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Resumo

Este trabalho teve como objetivo correlacionar caracteristicas fisico-quimicas dos
biomateriais com a precoce substituicdo de proteses coxo-femorais de pacientes do
Sistema Unico de Saude (SUS). Foram realizados ensaios mecéanico e quimico das
proteses, tais como: ensaios de dureza (normal e microdureza Vickers), metalografia
(com microscopia oOtica e eletronica de varredura) e difragcdo de raios X (DRX). Os
ensaios metalograficos e mecéanicos demonstram que uma parcela das préteses
estudada apresentou inadequacdo para uso como biomateriais, em funcdo das
limitacdes nas propriedades mecanicas e/ou triboldgicas do metal. A partir dos perfis
de dureza verificou-se ainda que o método de conformacao gerou grandes niveis de
tensbes residuais e modificacdo de fase. Verificou-se ainda precipitacdo de
carbonetos gerando perda de resisténcia a corrosdo, devido ao empobrecimento de
cromo na matriz. Estudos posteriores poderdo comprovar a ocorréncia de ostedlise
protética em regidbes com gradientes elevados de dureza além de desgaste
excessivo em outras regides em fungao do atrito no meio fisiologico.
Palavras-chave: Proteses coxo-femorais; Biomateriais metélicos; Falhas.

ANALYSIS OF FAILURES HIP METALLIC IMPLANTS

Abstract

This study aimed to correlate physical and chemical characteristics of biomaterials
with the early replacement of hip prosthesis for patients of the SUS. Were performed
chemical and mechanical tests of the prosthesis, such as testing the hardness
(normal and Vickers microhardness), metallography (with optical microscopy and
scanning electron) and X-ray diffraction (XRD). Metallography and mechanical tests
showed that a portion of the prosthesis studied had inadequate for use as
biomaterials, according to limitations in mechanical and tribology properties of the
metal. From the hardness profiles, it was found that the shaping method generates
high levels of residual stresses and phase transformation. In addition, the
precipitation of carbides causes a loss of corrosion resistance due to depletion of
chromium in the matrix. Further studies may prove the occurrence of osteolysis
prosthetics in regions with high gradients of hardness as well as excessive wear on
other regions owing of friction in the physiological environment.
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1 INTRODUGAO

E crescente a necessidade de cirurgias ortopédicas corretivas relacionadas a
problemas nas articulagcbes ou lesbes graves provocadas por doencas
degenerativas ou acidentes. Normalmente utilizam-se nestas cirurgias, proteses
metdlicas, denominadas biomateriais, numa tentativa de restaurar partes destes
tecidos danificados. A utilizacdo biomateriais metalicos tém sido de fundamental
importancia no incremento de qualidade de vida de pacientes submetidos a
procedimentos meédicos e odontolégicos diversos, sobretudo para correlagdes
ortopédicas nas articulagées, coluna vertebral, fraturas em ossos longos e
restauracoes maxilofaciais.

Os biomateriais caracterizam-se pela sua biocompatibilidade e devem possuir
resisténcia a corrosdo e mecénica (biofuncionalidade) devido a incidéncia de
mecanismos tribo-quimicos e carregamentos mecéanicos ciclicos inerentes a
biomecanica do corpo humano. Os biomateriais estruturais mais utilizados na
fabricacdo destas proteses sao: titanio (e suas ligas), o Vitalium (Co-Cr) e o aco
inoxidavel austenitico (ASTM F-138), este ultimo, mais empregado no pais devido ao
seu baixo custo e disponibilidade em relagcdo aos demais. Entretanto, um namero
relativamente elevado desses implantes tem apresentado falhas, provavelmente em
virtude dos materiais ndo atenderem as especificacbes das normas técnicas, ou
procedimento médico inadequado ou ainda efeitos vinculados a saude dos
pacientes, contribuindo para uma diminuigao da vida util das mesmas, acarretando
transtornos aos pacientes, além de custos adicionais ao Sistema Unico de Saude
(SUS) com cirurgias de revisao.

A utilizacao de biomateriais metalicos tém sido de fundamental importancia no
incremento da qualidade de vida de pacientes submetidos a procedimentos médicos
e odontolégicos diversos, sobretudo para correlagdes ortopédicas nas articulagoes,
coluna vertebral, fraturas em ossos longos, restaura¢cées maxilofaciais dentre outros
problemas causados por traumas e/ou doengas degenerativas. Entretanto, o
aumento crescente desses procedimentos cirirgicos para colocagdo de préteses
justifica-se ndo somente em funcdo do aumento da expectativa de vida devido ao
fendbmeno do envelhecimento da populagdo, mas principalmente devido ao alto
indice de acidentes de trabalho, automobilisticos, com projeteis balisticos e mais
recentemente em virtude do aumento do numero de cirurgias de revisdo das
proteses das articulagbes que vem apresentando falhas prematuras (antes dos 10-
15 anos de uso previstos pelos érgaos homologadores). Os materiais selecionados
para utilizacdo em implantes tém necessariamente que atender a pré-requisitos
rigidos, tais como biocompatibilidade e biofuncionalidade para serem considerados
biomateriais, além de nao desencadearem respostas imunoldgicas adversas no
organismo. A escolha de um biomaterial deve ser criteriosa e deveria obedecer a um
conjunto de requisitos, tais como nao produzir reagdes alérgicas locais ou sistémicas
(ou seja, interferir o minimo possivel nos mecanismos imunoldgicos e/ou enddcrinos
do organismo, minimizando intercorréncias agudas ou crénicas), exibir propriedades
coerentes com a funcdo especifica do dispositivo implantado (resisténcia a fadiga
induzida por esforcos ciclicos, tempo de vida util, producdo de edemas e resposta
biol6gica satisfatéria) e apresentar resisténcia a corrosdo, devido a atividades
enzimaticas proteoliticas ou ions (Cl, F, etc.) presentes no plasma sangtiineo.

Estudos anteriores demonstram a precariedade dos controles de qualidade
antes e pos-uso desses implantes, sobretudo, levando em conta a consideravel
ocorréncia de falhas de implantes cirargicos durante sua utilizacao (ou ciclo de vida),



sendo necessario um maior cuidado por parte dos érgaos responsaveis para evitar
complicacbes geradas por materiais inadequados que possam ser causadores
dessas falhas. Ha varios motivos pelos quais essas falhas podem ocorrer, tais como
design da prétese, propriedades do material (Qque depende do processamento e da
estrutura resultante do processo de fabricacao), técnica de colocacdao do implante,
ou mesmo pela combinacao destes fatores.

1.1 Proteses Metalicas como Biomateriais

As préteses metalicas utilizadas atualmente sdo confeccionadas de ligas
titdnio, tntalo, Vitalium e de ago inoxidavel (ASTM F-138). Estes dois ultimos s&o os
mais utilizados no Brasil devido ao seu baixo custo em relagdo aos demais
materiais. Tais implantes sdo uma alternativa para reparar ou restituir algum érgao
ou parte dele danificada, sendo essas proteses pertencentes ao grupo dos
biomateriais ja que permanecem no corpo por um tempo “indeterminado”.

A presenca de um material estranho no corpo humano pode acarretar reagdes
localizadas ou sistémicas. Dentre o0s principais efeitos sistémicos estao:
carcinogénicos, metabdlicos, imunoldgicos e bacterioldgicos. Para evitar tais
reacOes, é necessaria a utilizacdo de biomateriais. Um biomaterial, para assim ser
considerado, deve obedecer a pré-requisitos basicos, dentre eles:
biocompatibilidade, ou seja, ndo causar efeito nocivo ao organismo (local ou
sistemicamente); resisténcia a corrosao no ambiente hospedeiro (devido a acao de
complexos carregamentos mecanicos em meio salino), biofuncionalidade;
propriedades mecanicas adequadas a sua funcionalidade e um preco compativel
com a realidade brasileira e nao intervir no organismo hospedeiro de forma a nao
prejudicar seu funcionamento ou comprometé-lo.

Segundo Bento," “intrinseco a essas propriedades estd o conceito de
biocompatibilidade do material, que pode ser definida como um estado sinérgico (ou
de mutua existéncia) entre o0 material e o ambiente fisioldégico”, ou seja, 0 material a
ser utilizado ndo deve desencadear reagoes desfavoraveis no sistema bioldgico,
necessitando, ainda, as vezes, desenvolver respostas teciduais adequadas aos
sistemas hospedeiros.

Coligado a biocompatibilidade, um biomaterial deve cumprir uma fungéo
designada biofuncionalidade, que corresponde a capacidade de desempenhar
apropriadamente a fungéo para o qual foi projetado. A bioadesao € definida como a
ligacdo em torno da regido interfacial entre a superficie do implante (biomaterial
estrutural) e as células e/ou tecido. Reforga-se, assim, a importancia de uma selecao
cuidadosa dos biomateriais e com as condigdes de contorno para a sua
biofuncionalidade.

Um implante deve suportar e transmitir, em conjunto com o0 0sso, as cargas
resultantes das articulagées e forgcas musculares. Dentro do corpo humano, um
implante experimenta um estado complexo de tensbes, o carregamento € uma
combinagédo de esforgos estaticos e dindmicos num meio bioquimicamente severo.
Deste modo, é importante que o material utilizado na fabricagdo da prétese tenha
uma adequada resisténcia ao impacto, ou seja, tenacidade a fratura.

De acordo com Ratner,® “as propriedades fisicas e mecanicas que devem ser
consideradas sao: dureza, tracao, fadiga, tenacidade a fratura, abrasao, estabilidade
dimensional, propriedades viscoelasticas e permeabilidade a fluidos”.



1.2 Possiveis Causas das Falhas

Por permanecerem em meios nos quais sofrem acdo de complexos
carregamentos mecanicos em meio salino, os implantes devem ser confeccionados
de materiais de alta resisténcia a corrosdo e mecanica. O elevado desgaste
triboquimico pode promover liberagdo de ions metalicos ou até mesmo de particulas,
causando nao soO a falha prematura deste implante, como também sérios danos a
saude do paciente.

O pH do liquido corpéreo, que € um meio salino, gira em tornode 7,2a 7,4. A
taxa desse pH pode ser alterado em regibes lesionadas ou com hematomas,
passando a se tornar &cido, atingindo valores entre 5,0 e 4,0, ou em regides
infeccionadas, passando a se tornar alcalino. A existéncia de ions CI', Na* e HCO3
nos fluidos sanguineos e celulares em contanto com as préteses metalicas podem
ocasionar a atuacdo de mecanismos de corrosdo.®

Pelo ponto de vista mecénico, um implante de articulagcdo de cabeca de fémur
(que é um implante permanente, por exemplo) é submetido a uma carga de trés a
quatro vezes o peso do paciente, e com uma frequiéncia de ciclos esforco-repouso
que pode atingir a trés milhdes em um ano.®

Neste caso, percebe-se que € muito importante a resisténcia do material
quanto a fadiga, como também a sua fabricacdo, ao seu designer e mesmo a sua
colocacao. A existéncia de defeitos superficiais pode servir como pivé de prematuras
trincas de fadigas e de pontos de concentracdo de tensdes e, devido a corrosao
realizada pelo meio, essas trincas se desenvolvem de modo que haja uma
prematura falha no implante. O atrito existente entre as superficies de contato
protese/organismo pode gerar um forte desgaste no qual acarrete em remocao
mecanica de particulas metalicas, esses detritos livres no corpo humano possibilitam
a ocorréncia de infec¢oes e prejudicam o bom desempenho implante. De acordo
com a Academia Americana de Cirurgides Ortopédicos (1995), o desgaste € um
fator relevante, pois afeta na qualidade da fixacdo e também na durabilidade do
implante.®

As causas das falhas ocorrentes em implantes cirurgicos sdo inimeras, como
exemplo tem-se o processo de fabricacdo da prétese, o material escolhido para sua
composicao, seu designer e forma, o modo como é inserida no paciente no ato da
operagdo, manuseio, ou ainda, por apresentarem defeitos superficiais,
microestrutura heterogenia, grandes gradientes de dureza ao longo do material,
contribuindo para uma diminuicdo da vida util das mesmas. Um fator relevante,
também, é a prépria saude do paciente e de seu organismo. Percebe-se que os
agentes causadores dessas prematuras falhas sdo muitos e faz-se necessario um
estudo e uma regulamentagdo que oriente esses procedimentos para que nao
somente possa reduzir esses indices como também melhorar a qualidade de vida
dos pacientes.



Tabela 1. Causas mais comuns de falhas em implantes metalicos®

Etapa Causas das falhas

Projeto do Secéo transversal insuficiente; Esforcos ciclicos associados a

implante presenca de regides de alta concentragdo de tensfes (entalhes,
marcacoes em relevo, etc.).

Fabricagéo do Presenca de defeitos no material e no implante; falta de preciséo

implante dimensional.

Selecao do Material incompativel; propriedades fisicas, magnéticas e

material mecanicas incompativeis; sensibilidade do paciente.

Procedimento Introdugéo de riscos, entalhes e deformagao excessiva; danos pela

cirtrgico utilizacdo de ferramentas improéprias; procedimento de insercao
incorreto; escolha de implante inadequado; uso de materiais
dissimilares.

Reparacéo 6ssea Reparacdo lenta, que pode causar sobrecarga no material;
afrouxamento devido a reabsorcéo 6ssea.

Uso improprio Acidentes com o paciente ou falta de informagcdo sobre as
restricdes impostas com o uso do implante.

2 MATERIAL E METODOS

Para o desenvolvimento de um protocolo de analise de falhas as préteses
cedidas pelos hospitais da regido metropolitana de Belo Horizonte foram agrupadas
em fungédo da identificacdo do fabricante e do seu design. Formando grupos que
serviram de piloto para elaboracdo destes estudos (Figura 1). Do total de 30
préteses foram agrupadas em 10 lotes com caracteristicas similares.
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Figura 1. Proteses retiradas de pacienteé do SUS selecionadas para analises.

A partir de uma amostragem aleatéria dos grupos desenvolveu-se um
procedimento padrdo para avaliar falhas em proteses coxo-femorais de aco
inoxidavel (ASTM F-138) retiradas de pacientes atendidos pelo SUS. A principio foi
feita uma analise macroscopica a olho nu e com lupa esteoroscépica para
verificacdo da existéncia de algumas descontinuidades ou defeitos superficiais
(marcas de instrumentos cirdrgicos, corrosdo, defeitos de fabricagdo etc.).
Posteriormente foram retiradas amostras de cada lote e feitos cortes transversais e
longitudinais das extremidades (distais) de suas hastes.

Discos de corte com refrigeracdo foram utilizados para o seccionamento das
préteses. Foram produzidas amostras para analises metalografica, microdureza,
DRX, sendo ainda realizados ensaios “de perfil” de dureza Vickers com carga de 5
kgf. Duas amostras de cada prétese foram embutidas em resina acrilica, em seguida
lixadas em lixas 240, 320, 400 e 600 e polidas com pastas de diamante até 1um em
panos especiais e finalizado o polimento com alumina 2 um (gama) mais OPS por



cerca de 5 minutos, sendo observadas no microscépico 6tico (MO) antes do ataque
quimico para identificacdo de inclusdes, carbonetos, bolhas, trincas e outros
defeitos. Em seguida, as amostras foram atacadas com reagente quimico (“agua
régia” com a composicao de 2:2:1 partes de acido cloridrico, acido nitrico e acido
fluoridrico) por cerca de 30 segundos e novamente observadas em microscopia 6tica
e também microscopia eletrénica de varredura (MEV) com analisador EDS
(espectroscopia de energia dispersiva de raio-X).

Posteriormente, nas amostras embutidas foram realizados ensaios de
microdureza (Micro Hardness Tester) com carga de 50 gf e tempo de 30 segundos.

Para a caracterizagédo de fases dos materiais foi utilizado a difragéo de raio-X
(DRX), com objetivo de confirmar as observagées da microscopia, ou seja, a
presenca majoritaria de austenita, com varredura do gonidmetro de 20°a 85° e raio-
X gerado por um tubo de cobre.

3 RESULTADOS

A analise de microconstituintes das amostras por EDS revelou em varias
delas a migracao de cromo do interior dos graos para a regiao do contorno, devido
ao processo de fabricacdo (conformagcdo mecanica — forjamento a quente
provavelmente na faixa de 400°C a 1.000°C), que favoreceram o aparecimento do
fendmeno da sensitizacao (precipitacdo de carbonetos de cromo) acarretando uma
provavel perda de estabilidade quimica do biomaterial no meio fisioldgico, ou seja,
alto risco de ocorréncia de mecanismos tribo-quimicos e favorecendo a perda da
protese. Este fenémeno se intensifica quando o teor de Cr cai para valores inferiores

a 9% no interior do grao (Figura 2).
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Figura 2. A) Amostra sem ataque com microdureza Vickers (matriz e carboneto). B) Micrografia de
MEV da amostra atacada do aco ASTM F-138 mostrando o efeito da deformagdo sobre a
microestrutura durante a fabricagdo (conformagdo plastica a baixa temperatura) induzindo o
fendmeno da transformagéao de fase (austenita = martensita).(s)

A Figura 3 apresenta as micrografias das secdes longitudinais e transversais
de cada amostra, podendo ser comparadas as caracteristicas microestruturais das
varias préteses. E possivel verificar uma enorme heterogeneidade do tamanho de
grao, além de um nivel significativo de encruamento (presenca de maclas no interior
dos graos) em algumas amostras.



Figura 3. Micrografias das se¢des longitudinais(L) e transversais (T) das amostras de 1 a 10.

O grafico abaixo (Figura 4) mostra a microdureza Vickers das amostras onde
se observa uma enorme diferenca nos valores de dureza com uma sensivel
correlacao da microestrutura e os valores de dureza medidos.

Micro Dureza Vickers
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Figura 4. Grafico de microdureza Vickers.

A Tabela 2 com os resultados dos perfis de dureza nas amostras mostram
que o método de conformagao gera grandes niveis de tensdes residuais, 0 que
provavelmente tem correlacdo com as perdas prematuras observada para estas
proteses. Estudos posteriores poderao comprovar a ocorréncia de osteodlise protética
em regides com gradientes elevados de dureza.



Tabela 2. Dureza Vickers das Amostras de acordo com o esquema abaixo do perfil de dureza Vickers
(HV) com carga de 5 kgf.

T T 's =
o~ ~ I o
£ v ) 1 1VI Vil Vi |
. ' A i
T 1 - LN J
(HV 5) das Amostras

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

I 190,8 143,6 2099 316,6 118,2 3788 331,1 359 290,2 2783
I 176,8 143,5 2004 3057 71,6 4485 315 322,5 270,5 299,44
1l 171 1483 182,6 328,5 1269 425,5 354,4 349,5 369,2 2679
Iv 166,2 139,6 1959 313,6 127,2 398,6 370,7 3409 358 231,1
vV 1785 129,5 195,7 3243 116,4 4299 327 343,5 312,2 255,8
vl 198,1 151,7 196,1 3318 124 439,3 330,7 333,7 312,5 2289
vl 161,2 1379 201 2999 118,1 421,7 318,3 388,7 319,2 2323
Vil 181,2 129,2 186,2 298,1 117,4 3853 329 322,5 3164 2341

O espectro de DRX das amostras pode ser observado na Figura 5, onde
estdo indicados os picos da fase gama (austenita).
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Figura 5. DRX tipico das préteses de ago ASTM F-138.

4 DISCUSSAO

Sao freqlentemente citados pelos ortopedistas que 0s insucessos no caso
préteses coxo-femorais sao devidos ao descolamento ou destacamento na interface
prétese-osso (ou no caso das proteses cimentadas, a interface prétese-cimento)
significando um indice superior a 80% dos casos de falhas. No ambito da terapéutica
o exame fisico e a histéria clinica tém-se evidenciado como técnicas inadequadas
para diagnosticar o fenbmeno de descolamento ao longo dos anos de uso da
protese. De fato, ndo existe nenhuma técnica capaz de determinar com a exatidao
necessaria o grau de descolamento da prétese ao longo do tempo, nem em que
regibes da mesma tal acontece. A técnica por radiografia tem sido referida como
sendo exata entre 50% a 100%, 0 que nos permite questionar a confiabilidade da
mesma. O custo de uma cirurgia de revisdo é da ordem de 10.000 reais a 20.000
reais (pagos pelo SUS), o que faz com que haja a necessidade de ter uma



ferramenta de diagnéstico mais confiavel para detectar e distinguir se a prétese
encontra-se solta ou ndo e quais foram as causas desta falha. Esta necessidade tem
sido constantemente manifestada pela comunidade médica e 6érgaos
regulamentadores.

Embora na artroplastia do quadril todos os componentes das proteses totais
(ou coxo-femoral) séo criticos, pois substituem a articulagéo da cabega do fémur, por
uma esfera metdlica/ceramica que se encontra ligada ao fémur mediante uma haste
que se insere no canal intramedular. No caso das proteses cimentadas observa-se
outro material critico (o cimento 6sseo polimérico — polimetilmetacrilato ou PMMA)
que se interpbe no espago entre a haste metédlica e o osso do fémur. Existe um
consenso de que as falhas registradas neste tipo de implante € a falha do cimento.
Uma provavel causa seria um elevado nivel de tensdes mecanicas no material
polimérico e o substrato metélico da haste (mddulo de elasticidade e dureza muito
diferentes entre os materiais da haste e o cimento). Outra possivel causa de falhas é
consequéncia dos mecanismos de abrasdo nesta interface do cimento, originada
pelo atrito entre a haste normalmente jateada ou nédo polida e o PMMA, e a
consequente libertacdo destas particulas (metalicas ou carbonetos e debris do
polimero) no meio fisioldgico, 0 que provocaria uma ostedlise ao redor da prétese e
aceleraria a falha. Uma forma apontada de evitar este problema é utilizar uma haste
polida, originando, contudo movimentos relativos entre haste e cimento. Para evitar
tal movimentacgao utilizam-se comercialmente centenas de design especiais para as
hastes destas proteses, contudo a modelacao usual desta interface entre a haste e o
cimento considera além de uma ligagdo quimica perfeita entre os dois materiais, nao
considerando possiveis escorregamentos que possa ocorrer (em particular nas
hastes polidas) e existéncia de heterogeneidade nas interfaces com consequéncia
das modificagbes microestruturas durante a fabricacdo e seus reflexos nas
propriedades (dureza, resisténcia a corrosdo fadiga etc.).®'" A andlise destas
caracteristicas fisico-quimica do metal da haste e sua influéncia nas falhas
prematuras observadas permitem induzir que num modelo com contato (ou
escorregamento), a influéncia de diversos parametros geométricos da protese,
agressividade quimica do meio fisiolégico e/ou propriedades dos materiais sobre o
nivel de tensées no osso e em particular no cimento!'®'" sao criticos para o sucesso
ou nao. Os gradientes de tensdo e a adaptacdo Ossea existente em cada uma das
proteses deveria ser um dos fatores primordialmente avaliados, além da os
mecanismos triboquimicos. A Figura 6, ilustra uma sugestdo de protocolo para
inspecao pods-uso de préteses, que poderiam ser utilizados pelos 6rgaos
homologadores (ANVISA/MS).

Andlise Ensaios
visual - metalograficos
(macrografia)

Obtengao Andlise
Amostras Implementagao estatisticas
(proteses) do

protocolo

Figura 6. Fluxograma do protocolo de inspegéo de falhas.



5 CONCLUSAO

Tendo em vista a grande demanda de implantes coxo-femorais e o

consideravel aumento das falhas destes, percebe-se que é indispensavel a
intensificacdo na fiscalizagdo e normatizacao de todos os procedimentos envolvidos,
desde a fabricagédo até a retirada das préteses dos pacientes, visando a otimizagéao
do processo de fabricacdo para a obtencdo de um produto confiavel a saude
humana, sobretudo nos aspectos de durabilidade e biofuncionalidade.
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