (Instron, Norwood, MA, USA) disponivel no laboratério de biomateriais da
UFRGS. Resultados: os pessarios confecionados possuem design unico, de facil
manipulagdo e insergdo. Suas caracteristicas mecanicas sao semelhantes aos de
pessarios ja comercializados, com custo de fabricagdo bem inferior. Concluséo:
pessario de impressao tridimensional podera ser alternativa de menor custo e de facil

adaptabilidade para pacientes com distopias genitais e incontinéncia urinaria.

Palavras-chave: pessarios, impressao tridimensional, prolapso genital,

incontinéncia urinaria

ABSTRACT

Vaginal pessaries are prescribed as conservative treatment for pelvic organ

prolapse and female urinary incontinence. However, pessary high cost in Brazil limits



its availability in public health care. Therefore, our goal is to develop a customized
tridimensional printed pessary and compare its compression properties with
commercial pessaries. This experimental study evaluates mechanical properties of
MED-4950 silicone with compression essays in Instron® 5900 Series Universal
Testing Machine (Instron, Norwood, MA, USA). Results: Unique designed
tridimensional printed pessaries are easy manipulated. Their mechanical properties
are similar with commercial pessaries with a much lower price. Conclusions: pessaries
produced in tridimensional printers with MED-4950 silicone could be cheaper and

adaptable options in pelvic floor disorders.

Keywords: pessary, tridimensional printing, pelvic organ prolapse, urinary

incontinence.



INTRODUGCAO

Prolapsos pélvicos (descenso das paredes anterior, posterior ou do apice da
vagina) sdo uma queixa de saude comum entre as mulheres em todo o mundo e estéo,
geralmente, associados a incontinéncia urinaria (1). A frequéncia de incontinéncia
urinaria em mulheres é variavel na literatura, podendo chegar a 55% das mulheres
(2). Estima-se que afete 200 milhdes de pessoas em todo o mundo. A incidéncia dos
prolapsos pélvicos parece ser subestimada, havendo poucos estudos com avaliagao

epidemioldgica precisa(3).

Até metade das mulheres pode nao relatar a incontinéncia urinaria ao seu
meédico. Isso pode ser relacionado a constrangimento, falta de conhecimento sobre as
opc¢des de tratamento ou a crenca de que a incontinéncia urinaria € uma parte normal
e inevitavel do envelhecimento (4). Muitas pacientes sé procuram assisténcia quando
o prolapso atinge estados avangados ou quando ha comprometimento das fungdes
urinaria, sexual ou evacuatéria (4). A etiologia é multifatorial, com uma combinagéao de
fatores anatdmicos, fisiologicos, genéticos, reprodutivos e de estilo de vida. A
paridade, a via de parto, a idade e a obesidade sao fatores de risco bem definidos
para os prolapsos genitais (5). A prevaléncia dos prolapsos genitais aumenta com a
idade, sendo estimado que até os 80 anos, mais de 11% das mulheres terdo sido
submetidas a corregéo cirurgica. Destas, 30% tém chance de necessitar uma segunda

intervencgéo (6).

A incontinéncia urinaria leva a uma sobrecarga alta em termos humanos e
financeiros(7). Além disso, tem um impacto negativo na qualidade de vida, podendo

contribuir para depresséao, quedas e institucionalizagao de idosos. O custo anual total



da incontinéncia urinaria € alto e inclui cuidados médicos e tratamentos, sendo que o
maior contribuinte para a incontinéncia urinaria € o custo de absorventes, fraldas e

roupas de cama (2).

As opgdes para tratamento dos prolapsos genitais e da incontinéncia urinaria
incluem mudangas no estilo de vida, exercicios musculares do assoalho pélvico,
cirurgia e o uso de dispositivos intravaginais (pessarios) (8). Embora a cirurgia seja
considerada segura e eficaz, apresenta riscos gerais da cirurgia e riscos especificos,
incluindo disfungdo miccional, urgéncia nova ou agravada e complicagbes associadas
a insercao de telas sintéticas usadas nesses procedimentos. A recorréncia pés-
cirurgica também deve ser considerada e é relatada em até 14,5% dos pacientes (9).

Além disso, muitos pacientes preferem o tratamento conservador, ndo cirurgico.

Os pessarios apresentam-se como boa alternativa para aliviar os sintomas de
incontinéncia urinaria. Eles comprimem a uretra contra a sinfise pubica, aumentando
a pressao de fechamento uretral o que pode diminuir o vazamento de urina (10). Em
Ontario, Canada, foi estimado que o financiamento publico de pessarios vaginais
resultaria em um impacto orcamentario total de 5 anos de US$ 2,0 milhdes para
pacientes com prolapso pélvico e US$ 1,3 milhdo para pacientes com incontinéncia

urinaria (11).

Os pessarios industriais disponiveis ainda sdo muito caros para a populagao
de baixa renda. Além disso, como sdo produzidos em grande escala em um conjunto
padrao de tamanhos e formas e considerando diferengas anatébmicas e habitos
corporais das pacientes, podem nao ter o ajuste mecanico perfeito para melhora ideal

dos sintomas, sendo limitados por falta de personalizagao.



OBJETIVOS

Objetivo Geral: desenvolvimento de um design original de pessario

customizavel em silicone grau médico e avaliagdo de suas caracteristicas mecanicas.

Objetivos especificos:

- Desenvolvimento de um design inédito para um pessario intravaginal

customizavel.
- Confecgao de pessarios em silicone grau médico.

- Testes mecanicos de compressao no novo modelo de pessario comparados

a modelos de tamanho semelhante ja comercializados.

METODOLOGIA

Delineamento

Estudo experimental com design de pessario em impresséao tridimensional e
avaliacdo de suas caracteristicas mecanicas comparadas a de pessario

comercializado.



Design do pessario
Apos a analise dos modelos comerciais de pessarios disponiveis
desenvolveu-se um design original que permita a fabricagao customizada em fungao

das caracteristicas anatdémicas das pacientes.

O desenho mecanico desta matriz foi realizado com o software de prototipacao
3D Fusion 360 e a sua fabricacao foi realizada via impressédo 3D a partir de resina
fotopolimerizavel para altas temperaturas na impressora 3D Formlabs disponivel no

laboratorio de Engenharia Biomédica.

Esta matriz, mostrada na figura 1, deve suportar temperatura de 150°C

necessaria a vulcanizagao do silicone MED-4950 do fabricante Nusil.

SURFACE MESH SHEET METAL PLASTIC UTILITES
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Figura 1: Matriz de transferéncia para a moldagem do pessario.
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Ensaios mecénicos
Os ensaios mecanicos de compressdo dos pessarios foram realizados no
equipamento Instron® 5900 Series Universal Testing Machine (Instron, Norwood, MA,

USA) disponivel no laboratério de biomateriais da UFRGS.

Pessarios confeccionados com o silicone MED-4950 e pessarios

comerciais de mesmas dimensdes foram submetidos a ensaios de compressao

Anadlise estatistica

Pessarios comerciais e pessarios confeccionados com o silicone MED-4950 no
design proposto foram submetidas a ensaios de compresséo. Os valores de forga
necessarios para compressoes de 10%, 20%, 30%, 40% e 50% no didmetro foram
demonstrados por meios de curva tipica de forgca x compressdo em material
polimérico.
Fontes de financiamento

Este projeto foi submetido ao Fundo de Incentivo a Pesquisa e Eventos do
Hospital de Clinicas de Porto Alegre — FIPE/HCPA e ao PPG em Ciéncias da Saude:

Ginecologia e Obstetricia. Seu custo total foi incluido no orgamento do programa.

RESULTADOS
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O design de pessario confeccionado em impressora tridimensional é

apresentado em Figura 2.

Pontos para pressionar
0 pessario

Orificio para drenagem
de secregdes

Figura 2: Design de pessario proposto.

O pessario desenvolvido possui o formato de anel com uma membrana na parte
central e orificios para a drenagem de secregdes. Na circunferéncia externa foram
incluidas duas depressodes para encaixe dos dedos visando facilitar o processo de

compresséo durante o posicionamento intravaginal.

As propriedades mecéanicas de compressao de dez pessarios confeccionados
foram comparadas a de dez pessarios de tamanho semelhante disponiveis no
mercado. As curvas de forga x compressdao em material polimérico sao apresentadas

em Figura 3.
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Figura 3: Curva tipica de forga x compressao em material polimérico.
O custo estimado para a producao de cada unidade foi de 35 reais.
DISCUSSAO

Pessarios sado boas alternativas no tratamento de distopia pélvica e
incontinéncia urinaria de esforgo(9,10). Contudo, para adquiri-lo o custo envolvido é
em média de 600 reais. Esse valor acaba por limitar o uso por usuarias do sistema

publico de saude brasileiro e restringir o seu acesso como ferramenta terapéutica.

7

O emprego da impressora tridimensional na medicina é crescente. O
desenvolvimento de diversos produtos vem ampliando alternativas terapéuticas,
auxiliando o planejamento cirurgico e treinamento de profissionais da area(12). O
material utilizado de silicone MED-4950 é aprovado para implante em seres humanos
por um periodo inferior a 29 dias, sendo adequado a confecgdo de pessarios, que
periodicamente podem ser retirados, submetidos a assepsia e recolocados na

cavidade vaginal(13).
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A literatura internacional € escassa em relagéo a desenvolvimento de pessarios
em impressora tridimensional. Estudo de Barsky, M et al em 2018 realizou a insergao
de pessario customizado em uma paciente por 48 horas. A paciente nio relatou
desconforto ou incontinéncia urinaria com o seu uso. O posicionamento do pessario
foi adequado e exame especular apds a retirada demonstrou mucosa vaginal
integra(14). Outro estudo piloto, utilizou ecografia para planejamento de diferente
design de pessario para seis pacientes. As pacientes ficaram satisfeitas com o modelo

desenvolvido e nao relataram efeitos adversos(15).

Pessarios de design semelhante aos comercializados tém sido desenvolvidos
com acreéscimo de estrogénios de liberagdo gradual. Essa alternativa parece ser
interessante, uma vez que a atrofia genital esta presente na maioria das usuarias de
pessarios(16). Contudo seu desenvolvimento é experimental e estudo in vivo ainda é
necessario. O beneficio em relagcado a aplicacdo externa de estriol ainda parece ser

pequeno para justificar o aumento de custo na sua fabricagéo.

O design elaborado no presente estudo difere dos relatados na literatura.
Apesar de nao ser especifico para cada paciente, o seu modelo é semelhante ao bem
aceito por 70% das usuarias(17). Seu componente de inovagao reside nos pontos de
convexidade da borda que visam facilitar a inser¢cao pelas usuarias. A dificuldade de
manuseio para colocagao e retirada € um dos principais fatores de desisténcia do

tratamento e com o design inovador, buscamos minimizar esse efeito(18).

Produzimos alternativa quase dezoito vezes mais barata que o pessario
disponivel no mercado. Dessa forma, busca-se ampliar a disponibilidade dessa
ferramenta terapéutica para usuarias do Sistema Unico de Saude. Suas propriedades

mecéanicas de compressao foram semelhantes aos produtos ja comercializados,
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permitindo inferir comportamento semelhante em cavidade vaginal. Contudo, sua

segurancga e adaptabilidade ainda necessitam serem estudadas em pacientes.

CONCLUSOES

Pessarios confecionados por impressora tridimensional em material de silicone

grau medico tem propriedades de compressdo semelhantes aos comerciais. Seu

design podera permitir maior facilidade de insercdo e manuseio e seu custo € inferior

aos disponiveis no mercado. Dessa forma, pessarios poderdo ser alternativas

acessiveis a usuarias do sistema publico de saude brasileira. Estudos de seguranca

e aplicabilidade clinica sdo necessarios para seu uso na pratica clinica.
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