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INDUSTRIA 4.0 - IDENTIFICACAO DOS RISCOS DA MANUFATURA ADITIVA NA
INDUSTRIA DE IMPLANTES ORTOPEDICOS

Objetivo do estudo
Este artigo teve como objetivo identificar e categorizar os riscos associados a manufatura aditiva na fabricag¢do de implantes
ortopédicos

Relevancia/originalidade
Estudos sobre riscos relacionados a manufatura aditiva na fabrica¢do de implantes ortopédicos sdo escassos.

Metodologia/abordagem
Revisao sistematica da literatura.

Principais resultados
Os resultados permitiram a identificacio e categorizacdo dos riscos por drea: riscos de implantacdo, riscos de defeitos
exclusivos da manufatura aditiva, e riscos ocupacionais.

Contribuicdes teoricas/metodologicas
A contribui¢do cientifica e pratica deste estudo, foi mostrar que adotar a tecnologia de manufatura aditiva para fabricacido de
implantes ortopédicos apresenta riscos significativos

Contribuicoes sociais/para a gestao

Como contribuicdo a gestdo destaca-se a identificagdo da importancia da gestdo de risco, pois ndo planejar o gerenciamento dos
riscos identificados pode tornar oneroso e arriscado o processo de transi¢do a tecnologia de manufatura aditiva na fabricag¢do de
implantes ortopédicos e impactar no retorno do investimento.

Palavras-chave: manufatura aditiva, risco, implantes ortopédicos



Vl ” Sl NG EP 8TH INTERNATIONAL CONFERENCE

Simpdsio Internacional de Gestao de Projetos, Inavacdo e Sustentabilidade { ,'!.1 CYR U L
A DIFF

International Symposium on Project Management, Innovation and Sustainability MAKE
ISSN: 2317-832

INDUSTRY 4.0 - IDENTIFICATION OF ADDITIVE MANUFACTURING RISKS IN THE
ORTHOPEDIC IMPLANTS INDUSTRY

Study purpose
This paper aimed to identify and categorize the risks associated with additive manufacturing in orthopedic implants
manufacturing

Relevance / originality
Studies on risks related to additive manufacturing in orthopedic implants manufacturing are scarce

Methodology / approach
Systematic literature review

Main results
The results allowed the identification and categorization of risks by area: implementation risks, risks of defects unique to
additive manufacturing and occupational risks

Theoretical / methodological contributions
The scientific and practical contribution of this study was to show that adopting additive manufacturing technology to
orthopedic implants manufacturing presents significant risks

Social / management contributions

As a contribution to the project management, this study highlights the identification of the importance of risk management and
not planning the management of identified risks can make the transition process to the additive manufacturing technology in
orthopedic implants manufacturing costly, risky and impact on return of investment

Keywords: additive manufacturing, risk, orthopedic implants
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1. INTRODUCAO

Nos tltimos anos a indudstria de manufatura experimentou a globalizagdo, a intensificacdo da
competi¢do, mercados dinamicos e demandas dindmicas (Hamzeh, Zhong, & Xun, 2018). Para
lidar com tais desafios, sistemas de produgao eficientes, adaptaveis e flexiveis sao essenciais e
a quarta revolucdo industrial oferece novos meios tecnolégicos que se sobressaem aos meios
rigidos de producdo atuais, e terd um impacto ainda mais profundo e expressivo que as outras

revolucgdes industriais (Hamzeh et al., 2018).

Devido a maior exposicdo com a concorréncia internacional, a competitividade da industria
brasileira, dependerd da capacidade de incorporar estes novos conceitos / tecnologias da
Industria 4.0 de forma que ela possa competir em igualdade de condi¢des em seu mercado

interno e externo (Sacomano, Gongalves, Silva, Bonilla, & Sétyro, 2018).

Em uma linha de producgdo tradicional, uma alteracdo ou modificacdo do produto requer
modificagOes significativas na linha de produgdo e intervencdes manuais; desta forma, para que
uma alteracdo desse produto seja lucrativa, um tamanho de lote minimo € necessério para
fabricacdo do novo produto; por outro lado, na visdo da Inddstria 4.0, fabricas inteligentes
permitem requisitos individuais de clientes e até itens tinicos a serem fabricados com lucro (Fox
& Subic, 2019). A manufatura aditiva € uma tecnologia-chave da Industria 4.0 para permitir a
producdo econdmica de produtos personalizados e altamente personalizados (Ilg, Oehler &

Lucke, 2019).

A norma ISO / ASTM 52900 (2015) define a manufatura aditiva como "o processo de unir
materiais para criar pegas a partir de dados do modelo 3D, geralmente camada sobre camada,
em oposicdo a fabricacdo subtrativa e metodologias de fabricacdo formativa". A manufatura
aditiva (AM) € versatil, flexivel, altamente personalizavel e, como tal, permite uma liberdade
sem precedentes na fabricacio de estruturas complexas, compostas e hibridas com precisdo e
controle que ndo podem ser feitos através dos meios tradicionais, desta forma podendo ser
fabricado praticamente qualquer forma (Hoang, Perrault, Stevanovic, & Ghiassi, 2016).

Atualmente, tem-se o mercado médico como uma das aplicagdes mais nobres da AM, em

especial as tecnologias que produzem componentes em metais e ligas, visto a AM ser mais
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adequada para produtos de alto valor e baixo volume, como no caso dos implantes ortopédicos

(Tofail, Koumoulos, Bandyopadhyay, Bose, O'donoghue, & Charitidis, 2018).

Dados do setor da industria médica brasileira demonstram o momento de crescimento do
segmento. Segundo a Associacdo Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos Médicos,
Odontolégicos, Hospitalares e de Laboratérios (ABIMO, 2018), responsavel pelos principais
dados do setor, a producdo nacional de instrumentos e materiais de uso médico foi de
R$8.153.847.000 em 2017 e o nimero de empregos foi de 55.182 no mesmo ano.

Todavia, a transi¢do de tecnologia possui riscos, as empresas fabricantes de implantes
ortopédicos, devem optar por correr o risco de transicdo para uma tecnologia emergente de
maneira controlada e intencional, a fim de obter retorno de investimentos e equilibrar riscos e

recompensas (Pmbok, 2017 p. 397).

Estudos sobre riscos relacionados a manufatura aditiva na fabricacdo de implantes ortopédicos
sdo escassos. Dentro deste cendrio e visando gerar conhecimentos que possam preencher a
lacuna de pesquisa identificada, este trabalho pretende responder a seguinte questdo de
pesquisa: Quais sdo os riscos associados a manufatura aditiva na fabricacdo de implantes

ortopédicos?

Visando a contribuir com o campo de pesquisa, este artigo tem como objetivo realizar uma
revisao sistemdtica da literatura para identificar e categorizar os riscos associados a manufatura

aditiva na fabricacdo de implantes ortopédicos

2. METODOLOGIA
Para se identificar da transicdo da manufatura convencional para a manufatura aditiva na

industria de implantes ortopédicos, foi realizado a revisdo sistemaética da literatura, mesclando
bibliometria com andlise de conteidos e analise de redes com o software Vosviewer. Uma
revisdo abrangente da literatura corrente foi realizada sobre manufatura aditiva e riscos. A
revisdo da literatura foi seguida pelo processo de identificacio de relevancia da literatura para
identificar os clusters dos principais autores. Para tal, considerou-se as seguintes palavras-
chaves e termos de pesquisa para identificar a literatura relevante: “Additive manufactur™”
AND “risk”. Nao se limitou a pesquisa a um determinado periodo.

A busca resultou em 20602 documentos que tratavam sobre manufatura aditiva, mas destes,

apenas 276 artigos tratavam sobre risco. Ap0s a revisao do titulo e abstract, foram selecionados
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12 artigos que tratavam especificamente sobre algum aspecto de riscos na manufatura aditiva

de implantes ortopédicos.

Além de analisar os resultados obtidos com a consulta de pesquisa, também se verificou as
referéncias dos artigos selecionados para incluir os que ndo foram capturados pela consulta.
Desta forma, foram encontrados mais 6 artigos adicionais relacionados com riscos na fabrica¢ao
de implantes ortopédicos através da manufatura aditiva e também mais 3 artigos que tratavam
sobre riscos na implantagdo das tecnologias emergentes da Industria 4.0 que se mostram
aplicdveis ao escopo deste artigo, resultando em um total de 18 artigos, conforme Figura 1.

As informacgdes obtidas foram analisadas sob diferentes perspectivas. Primeiro, considerando
os riscos de transi¢do da manufatura subtrativa para manufatura aditiva no processo de
fabricacdo de implantes ortopédicos. Em seguida, revisou-se os artigos sobre riscos exclusivos
da tecnologia de manufatura aditiva. Finalmente, revisou-se os artigos sobre riscos
ocupacionais.

O nimero limitado de artigos relevantes, apenas 0,09% dos 20.602 documentos sobre
manufatura aditiva, tratam sobre riscos relacionados a fabricacdo de implantes ortopédicos.

Estes dados indicam a novidade do topico e a caréncia de pesquisa na drea, um gap de pesquisa.
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Figura 1 — Roteiro de analise dos artigos.

3. RESULTADOS
Houve um aumento no ndimero de nimero de publica¢des ao longo dos anos. Num periodo

inicial, entre 1994 e 2009, poucos artigos foram gerados a partir do portfolio de artigos
relacionados a este estudo. A maioria das publicagdes foi feita entre 2010 e 2019. A partir de

2013, ha um novo aumento nos artigos alinhado com o tema deste estudo, levando em
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considerac¢do que os dados foram coletados até o final de dezembro de 2019. Notavelmente, o

nimero de publica¢des também atingiu o pico em 2019, conforme Figura 2.
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Figura 2. Namero de artigos e ano de publicacao

O numero e a propor¢ao de artigos que se concentraram em cada uma das amplas categorias de
areas de pesquisa estdo listados na Figura 3. A andlise mostrou que a maioria das publicacdes

da base de dados estava relacionada a drea de engenharia, seguido por ciéncia dos materiais.
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Figura 3. Ndamero de artigos e drea de pesquisa
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A andlise da internacionalidade dos artigos do estudo, como apresentado na Figura 4, demonstra

claramente a predominédncia de autores dos Estados Unidos relacionados com manufatura

aditiva.
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Figura 4. Anilise de Internacionalidade dos artigos.
A afiliagc@o dos autores, ou seja, instituicdes cujos autores publicam mais no portfélio de artigos
deste estudo, pode ser vista na Figura 5. Os dois principais grupos estdo na Universidade

Politecnico di Torino, na Itdlia, e na Universidade Loughborough, em Londres.
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Figura 5. Agrupamento das principais Universidades.
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Na figura 6 é demostrado o agrupamento dos dez principais autores (primeiro autor de um

artigo) dos artigos do portfélio deste estudo.
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Figura 6. Agrupamento dos principais autores do portfélio de artigos do estudo.

As informacdes de citacdo dos principais artigos estdo dispostas no mapa da rede na Figura 6.
Também € visto que hd a existéncia de 61 autores divididos em 13 cluster especificos de artigos
mais influente na base, sendo que o maior deles possui 14 autores. O vinculo entre os principais
autores mostra que eles foram citados nos principais artigos do agrupamento. A linha que liga

dois autores corresponde ao relacionamento.
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Figura 6 — Mapa da rede de autores.
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O nimero de citacdo de uma palavra nos artigos permite uma primeira leitura dos temas em

tute of

uma area (Thomé et al., 2016). Entre as 608 palavras citadas nos 18 artigos, 17 palavras foram

citadas mais de trés vezes, conforme Figura 7.
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Figura 7. Ocorréncia de palavras — mapa de redes
4. DISCUSSAO

Esta secdo apresenta uma discussao critica de alguns dos artigos que identificam algum aspecto
de risco da manufatura aditiva na fabricacdo de implantes ortopédicos e na implementacdo de
tecnologias emergentes.

Segundo Bugdahn, Rogers & Pawar (2019) muitas empresas estdo com falta de conhecimento
e lutam para identificar aplicacdes adequadas da tecnologia de manufatura aditiva e esta falta
de conhecimento por parte das empresas, estd aumentando ainda mais o ceticismo em relacdo
a implantacao da tecnologia e estd limitando a capacidade de incorporar a manufatura aditiva.
Altos custos de investimentos em termos de know how, treinamento e tecnologia sdo citados

como fatores de risco (Bugdahn, Rogers & Pawar, 2019).
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Segundo Hoang, Perrault, Stevanovic, & Ghiassi (2016), e Martelli, Serrano, Van Den Brink,

Pineau, Prognon, Borget, & El Batti, (2016) as oportunidades para implantes cirirgicos
personalizados emergiu através da manufatura aditiva. De acordo com Hoang, et al. (2016) e
Martelli, et al. (2016) as abordagens de tratamento especificas do paciente que incorporam
implantes fabricados através da manufatura aditiva, podem ser uteis para casos selecionados
quando métodos convencionais ndo sdo uma op¢ao. Hoang, et al. (2016) e Martelli, et al.
(2016), também mencionam que se pode diminuir os riscos e garantir a seguranca do uso dos
implantes ortopédicos fabricados pela AM através de anélises de elementos finitos, testes de
resisténcia a compressdo e experimentos cadavéricos.

Uma outra resposta aos riscos mencionado por Hoang, et al. (2016) e Martelli, et al. (2016), é
que engenheiros médicos e médicos sdo essenciais para estabelecer estruturas bem projetadas
para aspectos regulatérios do desenvolvimento desta tecnologia para garantir a seguranca € a
validade legal de tratamentos personalizados para pacientes.

Seguindo o mesmo raciocinio, Xu, Wei, Liu, Jiang, Cai, Li, Yu, Wu, & Liu, (2016) e Pijpker,
Kuijlen, Kraeima, & Faber, (2018) expdem que agora os médicos podem tratar condi¢des
clinicas que ndo podiam ser tratadas anteriormente, e tratamentos ineficazes para condig¢des
extremas (como reconstru¢do do local do tumor ou escoliose extrema) podem ser melhorados
com o uso de implantes personalizado. Como consequéncia, situagdes tnicas sdo passiveis de
solucdes sem precedentes (Parker, Wolinsky, Tufaro, Gokaslan, & Witham, 2015) e (Wilcox,
Mobbs, Wu, & Phan, 2017).

No entanto Willemsen, Nizak, Noordmans, Castelein, Weinans, & Kruyt (2019) apontam que
existem riscos quanto as regulamentacdes que tendem a ser restritivas e podem até impedir um
atendimento inovador e aprimorado ao paciente. Willemsem et al. (2019) afirma que para
permitir a implantacdo de uma prétese personalizada, certos critérios precisavam ser atendidos.
Willemsem et al. (2019) apresenta dois estudos de caso, onde o design e processo de produgdo
tinham que ser legal, usando os canais regulatdrios, requisitos de imagem, design de etapas e
producdo dos implantes. No entanto, devido a natureza urgente da situacdo, essas etapas tiveram
que ser tomadas de forma répida e simultaneas para permitir o processo de design e preparacao
de impressao.

De acordo com o Regulamento de Dispositivos Médicos da Unido Europeia, um implante
ortopédico ¢ um dispositivo médico da classe III, que é a classe de maior risco (European
Parliament, Council of the European Union. Regulation (EU) 2017/745 of the European
Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices).
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De acordo com esta norma, normalmente, um dispositivo médico de classe III deve ser

fornecido com um extenso arquivo técnico que € revisto por um 6rgdo responsdvel, e segundo
Willemsem et al. (2019), esse processo de aprovagdo geralmente leva anos para ser concluido
e envolve extensa experiéncia clinica e ensaios antes da aprovagdo, o que era impossivel no
caso devido a urgéncia. No entanto, pelo motivo do implante ortopédico ter sido feito
personalizado especificamente para um paciente, caiu em uma categoria diferente: sob medida
ou personalizada.

Para um implante personalizado, o anexo XIII do Regulamento de Dispositivos Médicos da
Unido Europeia, permite um desvio do procedimento padrdao e em um curto espago de tempo
realizar o design, producdo e a cirurgia (Willemsem et al., (2019).

Diversos outros riscos sdo mencionados por DebRoy, Wei, Zuback, Mukherjee, Elmer,
Milewski, Beese, Wilson-Heid, De, & Zhang, (2018), a presenca de particulas de p6 sélidas
parcialmente ligadas a superficie da peca construida, caso a fonte de energia seja muito baixa,
o p6 ndo € completamente derretido, por outro lado sendo muito alta, uma poca derretida pode
formar pequenas 'ilhas' que geram particulas chamadas balling phenomenon.

Rachaduras e delaminagdo sdo outros possiveis riscos apresentado pelas pecas fabricadas pela
AM, segundo DebRoy et al. (2018) estes podem ocorrem devido ao encolhimento na
solidificacdo (contragdo térmica) da estrutura, que subsequentemente gera tensdes que formam
trincas nos limites dos graos se a resisténcia do material for excedida.

Um outro risco muito comum apresentado por DebRoy et al. (2018) € representado pela
presenca de vazios ou poros na estrutura da peca final, que pode afetar suas propriedades
mecanicas. Kasperovich, Haubrich, Gussone, & Requena, (2016) mencionam que vazios com
formas alongadas podem ser gerados se ocorrer uma falta de fusdo entre camadas subsequentes.
De acordo com King, Barth, Castillo, Gallegos, Gibbs, Hahn, Kamath, & Rubenchik (2014),
vazios gerados pelo colapso dos gases, keyhole melting, sao outra fonte de defeitos no processo
de manufatura aditiva, onde a profundidade do derretimento é controlada pela evaporagdo do
metal através da fonte de energia de alta poténcia. Se o vapor na cavidade colapsar, pode ocorrer
de espacos vazios esféricos serem formados. (King et al., 2014).

Gong, Rafi, Gu, Starr, & Stucker, (2014) também apontam sobre riscos relacionados a poros de
gds esféricos presos nas particulas de pd que podem ser transferidos para o objeto final se o p6
nao for completamente derretido. Gong et al. (2014) afirma que da mesma forma, os gases da
camara de constru¢do podem ser presos na camara de fusdo durante o processo, resultando em

vazios esféricos.
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Risco quanto a modificagdo na composicao da liga € relato por Mukherjee, Zuback, De, &

DebRoy. (2016), quando a temperatura do material de fusdo é muito elevada, também pode
ocorrer um fendmeno de perda de elementos de liga, isso depende da liga de metal e pode causar
modifica¢des na composicao da liga.

No final do processo de fabricacdo, a peca fabricada precisa ser limpa do p6 ndo fundido no
processo (Sames, List, Pannala, Dehoff, & Babu, 2016). As estruturas porosas complexas que
podem ser produzidas com a manufatura aditiva tornaram esse processo de limpeza desafiador
(Wong & Scheinemann, 2018).

De acordo com Frazier (2014) e Slotwinski, Garboczi, Stutzman, Ferraris, Watson, & Peltz
(2014) o processo de limpeza geralmente inclui a remocao de pé nao fundido e a recapagem,
sendo que as matérias-primas em pé podem representar uma variedade de riscos, dependendo
do material e da formulagdo. Complementando, Sullivan (2008) afirma que pds finos podem
gerar exposi¢oes por inalacdo e exposigdes dérmica. Eckhoff (2009) também alerta que pos em
suspensdo no ar podem criar risco de incéndio e explosao.

Riscos potenciais mais generalizaveis s@o citados por Roth, Geraci, Stefaniak, Murashov, &
Howard, (2019) como choques ou lesdes durante a manuten¢do e/ou mau funcionamento,
exposi¢cao ao ruido durante a operagdo de rotina e riscos ergondmicos durante o carregamento,
descarregamento e manutencao.

Um portfélio relevante de artigos que apresentam riscos relacionados a manufatura aditiva na
fabricacdo de implantes ortopédicos foi gerado na pesquisa. A figura 8 apresenta os riscos

identificados no portfélio de artigos e sua categorizagao.
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RISCOS DE IMPLANTACAD ANG  AUTOR

Alto custe de mvestmento de moplantacéio 2018 JAVAID. HATEEM
Becursos humanoes qualificados para operar os equipamentos 2018 JAVAID HALEEM
Custo dos materials de impresséo 2018 JAVAID HATEEM
Falta de expeniéncia 2019 BUGDAHN etal
Dificuldades em termos de lidar com a tecnologia 2019 BUGDAHN et al
Compreensio profimda da sifuacio do mercado 2019 BUGDAHN et al
Alto custe de investimentos em temmos de know-how / treinamento e tecnologia 2019 BUGDAHN et al
Falta de conhecimento especifico em manufatura aditiva 2019 BUGDAHN et al
Inplicacdes da produgdo em séne, 2012 BUGDAHNetal
Conectividade da macuina e integracio & Industra 4.0 2019 BUGDAHN etal
Anglises e garantr de seguranca dos implantes 2019 WILLEMSEN etal
Aspectos regulatonios 2019 WILLEMSEN etal
Falta de resultados clinicos de longo prazo 2019 DAIT'AVA etal
Impacto clinico pouco compreendido 2019 DAIT'AVA etal
RISCOS DE DEFEITOS EXCLUSIVOS DA MANUFATURA ADITIVA ANQ AUTOR

Tensdes residuais na estmutura do neatenal 2019 DATT'AVAetal
Precisio dimensional 2019 DATT'AVAetal
Bugoesidade da superficie 2019 DATT'AVAetal
Presenca de particulas parcialmente ligadas a superficie da pega “balling phenomenon 2018 DEBROY etal
Vazos podem ser gerados se ocomer wma falta de fisdo entre as camadas subsequentes 2016 KASPEROVICHetal
vazios gerados pelo colapso dos gases Tevhole meltmg” 1014 EINGetal 2014
Presenca poros na estnitura 2018 DEBEOY etal
Gases da camara de construgio presos na estnutura da peca construida 1014 GONG, 2014
Rachaduras 2018 DEBEOY etal
Delaminagic 2018 DEBEOY etal
Fenomeno de perda de elementos de liga 2016 MUEHERJEE etal
Limpera das estraturas porosas complexas 2018 WONG; SCHEINEMANN
Presenca de detritos no componente final 2016 DUPLESSISetal
Dificuldades no processo de esterilizacio de pecas complexas 2019 CULMONE et al
Necessidade de manntencio especializada 2019 CULMONE et al
Complexidade de projete  possibilidade técnica 2019 CULMOMNE et al
Vulnerabilidades cibemeticas 2017 STUPMetal
Fiscos éticos 2016 NEELY

RISCOS OCUPACIONAILS ANO

Exposicio as emissdes laser / radiacio 2019 ROTHetal
Exposigio por inalagio a substincias perigosas 2018 JURGEN etal
Exposighes démuicas a sustincias pengosas 2014 SLOTWINSEIetal
Incéndio e explosdo devido a pds em suspensdo no ar 2009 ECEHOEFE

Figura 8. Identificacio e categorizacio de riscos

5. CONCLUSAO
Neste estudo, foram identificados os riscos associados a manufatura aditiva na fabricacdo de

implantes ortopédicos, bem como a fonte destes riscos € suas carateristicas. Os resultados
permitiram a categorizacdo dos riscos, assim sendo: riscos de implantagdo, riscos de defeitos
exclusivos da AM e riscos ocupacionais. Cada uma das categorias se mostrou igualmente
significativa pois agrupam riscos que demonstram a dificuldade em lidar com esta tecnologia.
Adotar a manufatura aditiva para fabricacdo de implantes ortopédicos apresenta riscos

significativos e ndo planejar o gerenciamento dos riscos identificados pode tornar oneroso e
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arriscado o processo de transi¢do dos métodos de fabricacdo convencionais para manufatura
aditiva na fabricacdo de implantes ortopédicos e impactar no retorno do investimento.
Sugere-se que em trabalhos futuros, todas as etapas do processo de gerenciamento de risco
sejam contempladas. Como limita¢do, destaca-se o uso de apenas um banco de dados de
publicagdes cientificas.
Estudo visou a condensar riscos da manufatura aditiva na fabricacdo de implantes ortopédicos,

espera-se que 0 mesmo possa permitir uma compreensao mais profunda dos riscos relacionados

a transi¢do para esta tecnologia.
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