UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL
FACULDADE DE MEDICINA

PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM MEDICINA: CIRURGIA

DESENVOLVIMENTO DE HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA

NACIONAL, VALIDADA POR NORMAS INTERNACIONAIS

CARLOS ALBERTO SOUZA MACEDO

TESE DE DOUTORADO

Porto Alegre

2007



UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL
FACULDADE DE MEDICINA

PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM MEDICINA: CIRURGIA

DESENVOLVIMENTO DE HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA

NACIONAL, VALIDADA POR NORMAS INTERNACIONAIS

CARLOS ALBERTO SOUZA MACEDO

Tese de Doutorado apresentada ao Programa de Poés-
Graduacdo em Medicina: Cirurgia, da Faculdade de
Medicina da Universidade Federal do Rio Grande do Sul.

Orientador: Prof. Dr. Carlos Roberto Galia

Co-orientador: Prof. Dr. Luis Fernando Moreira

Porto Alegre

2007



M141d Macedo, Carlos Alberto Souza

Desenvolvimento de haste femoral ndo cimentada nacional,

validada por normas internacionais / Carlos Alberto Souza Macedo;
orient. Carlos Roberto Gélia. — 2007.
103 f. :l.

Tese (doutorado) — Universidade Federal do Rio Grande do Sul.
Faculdade de Medicina. Programa de POs-Graduacdo em Ciéncias
Médicas: Cirurgia, Porto Alegre, BR-RS, 2007.

1. Protese femoral 2. Artroplastia 3. Titanio 4. Qualidade 5.
Seguranca |. Galia, Carlos Roberto. II. Titulo.

NLM: WE 172

Catalogacéo Biblioteca FAMED/HCPA




“Para os erros ha o perdéo;

Para os fracassos, a chance;

Para os amores impossiveis, 0 tempo.

De nada adianta cercar um coragao vazio ou
economizar alma. O romance cujo fim é instantaneo
ou indolor ndo é romance. N&o deixe que a saudade
sufoque, que a rotina acomode, que 0 medo impeca de
tentar. Desconfie do destino e acredite em vocé. Gaste
mais horas realizando que sonhando, fazendo que
planejando, vivendo que esperando, porque embora
guem quase morre esteja vivo, quem quase Vive ja
morreu.”

Luis Fernando Verissimo



A minha Ana pelo amor e infinita paciéncia comigo,
pela entrega, amor e incansavel dedicacdo com nossos
filhos, mas principalmente pela forca e otimismo com
gue enfrenta as dificuldades, sem lamentos e sem
jamais avaliar a possibilidade de desistir.



Aos nossos filhos Carlos e Fernando, nossos corpos-
de-prova na dificil tarefa de construir homens. Com
eles vivemos a experiéncia “Unica do amor
incondicional pelos filhos” e sem ensaio prévio,
exercitamos o afeto, o exemplo, a paciéncia, a
tolerancia e principalmente a esperanca.

Ambos séo infinitamente melhores do que ousamos
imaginar.



Aos meus queridos pais Darcy e Arinda, que se aqui
estivessem, com a sabedoria que a longa vida Ihes
proporcionou, entenderiam a dimenséao deste desafio e
estariam felizes e orgulhosos pelo simples fato de eu
té-lo enfrentado.

A familia dos meus irméos Illka e Mario Gilberto pela
amizade, compreensao e tolerancia.

Ao parceiro Eduardo pela amizade, lealdade e por ter
compreendido, agora, minhas idiosincrasias.



O valor das coisas ndo esta no tempo que elas
duram, mas na intensidade com que acontecem.
Por isso, existem momentos inesqueciveis,
coisas inexplicaveis

e pessoas incomparaveis”.

Fernando Pessoa



AGRADECIMENTOS

“0O contetdo das nossas lembrancas e a forma
como seremos lembrados, vai depender do carinho
dispensado aos jovens, da ternura com os idosos, da
solidariedade com os esforcados e da tolerancia com os
fortes, mas principalmente com os fracos. Chegara o
dia em que teremos sido todos eles.”

George Washington

Meu mais sincero agradecimento aqueles que de alguma forma contribuiram durante a

realizacdo desta tese.

Em especial:

Ao Prof. Dr. Carlos Roberto Galia, meu orientador. Perseguidor da exeléncia, com
espirito aglutinador, incentivou e colaborou no inicio do trabalho que originou esta tese.
Amigo presente, leal, sincero, fiel e intransigente na busca da verdade. Qualidades que
identifiquei desde o inicio do nosso ja longo e intenso convivio.

Ao Prof. Dr. Luis Fernando Moreira, meu co-orientador, amigo, motivador incansavel,
possuidor de profundo conhecimento e rara vocagdo para estimular, orientar e facilitar a
producdo cientifica. Fago justica ao referir que € um dos mais importantes colaboradores da
pos-graduacdo em cirurgia desta Universidade.

Ao Prof. Dr. Luiz Roberto S. Marczyk, meu mestre, um pioneiro, amigo, compadre,
chefe, socio, parceiro, e principal responsavel pela minha vida profissional, pelo estimulo,
pela oportunidade com independéncia, pela disposicdo de auxiliar e democratizar o prestigio
pessoal, mas principalmente pelo exemplo qualificado no exercicio da medicina.

Ao Prof. Dr. Jorge Gross, pela amizade, pelo exemplo de organizacdo e producao
cientifica e pelo definitivo estimulo para a realizacdo deste trabalho.

Ao Prof. Dr. Luiz Antonio Nasi, pela amizade leal, pela disponibilidade afetuosa e pela
presenca e competéncia na manutencéo da nossa saude.

Ao Prof. Dr. Alceu Migliavaca, pela amizade leal e pela presenca e competéncia na

manutencdo da nossa saude.



9

Ao Prof. Desembargador Marco Aurélio Costa Moreira de Oliveira, pela simplicidade,
amizade e pelo constante exemplo de que, no exercicio da profissdo, mesmo quem possui a
mais reconhecida qualifica¢do, ndo deve dispensar a postura terna e afetuosa.

Ao Prof. Dr. Roberto Hubler, pela incansavel colaboragdo e principalmente pela critica
consistente e constante na observacao dos padrdes cientificos.

A Dra. Maria da Graga Machado, pela amizade leal, pela disposicdo em ajudar e pela
critica diferenciada.

Ao Dr. Flavio Dischinger, pela amizade e pelo exemplo de paciéncia, solidariedade e
tolerancia.

A Prof. Marcia Mocellin Raimundo, pelo auxilio e estimulo logo no inicio deste
trabalho.

Ao Engenheiro José Roberto Parpaiolli, chefe da Divisdo de Tecnologia da Baumer
S.A. e seus projetistas e desenhistas que atuaram de forma exemplar e definitiva para o éxito
obtido no projeto Logical.

Ao Dr. Ricardo Rosito, pela amizade, pela presenca constante e pela critica qualificada
e ja amadurecida.

Ao Engenheiro Fernando Martins pela amizade, pela parceria e pela forma inteligente
com que responde aos questionamentos e incentiva projetos, mesmo pouco convencionais.

Ao Dr. Paulo Oppitz, pela amizade, pelo afeto e proximidade familiar, mas
principalmente pelo exemplo de otimismo e determinacao.

Ao Dr. Cristiano Diesel, mais novo integrante do grupo, pela amizade, pelo esforco e
pelo seu trabalho de facil cobranca, dificil mensuracéo, mas de extrema importancia.

Ao ‘Zé da Gréafica’ e seus funcionarios pela presteza e colaboracdo nos nossos
trabalhos.

Ao Arno Eisen e Roberto Oliveira, mecanicos da melhor qualidade, pela paciéncia, boa
vontade e competéncia demonstrada na arte de dar formas as minhas ideias, quase sempre sem
forma.

A Srta. Tielle Muller de Mello pelo carinho e pela sempre presente disposi¢do para
prestar algum auxilio.

A Sra. Ondina Cardoso nossa instrumentadora, que assimilou o espirito do grupo e se
tornou indispensavel nas cirurgias mais complexas.

A todos meus pacientes cuja expectativa, confianga e esperanga, espero nunca ter

frustrado.



RESUMO

O desenvolvimento de proteses nacionais de qualidade duvidosa e a insuficiéncia de
normas e rotinas objetivas para garantia de qualidade de implantes médicos no pais tornaram
as proteses importadas sindbnimo de qualidade, acarretando atraso tecnologico pontual nesta
area no Brasil. O presente estudo é a aplicacdo de ensaios laboratoriais sugeridos pelo Food
and Drug Administration (FDA) para revisdo sistematica do processo de fabricagdo, material,
caracteristicas e desempenho de uma protese de fémur proximal ndo cimentada. Foram
enfatisados os testes de afericdo da qualidade e seguranca do implante. O objetivo do estudo
foi determinar a exequibilidade de desenvolvimento de uma prétese brasileira que atenda
padrdes internacionais de garantia de qualidade.

Em 2001, a partir da idéia conceitual do autor, foi desenvolvido, com a ferramenta
AutoCad 2000, um prototipo virtual de prétese de fémur proximal em forma de dupla cunha
guadrangular. A seguir utilizou-se 0 Método de Elementos Finitos (MEF), para simular o
carregamento representado por um individuo de 120kg. As simulacGes da viabilidade
mecanica do prototipo, em liga de titdnio, demonstraram uma tensdo de von Mises 8.1 vezes
menor que a tensao necessaria para atingir o ponto de escoamento do material.

Uma vez aprovado o projeto virtual, a prétese foi fabricada e os primeiros prototipos e
corpos-de-prova foram encaminhados aos Laboratérios de Caracterizacdo para serem
submetidos a revisdo sistematica de ensaios e testes conforme normas da International
Organization Standardization (ISO) e da American Society for Tchiniques and Material
(ASTM), segundo lista sugerida pelo FDA para validacdo da garantia de qualidade.

Na determinacdo dos constituintes metalicos, os resultados dos testes expressos em
percentuais foram de Fe=0,06%, Al=6,20%, V=3,57%, 0=0,115%, N=0,003%, e H=0,010%,
peso e valores dentro dos limites maximo e minimo. Assim também, a composicdo quimica
qualitativa e quantitativa do metal-base, bem como da camada porosa da prétese, revelaram
auséncia de contaminacfes por metais pesados a espectrometria por energia dispersa (EDS),
com picos concentrados em energias menores que 6 keV. Na avaliacdo das propriedades
elasto-plasticas da amostra o valor médio de dureza foi de 4,45 (3,92 a 4,79) GPA e 0 modulo
de elasticidade das amostras medidas variaram de 112,12 a 140,77 GPA (média=134,33
GPA). Na analise da rugosidade superficial, o coeficiente de rugosidade médio (DP) no cone
foi de 0,60 (0,03) um; na regido jateada, de 12,2 (0,8) um e na ponta, de 0,41 (0,01) um. Na
regido porosa, os valores pontuais variaram entre 15 e 30um. No ensaio de fadiga com torcao
da proétese, ndo foram observadas fissuras, fraturas, deformac6es ou afrouxamentos do meio
de embutimento, assim como ndo houve alteracdes de medidas (deformacdo plastica) em
nenhuma protese analisada por microscopia eletrénica. No teste de corrosdo da haste, ndo
ocorreu qualquer alteracdo do aspecto visual da superficie de teste apds 64 dias de ensaio. Na
analise granulométrica do pé do material depositado, foi verificada predominancia de
particulas de tamanho variando entre 75um e 180um, correspondendo a 84% do total da
amostra. A espessura da camada do material depositado apresentou valor médio de 52,7um,
com minimo de zero e maximo de 318 um. A porosidade média foi de 16% (variando de 3% a
41%) e os poros apresentavam didmetro médio de 88,5 um e profundidade média de 28,2 pum.
A forca de adesdo da camada porosa depositada revelou valores de 5 a 7 MPA na termo-
aspersdo realizada inicialmente. Posteriormente, ap6s a modificacdo da técnica de asperséo,
obteve-se valores entre 15 a 17 MPA, comparaveis aos valores da adesdo referidos na
literatura. Em todos os testes e ensaios acima descritos, foram obtidos resultados que se
enguadram as normas e testes preconizados e padronizados internacionalmente para implantes
metélicos em liga de titanio.

Concluimos que é possivel produzir uma protese com tecnologia nacional, de acordo
com os padrdes internacionais qualidade e seguranga.
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ABSTRACT

The development of national prostheses of doubtful quality and almost the absence of
norms and routine quality control of medical implant devices in the country led to the belief
of imported prostheses as a synonym of quality and safeness, resulting in a national
technological impairment on this field. The present study is a systematic revision of the
process of manufacturing a femoral prosthesis, for use without cement, with emphasis in tests
assessing the design, quality and safeness of the implant. The aim of the study was to
determine the feasibility of developing a Brazilian prosthesis would comply with international
standards of quality assurance.

On September, 2001 from the conception model idealized by the author, a virtual
prototype of double tapered titanium femoral stem was developed with the AutoCad 2000
tool. After, the Finite Elements Model (FEM) was used for simulation and evaluation of the
mechanical viability of the prototype and demonstrated a von Mises tension 8.1 folds lesser
than needed to reach the deformation point of the material.

Once manufactured the prosthesis, the first prototypes and sample parts for test were
sent to the Laboratories of Characterization to be submitted to systematic revision of assays
and tests in agreement with the norms from 1SO and ASTM, as suggested by the FDA to
validate the quality assurance of the non cemented prosthesis in titanium alloy. In determining
the metallic components, the test results expressed in percentages were Fe=0.06%, Al=6.20%,
V=3.57%, 0=0.115%, N=0.003%, and H=0.010%, weight and values within the maximum
and minimum established limits. Also, the qualitative and quantitative chemical composition
of the basic metal as well as of the porous layer of the prosthesis have shown absence of any
contamination due to heavy metals by energy dispersed spectrometry (EDS), with peaks
concentrated in less than 6 keV. On evaluating the elasto-plastic properties of the sample the
average value of hardness was 4.45 (3.92 to 4.79) GPA and the elasticity module of the
measured samples varied from 112.12 to 140.77 GPA (mean=134.33 GPA). In the analysis of
the superficial roughness, the average coefficient of roughness (dp) in the cone was 0.60
(0.03) um; in the plasma spray coating region was 12.2 (0.8) um and in the tip was 0.41
(0.01) um. In the porous-coated region these values had varied between 15 and 30pum. In the
assays for fatigue by twisting of prosthesis, breakings, deformations or loosening in the
(specimen holder) have not been observed as well as alterations of measures (plastic
deformation) in any prosthesis analyzed by electronic microscopy. On corrosion tests, no
alteration of the visual aspect of the surface occurred after 64 days of assay. In the grain size
analysis of the dust of the deposited material according to ASTM B 214-92 norm particle
sizes predominantly varied between 75um and 180um; corresponding to 84% of the total of
the sample. The thickness of the layer of the deposited material presented an average value of
52.7 pym (minimum of zero and maximum of 318 pm). The average porosity was 16%
(varying from 3% to 41%) and the pores presented an average diameter of 88.5 um and
average depth of 28.2 um. The force of adhesion of the deposited porous layer showed values
of 5to 7 MPA in the plasma spray coating process initially performed by a national company
that later got values between 15 and 17 MPA, which were comparable to the values obtained
when performed in a overseas company. Even though, all the tests and above described assays
have demonstrated results in accordance with the norms and tests internationally
recommended and standardized for metallic implants in titanium alloy. In conclusion, it is
possible to produce a prosthesis with national technology in accordance with international



13

standards of design, quality and safeness. However, the national system of plasma spray
needed adjustments to assure quality comparable to that of foreign companies.

Key-words: Femoral Prosthesis; Arthroplasty; Titanium; Quality Warranty; Safety;
Granulometric analysis; Chemical analysis
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1. INTRODUCAO

A estabilizacdo de hastes femorais sem o0 uso de cimento ortopédico ja havia sido
tentada no passado. Autores como Moore (1940) e J.M.Thompson (1952) utilizaram o
principio do ajuste e pressdo na tentativa de uma fixagdo bioldgica das hastes femorais, mas o
afrouxamento, a reabsorcao 0ssea e as fraturas por fadiga das hastes utilizadas, rapidamente
comprometeram os resultados obtidos (1, 2).

Durante a década de sessenta, 0s bons resultados, que garantiram o sucesso da Prétese
Total do Quadril (PTQ), ocorreram gragas a Sir John Chanrley, que introduziu o polietileno
como interface e popularizou a cimentacdo como método de fixacdo dos implantes (3).
Todavia, juntamente com a grande difuséo da protese cimentada e os bons resultados obtidos,
surgiram os problemas, principalmente aqueles relacionados as solturas assépticas dos
componentes. Ironicamente, os problemas ocorreram justamente na interface entre 0 0sso e 0
cimento, o elemento de fixacdo que havia popularizado a PTQ.

Enquanto a técnica de cimentacdo era aprimorada (1), melhorava também o
conhecimento sobre crescimento 6sseo em superficies porosas e sobre fatores que estimulam
ou comprometem a osteointegracdo (4-6). No inicio da década de setenta, Judet (7) passou a
implantar, sem cimento, hastes retas com macro-porosidade e, pouco tempo depois, Lord (8)
introduziu as hastes com micro-porosidade. A eficacia da fixacdo biologica ficou logo
comprovada (5, 9, 10) e o desafio passou a ser o controle da atrofia 6ssea proximal, evento
que surgiu como importante complicacdo da osteointegracdo (11, 12).

Desde entéo, os relatos da literatura tém demonstrado (4, 6, 13, 14) que hastes femorais
ndo cimentadas de ligas metélicas consagradas, desenhos consistentes e superficies
adequadas, quando corretamente indicadas e implantadas, apresentam resultados ndo sé
reproduziveis, mas também satisfatérios em seguimentos de longo prazo (15-17).

A experiéncia nacional com proteses ndo cimentadas iniciou-se, no centro do pais, no
principio da década de oitenta, com a utilizacdo de implantes importados. Nesse periodo, 0s
procedimentos para registro de produtos no Ministério da Saude - Secretaria de Vigilancia
Sanitéria, eram regidos pela Lei n° 6360, de 23 de dezembro de 1976 (18) e pelo Decreto n°
79094 de 5 de janeiro de 1977 (19). Apesar dessas exigéncias, préteses de qualidade
discutivel foram registradas por empresas nacionais e usadas em diversos servigos
ortopédicos, acarretando resultados insatisfatorios que logo determinaram o descredito dos

produtos de fabricacdo nacional. O 6rgado oficial responsavel exigia pouco e fiscalizava mal.
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A grande mobilizacdo do mercado nacional de proteses, naquela época, estimulou a
proliferacdo descontrolada de empresas despreparadas logistica e tecnicamente, resultando na
fabricacdo de implantes inadequados e no aumento significativo dos produtos importados,
tidos como de qualidade superior e cujos registros eram facilmente obtidos.

Esta pressuposta qualidade superior dos produtos importados e a preferéncia irrestrita de
alguns Hospitais pelos mesmos, ndo tardou em tornar as proteses estrangeiras em sinénimo de
alta qualidade, levando a maioria dos profissionais a desconsiderar a falta de critérios
objetivos para a avaliacdo e determinagdo da qualidade, ndo s6 dos implantes nacionais, como
também dos estrangeiros comumente usados. A presenca de implantes de qualidade
discutivel no mercado evidenciava a inadequacdo do controle promovido pelos Orgaos
oficiais, que pareciam ndo perceber que préteses bem apresentadas e bem acabadas,
independente da origem, podiam apresentar problemas, mesmo aquelas com marcas de
inegavel qualidade. Ficava claro que a solucdo para essa dificuldade persistente das proteses
disponiveis no mercado nao estava no simples uso de implantes importados.

Diante dessas aparentes indefini¢cGes e da absoluta necessidade de hastes seguras para
atender a crescente demanda, e principalmente por ndo se concordar com a dependéncia quase
que completa dos produtos estrangeiros de suposta garantia de qualidade, resolveu-se avaliar
as possibilidades e reais exigéncias para o desenvolvimento de um projeto de prétese femoral
de fixacdo bioldgica, com tecnologia nacional, bem como seguranca e garantia de qualidade
que pudesse ser validada por testes padronizados de indiscutivel credibilidade internacional.

Em 1990, o autor voluntariamente apresentou a uma empresa do ramo, um projeto de
protese de quadril. As hastes foram produzidas e disponibilizadas no mercado interno, mas a
parceria de cooperacdo foi descontinuada quando a empresa optou por outra matéria prima, o
cromo-cobalto (Cr-Co), diferente da pretendida inicialmente. Logo a seguir, optou por
simplesmente copiar o desenho de préteses existentes sem testar as modificagdes propostas,
referentes ao desenho quadrangular e cuneiforme confeccionado em liga de titanio (Anexo A).

Por outro lado, a portaria conjunta da Secretaria de Vigilancia Sanitaria e da Secretaria
de Assisténcia a Saude - SVS/SAS n° 1 de 23 de janeiro de 1996 (20), ndo foi eficiente na
tentativa de regular o registro de novos implantes, para propiciar, a0 usuario, maior seguranca
quanto a qualidade do produto nacional. Essa situacdo serviu de estimulo para que se
retomasse o desafio de desenvolver o projeto de haste femoral ndo cimentada em liga de
titanio, com desenho quadrangular e cuneiforme como planejado originalmente. Tendo sido

procurado pela a Empresa Forjas Taurus S/A, Porto Alegre-RS, foi desenvolvido, em
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parceria, um projeto de haste femoral (Anexo B). Apds um ano e meio, todavia, a parceria foi
interrompida por mudancas logisticas da empresa.

Nesse periodo, 0 autor obtiveve uma rica experiéncia no assunto, 0 que aumentou a
exigéncia para a execucdo do projeto. A parceira, além certificada pela ANVISA (21),
deveria assumir o compromisso de testar a qualidade do protétipo ndo s6 no que tange aos
requisitos habituais e exigéncias oficiais, mas também submetendo-0 a ensaios e testes
padronizados pela Organizacdo Internacional de Padronizacdo ISO (International
Organization Standardization) (22) e pela Associacdo Americana de Materiais e Testagens
ASTM (American Society for Testing and Materials) (23), sugeridos nos documentos de
orientacdes e diretrizes do Comité Nacional de Controle de Alimentos e Medicamentos FDA
(Food and Drug Administration) (24).

Constituia parte importante do projeto o acompanhamento permanente do autor ao
processo de desenvolvimento do implante dentro dos requisitos estabelecidos pelas Boas
Praticas de Fabricacdo, e aos ensaios e testes mais importantes escolhidos por ele, dentre
aqueles sugeridos pelo FDA (24), para a avaliacdo de hastes femorais em liga de titdnio. Estas
avaliacOes determinam um padréo claro e objetivo para testar a qualidade da matéria prima, o
desempenho e as caracteristicas proprias do implante, fornecendo critérios Uteis para a analise
dos implantes nacionais, e refor¢ando a preocupacao com a indispensavel credibilidade.

Assim, em dezembro de 2001, o projeto obteve o enganjamento da Empresa Baumer
S/IA (Mogi-Mirim, SP), que tem Sistema da Qualidade estabelecido e é certificada pela
ANVISA com as Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Médicos (25). Dessa forma, foi
possivel iniciar o desenvolvimento de uma haste femoral com tecnologia nacional e com um
conceito biomecanico adequado, segundo a literatura e a conviccdo do autor, e
principalmente, com a condi¢cdo de poder garantir qualidade baseada em critérios objetivos
(24).

Tendo em vista a necessidade de se estabelecer uma alternativa plausivel tanto aos
implantes importados, caros e de qualidade questionavel, como aos nacionais, amplamente
desacreditados, revelava-se oportuna a iniciativa e a participacdo neste projeto pioneiro de
desenvolvimento de uma protese femoral de fixacdo bioldgica com tecnologia nacional
produzida dentro dos requisitos estabelecidos pela ANVISA (21) e pelas Normas de Gestdo
da Qualidade, seguindo as normas de seguranca e de garantia de qualidade validadas por
ensaios e testes padronizados por 6rgdos internacionais de indiscutivel credibilidade como a
ISO (22) ea ASTM (23).



2. HIPOTESE

O presente trabalho apresenta a hipotese conceitual e os seguintes objetivos abaixo:

HO - Nao é factivel desenvolver-se uma protese femoral ndo cimentada nacional que
preencha padrdes internacionais de especificacdes e de qualidade.

H1 - E factivel desenvolver-se uma protese femoral ndo cimentada nacional que atenda

padrdes internacionais de especificacdes e de qualidade.



3. OBJETIVOS

3.1. OBJETIVO PRINCIPAL

® Desenvolver uma prétese femoral ndo cimentada brasileira dentro de padrdes

internacionais de controle.

3.2. OBJETIVO SECUNDARIO

® Determinar o perfil analitico minimo considerando padr&es internacionalmente
utilizados para avaliar matéria prima, o desempenho do conceito biomecéanico e

caracteristicas préprias das superficies.



4. FUNDAMENTACAO TEORICA

O tratamento dos problemas da articulagdo coxo-femoral, tais como dores cronicas,
limitagGes funcionais e deformidades graves ha anos desafiam a ousadia e a criatividade dos
cirurgides.

A ocorréncia da osteoartrose aumenta com a idade, provavelmente devido a diminuicao
da resisténcia das cartilagens as sobrecargas mecénicas e as alteragdes bioquimicas. A
diminuigdo do suprimento vascular do osso subcondral determina redugdo da capacidade
deste de resistir ao estresse das cargas e das tensées, contribuindo para aquele desfecho (26).

Além dessas transformac@es fisiologicas proprias do avanco da idade, o processo de
degeneracdo da cartilagem articular pode ser acelerado pela associacao de varias causas. Entre
os fatores mais frequentemente relacionados a osteoartrose do quadril encontram-se a
congruéncia das superficies articulares, a instabilidade da articulacdo, a necrose avascular da
cabeca do fémur, a concentracdo das pressdes sobre a mesma, além de lesdes traumaticas
diretas e alteracOes idiopaticas. Nos casos mais extremos, que ndo respondem ao tratamento
conservador, procedimentos cirurgicos devem ser indicados. Cada caso deve ser analisado
individualmente para permitir a melhor indicacéo e escolha pelo tratamento cirtrgico (26).

Pouco progresso aconteceu em todos 0s campos da cirurgia até a utilizacdo da anestesia
geral por Morton (1846) e dos cuidados de assepsia sugeridos por Lister (1860).
Historicamente os procedimentos cirdrgicos mais significativos sobre a articulagdo do quadril
iniciaram-se com as artroplastias de resseccdo da cabeca e colo femoral propostas por
Schmaltz (1817) e White (1821), posteriormente sistematizada por Girdlestone, entre 1921 e
1945 (2).

A artroplastia de interposicéo, inicialmente de fascia livre ou retalho, foi outro recurso
cirtrgico utilizado como método de tratamento da anquilose articular, defendido por Baer
(1913), e autores como Whitman (1921), Magnunssen (1932) e Colonna (1935).

As artroplastias com taca, tipo Smith Petersen, representaram as experiéncias mais
importantes sobre as potencialidades das substituicbes metalicas para reconstrucdo das
articulagdes coxo-femorais comprometidas (1, 4, 27).

McMurray defendeu osteotomias de deslocamento linear e aparelhos gessados. Blout,
em 1943, Moore, em 1944 e Pauwels, em 1950, usaram placas metalicas para manutencao das

posicOes e fixacdo das osteotomias subtrocantéricas altas (2). Mais tarde, Muller (28)
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acrescentou as placas o dispositivo de tensdo para fixar as osteotomias de forma imediata,
podendo prescindir dos aparelhos gessados. Bombelli, em 1976, modificando alguns dos
conceitos de Pauwels, incorporou a correcdo multiplanar e sistematizou as osteotomias,
ampliando as indicacGes da técnica, 0 que mantém, até hoje, as osteotomias como alternativa
para alguns problemas do quadril em adultos jovens (29).

Com relagéo as proteses propriamente ditas, registros histdricos assinalam que Delber
(1919) e Hey-Groves (1926) utilizaram o marfim para confeccionar implantes e que Gulck
(1980) utilizou cimento para fixagdo (27). A primeira protese metélica foi implantada por
Willes (1938) em Londres, com resultado pouco satisfatério. Em 1940, McKee utilizou
parafusos para fixar o componente acetabular, e em 1951, Haboush utilizou, pela primeira
vez, o cimento acrilico para fixacdo dos componentes.

As primeiras tentativas do uso sistematizado de préteses foram realizadas por Judet
(1946), que propds proteses cefélicas de haste reta e curta com cabega em acrilico. Todavia,
este material mostrou-se inadequado. Zarek e Scales (30) realizaram analises biomecéanicas
nos implantes de Judet e concluiram que os resultados inadequados eram decorrentes de
alteracGes das propriedades mecénicas do acrilico ap0s esterilizagdo, além da corrosdo no anel
de aco do implante (31). J& Thompson (1950) e Moore (1952) descreveram proteses cefalicas
com haste intramedulares. A haste de Moore apresentava fenestragdes na por¢ao proximal,
onde 0 0SSO esponjoso deveria penetrar e consequentemente fixar a protese, sendo um dos
primeiros desenhos a utilizar o principio bioldgico da osteointegracdo (1). Assim iniciou-se a
discussdo, que se mantém até hoje, sobre a cimentagdo ou osteointegragdo como meio para
fixar proteses (2).

O uso sistematico de préteses totais do quadril ocorreu na segunda metade do século
XX. Desde entdo, devido ao melhor conhecimento da técnica de cimentagdo e dos fatores
implicados no processo de osteointegracdo, ocorreram varias modificagdes no desenho e na
matéria prima utilizada nas proteses.

Sir Chanrley (1958) desenvolveu uma haste com componente femoral metélico
articulada com o componente acetabular de plastico teflon que apresentou precoce
deformacdo e rapido desgaste, sendo ambos fixados com cimento acrilico, e escolheu
didametros pequenos (22 mm) para as cabecas, por acreditar no principio da baixa friccdo. Em
1962, os novos resultados de Sir Chanrley esclareceram de sobremaneira aspectos
fundamentais das artroplastias (3). Os excelentes resultados iniciais podiam ser explicados
pelos implantes de material adequado e bom desenho, associado a técnica de implantagdo bem

planejada e com rigorosos cuidados na profilaxia da infecgéo (31).
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O preciosismo técnico sempre foi a marca de Sir Chanrley, que julgava ser fundamental
para obtencdo de bons resultados. Além disso, sua técnica era utilizada, inicialmente, por um
seleto grupo de cirurgides; ao contrario de McKee, outro pioneiro, que usou ambos
componentes metalicos também fixados com cimento acrilico, sem restringir o uso de sua
invencado (31).

A partir da década de setenta, ndo se pode precisar a cronologia dos novos modelos de
proteses que surgiram baseados no grande sucesso do conceito de baixa friccdo (3). Esse
conceito, embora apresentando evolucdo sob diversos aspectos, falhou no desgaste do
polietileno, nas fraturas de hastes e infecgdes frequentes, dificuldades que de alguma maneira
foram controladas. Ja problemas como o afrouxamento asséptico, principalmente em jovens
ativos, dificuldade de reproduzir a boa técnica de cimentacdo e os maus resultados nos
procedimentos de revisdo continuaram sendo grandes desafios, impulsionando a busca de
alternativas ndo cimentadas para as préteses de quadril (32). Ainda nessa década, as préteses
européias de fixacdo biologica, com diferentes desenhos, caracteristicas e matéria prima, se
tornaram conhecidas pelos modelos desenvolvidos por Judet (7), Lord (8), Mittelmeyer,
Parhoffer, Roy Camille e outros, além das ja conhecidas hastes americanas de Thompson e
Moore. Surgiram também as hastes de Zweissmuller (1, 4, 5, 27) e Spotorno (10), que
consolidaram a forma quadrangular e cuneiforme como desenho e a liga Ti-6Al-4V como
matéria prima.

No inicio da década de oitenta, cirurgides americanos como Sarmiento e Galante (33)
utilizavam liga de titanio, enquanto Engh (9), Hungerford (34) e outros utilizavam liga de Cr-
Co. Todos, porém, propuseram algumas alteracdes bem definidas quanto ao desenho, e,
fundamentalmente, quanto ao tipo e extensdo das superficies porosas, que claramente
influenciaram na estabilidade mecénica primaria e na qualidade da fixacdo bioldgica
secundaria (osteointegracdo) nas respectivas hastes femorais (2).

Embora a cimentacdo tenha sido teoricamente considerada padréo-ouro para fixacéo de
proteses, na pratica apresentava alguns problemas de modo que a osteointegracdo passou a ter
melhor aceitagdo como alternativa para artroplastias primarias ou procedimentos de revisdes.
Séries clinicas com resultados favoraveis demonstraram que a osteointegracao era eficiente,
desde que fossem observados os fatores efetivamente importantes para a estabilidade
mecanica inicial e para fixacdo bioldgica duradoura (9, 10, 15).

Influenciado pela total falta de op¢do no mercado nacional, pelos resultados da literatura
e pela prépria experiéncia do autor, com hastes de formato quadrangular e cuneiforme,

resolveu-se desenvolver uma protese com esse desenho, acrescido de porosidade e aletas



28

piramidais localizadas na parte proximal das faces anterior e posterior da protese. O efetivo
desempenho biomecéanico e o melhor conhecimento sobre os fatores que estimulam ou
comprometem o crescimento 0sse0 e a osteointegracdo secundaria, assim como 0S
conhecimentos mais profundos sobre as caracteristicas das superficies porosas foram
definitivamente considerados (5, 15, 34-37).

O implante proposto segue uma concepcdo que, segundo outros autores (38-44)
desafiou, com sucesso, o conceito dogmatico de implantes elaborados e fundamentados no
ajuste e preenchimento diafisario, chamado conceito “fit and fill”.

Com esse prototipo imaginou-se atender aos fatores definitivamente importantes para
estabilidade biologica permanente, a saber: a) minima remocgéo 0ssea; b) ajuste metafisario
cortico-esponjoso; c) distribuicdo fisioldgica metafisaria dos esforgos; d) estabilidade axial e
rotacional imediata; e) preservacdo da cavidade endostal diafiséria; e, f) compatibilidade
bioldgica e mecénica.

Era possivel, segundo aqueles conceitos, aprimorar o desenho, confeccionar o protétipo
e testar, conforme as normas, a qualidade da matéria prima e das caracteristicas propostas,
além de determinar a melhor maneira de se controlar a qualidade do produto final.

As duavidas e questionamentos dos interessados em hastes qualificadas estavam
relacionados ao fato de que em pleno ano de 2000, ainda ndo existia sequer um esbo¢o que
sugerisse um conjunto de parametros objetivos sobre os quais a qualidade de uma protese
pudesse ser analisada. N&o se percebia nenhuma perspectiva de mudanca na sistematica
oficial nacional de avaliagdo e controle do processo de fabricacdo, registro e distribuicdo de
implantes.

Uma vez definida as caracteristicas do implante, era importante a revisao do conjunto
de normas nacionais e internacionais que validassem a garantia de qualidade dos produtos,
assim como o conjunto de regras que regulassem o registro e a distribuicdo de implantes.

A valorizacao da especificacdo dos materiais tem acompanhado a humanidade desde o
inicio dos tempos. A Biblia, no capitulo do Génesis, relata que Deus detalhou a Noé a madeira
adequada e as especificacfes necessarias para a construcdo de uma arca de cipreste com piche
capaz de resistir ao grande diltvio - “Make thee an ark of gopher wood; rooms shalt thou
make in the ark, and shalt pitch it within and without with pitch” (45). Assim também, o
controle de qualidade é preocupacdo antiga, desde quando 0s primeiros artesaos
manufaturaram instrumentos para que outros usassem. Dessa interagcdo surgiu o0 primeiro
principio do controle de qualidade: a atencdo para com as preocupag6es do consumidor com o

material recebido (46). Todavia, esse conceito foi se modificando a medida em que surgia a
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concorréncia entre fabricantes, o que permitia que 0s consumidores comparassem e
escolhessem produtos mais atrativos. Assim, a concorréncia conduzia ao aumento da
qualidade ou a diminuicdo dos precos (47).

O conceito de melhoria da qualidade pela qualificacdo do processo de fabricacdo foi
muito bem preservado através dos anos. As Corporacdes da Idade Média investiam em longos
periodos de treinamento dos aprendizes, dentre os quais, aqueles que demonstravam suas
habilidades com maior eficiéncia, tornavam-se mestres. Tais procedimentos eram, em geral,
destinados @ manutencdo e melhoria dos processos de qualidade (46).

A revolucéo industrial da primeira metade do seéculo XX abriu um novo capitulo na
historia da especificacdo dos materiais, e as novas técnicas inventadas nesse periodo
determinaram mudancas de conceitos principalmente quanto a qualidade, provocando o
surgimento de novos especialistas (47).

Em 1901, o rei determinou a Associacdo de Engenheiros Civis Ingleses que criassem
um Comité para padronizar o ferro e o acgo utilizados em pontes, trilhos e navios. A ordem
real determinou a reducdo de setenta e cinco para apenas cinco tipos de bitolas e trilhos
fabricados, resultando em economia de aproximadamente 1 milh&o de libras por ano. Em
1929, este Comité transformou-se na Associagdo Britanica de Padronizagdo em Engenharia
(British Engineering Standard Association) e um ano mais tarde, na Associacdo Britanica de
Padronizacdo (British Standard Institution) BSI (48), embrido de todos os sistemas de
padronizagdo mundial.

Entre 1920 e 1940, o controle de qualidade se destacava, sendo realizado por grupos de
individuos treinados para identificar e retirar da linha de producdo, as pecas que
apresentassem problemas ou defeitos. A partir de 1940, a preocupagdo passou a ser com a
garantia de qualidade, estabelecendo-se procedimentos para o controle de todas as fungoes
relacionadas a qualificacdo dos produtos manufaturados (47).

Em 1979, a BSI apresentou a primeira edi¢do do BS 5750 com uma série de normas
para a garantia de qualidade (48). Este documento, em 1987, serviria de base a ISO 9000 (49),
o0 qual logo seria adotado pela Comunidade Européia e Reino Unido com o0 nome de BS EN
ISO 9000 (50). Este documento foi revisado e atualizado em 1994, e novamente em 2000. A
Organizacao Internacional de Padronizacdo (International Organization Stardardization) —
Orgdo derivado da BSI — tem abreviacdo ISSO (22), justamente por significar igualdade na
palavra grega que lhe deu origem.

Nos EUA, as discussdes quanto as questdes da qualidade iniciaram-se mais tarde

(1920). A primeira publicacdo do Controle Econémico de Qualidade de Produtos
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Manufaturados - Economic Control for Quality of Manufactured Products - data somente de
1931. Logo apds, em 1933, a American Society for Tchiniques and Material (ASTM)
apresentou seu documento basico para diversas especificacdes, que tem sido revisado e
atualizado periodicamente, sendo atualmente denominado ASTM: Manual on Quality
Control of Material (23).

Ferramentas como a estatistica passaram a ser utilizadas no controle da qualidade com
certo atraso em relagdo a astronomia, a fisica e a outras ciéncias bioldgicas e sociais. Somente
a partir de 1920, os fundamentos mais importantes da teoria estatistica passaram a ser
aplicado efetivamente no controle de qualidade (46).

A historia do Controle e da Garantia da Qualidade € antiga e assim deveria ser a
preocupacao com a qualidade das préteses nacionais e estrangeiras. Apesar disso, N0 nosso
meio ndo estava estabelecido nenhum tipo de analise comparativa simples, criteriosa e
objetiva sobre qualidade e seguranca das préteses nacionais e importadas. Mudar essa
situacdo era o grande desafio, principalmente naguele momento (1999/2000) de absoluto
desprestigio das proteses de fabricacdo nacional, fato que era muito bem explorado pelas
empresas importadoras. Era inadmissivel que, ja no terceiro milénio, o Brasil ndo tivesse
condicBes de produzir proteses de boa qualidade, enquanto ja tinha condi¢des de fabricar
avides com caracteristicas de seguranca e qualidade que garantiam o crescente mercado de
exportacdo para Europa, Estados Unidos e Canada.

No Brasil, as exigéncias normativas legais minimas para implantes médicos, comegaram
a mudar apenas recentemente, na metade do ano 2000. Até entdo, o Ministério da Salde, em
diferentes momentos, procurou realizar uma melhor adequacéo das exigéncias para implantes.
Porém na vigéncia da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, do Decreto n° 79.094, de 05
de janeiro de 1977 e da Portaria Conjunta da SVS/SAS n° 1, de 23/01/1996 (18-20) alguns
implantes inadequados foram registrados, favorecidos pela flexibilidade das normas vigentes
(21).

Por outro lado, o parque industrial nacional acompanhava a evolucdo das normas
internacionais de qualidade, tanto que em dezembro de 2000, foi publicada a Norma Brasil
(NBR) ISO 9001, equivalente nacional da 1SO 9001/2000, que tratava da “Melhoria Continua
dos Sistemas de Gestdo da Qualidade” (22,51). O documento tinha como objetivo generico
demonstrar a capacidade de fornecer, de forma coerente, produtos que atendam aos requisitos
regulamentares do cliente. Pretendia, assim, aumentar a satisfacdo do consumidor, por meio

da efetiva aplicacdo do sistema, incluindo processos para melhoria continua e aumentando a
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garantia da conformidade com tais requisitos. Esta era uma norma geral para definir requisitos
de sistemas de qualidade (22, 51).

A NBR ISO 13.485 de mar¢o de 2000 (52), usada largamente por abranger todos 0s
principios das Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos Médicos, forneceu requisitos especiais
mais especificos para fornecedores de produtos médicos. Assim, juntamente com a norma
NBR ISO 9001 (51), definiram as condicdes para sistemas de qualidade relacionados ao
projeto, desenvolvimento, producdo, instalacdo e servigcos associados aos produtos médicos.
Cumpre ressaltar que ndo se trata de norma independente, razdo pela qual s6 pode ser usada
em conjunto com a NBR 1SO 9001.

Buscando aprimorar a regulamentacdo, a ANVISA (21) passou a publicar Resolucbes
de Diretoria Colegiada (RDC) como a RDC n° 59, de 27 de julho de 2000 (53), a qual
instituiu os requisitos de Boas Préticas de Fabricacdo para estabelecimentos que fabriquem ou
comercializem produtos médicos, de forma a garantir a qualidade do processo e o controle dos
fatores de risco a saude do consumidor, com base nos instrumentos harmonizados no
Mercosul, dispondo também sobre parametros para a auditoria e inspecdo das Boas Praticas
de fabricacdo de Produtos Médicos (25). Logo apds, foi publicada a RDC n° 56, de 6 de abril
de 2001 (54), que dispunha sobre 0s requisitos minimos para comprovar seguranca e eficacia
de produtos para a saude, atribuindo a autoridade de vigilancia sanitaria, a competéncia para o
acompanhamento desde a inspecao na producdo e registro, até a fiscalizacdo no comércio.

Também foi publicada a RDC n° 185 de 22 de outubro de 2001 (55), que atualizou os
procedimentos para registro de produtos correlatos, dos quais tratavam a Lei n° 6.360
(23/09/1976) (18), o Decreto n® 79.094 (5/01/1977) (19) e a Portaria Conjunta da ANVISA e
SVS/SAS n° 1, de 23/01/1996 (20). As publicacdes das RDC n° 56, 59 e 185 de Outubro de
2001 (53-55), causaram grande impacto na industria, trazendo dificuldades para os 6rgaos
gestores, tanto que até 2003, nenhum novo registro de protese havia sido liberado pelo
Ministério da Saude, mesmo ndo havendo consenso quanto as exigéncias, nem clareza quanto
a aplicacdo das regras.

Assim, em fevereiro de 2004, a ANVISA (21) organizou um simpdsio para discutir a
seguranga e a qualidade dos implantes ortopédicos (Anexo C). A longa indefinicdo deu
origem a importantes discussdes entre gestores, fabricantes e importadores, estimulando
iniciativas como a deste projeto, aléem de uma dissertacdo de mestrado da Engenharia de
Matérias da UFRJ (Anexo D) e mais recentemente, a preocupacdo da propria Associagdo
Médica Brasileira - AMB - Camara Técnia de Implantes (56).
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Sem ter como objetivo a analise da qualidade da empresa, cumpre referir que a empresa
Baumer S/A, parceira neste projeto, é certificada pela 1SO 9000 para todos os produtos
desenvolvidos pela Divisdo de Ortopedia e atende aos requisitos exigidos pela norma ISO
9001 e de Boas Préticas de Fabricacdo (25,49,51). Observa também os “Requisitos
Essenciais” ditados pela Diretiva CEE 93/42 e as exigéncias da Norma Européia EN 46001
para dispositivos médicos (57,58). Atendendo ainda as exigéncias oficiais nacionais, a
Empresa Baumer foi certificada pela ANVISA, em 2000 e 2003, através da resolucaos n°439
(59).

Os ensaios e testes referidos e que ndo estdo especificados nem exigidos nas Ultimas
normas nacionais vigentes, sdo fundamentais e indispensaveis para a validacdo e
comprovacao da qualidade dos produtos. Esses testes estdo disponiveis no Guia para Industria
do Departamento Americano de Servigos Humanos e de Saude, de onde foram retirados as
sugestdes de normas, ensaios e testes ISO e ASTM (22,23), sugeridos por consenso pelo FDA
(24) para validacdo da garantia de qualidade de hastes femorais ndo cimentadas
confeccionadas em liga de titanio.

Atendendo todas as normas e diretrizes nacionais; seguindo as mais importantes
sugestdes internacionais; contando com o apoio de uma empresa também empenhada em
enfrentar o desafio de produzir implantes com qualidade, percebeu-se que chegava o
momento de tentar oferecer ao mercado uma haste femoral ndo cimentada nacional com
desenho consagrado e com garantia de qualidade validada por um conjunto de testes
selecionados, que constituiria o requisito minimo capaz de avaliar de forma simples, criteriosa
e objetiva os aspectos realmente importantes para validar a garantia de qualidade de uma
protese em liga de titanio. Os resultados gerais obtidos de maneira pioneira com este projeto

responderdo quanto ao sucesso ou ndo do desafio assumido.



5. MATERIAL E METODOS

5.1. DELINEAMENTO

Revisdo sistematica com énfase na forma, qualidade e seguranca.

5.2. LOCAL DO ESTUDO

O estudo foi conduzido pelo Grupo de Cirurgia do Quadril do Servigco de Ortopedia e
Traumatologia do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, e os protétipos foram produzidos pela
empresa BAUMER S/A.

Os ensaios e testes, acompanhados pelo autor e pela Divisdo de Tecnologia da Empresa,
foram realizados nos seguintes laboratorios especializados: Centro de Caracterizacdo e
Desenvolvimento de Materiais - CCDM - da Universidade Federal de Sdo Carlos -
UFSCar/UNESP; Departamento de Biomecanica da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto
da Universidade de Sdo Paulo — USP; Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas do Estado de Sao
Paulo — IPT/SP; Departamento de Ciéncias Bioldgicas da Faculdade de Odontologia de
Bauru da Universidade Federal de Sdo Paulo — USP; e Centro de Pesquisa e Desenvolvimento

em Fisica - Grupo de Estudos de Propriedades de Superficie e Interfaces - PUC-RS.

5.3. PROJETO DE DESENVOLVIMENTO

A partir do projeto idealizado e desenvolvido pelo autor, como descrito anteriormente,
convencidos da eficiéncia biomecanica do modelo e da compatibilidade bioldgica da matéria-
prima escolhida, os engenheiros e técnicos da BAUMER realizaram o anteprojeto e o
protdtipo virtual da protese, utilizando os recursos da ferramenta computacional denominada
Autocad (Desenho Assistido por Computador) e o Método de Elementos Finitos (MEF).

Assim, o mesmo foi incluido no planejamento de projetos da Empresa, instituido pelo

Programa de Qualidade Assegurada Baumer (PQAB), que obedece a todos 0s requisitos

estabelecidos nas normas e resolugdes da ANVISA (21, 25).
As informacdes imprescindiveis para o desenvolvimento do projeto foram avaliadas
com a Empresa e os pontos conflitantes eram complementados apds serem discutidos. Além

dessas informag0es, outras, de elevada importancia, foram reunidas ao desenvolvimento do
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projeto, tais como: dados colhidos na literatura pertinente sobre produtos correlatos ja
existentes, bem determinados e consagrados no mercado; normas nacionais e internacionais
gue padronizam os produtos quanto ao dimensionamento, a matéria-prima, ao acabamento
superficial e aos testes e ensaios necessarios para a avaliacdo da qualidade dos implantes.

Tais medidas foram adotadas como prioridade, buscando uma padronizacéo na tentativa
de assegurar o0 éxito do desempenho técnico do produto. Nesse contexto, também foram
consideradas as informacGes relativas a seguranca do uUsuario e 0s riscos que o produto
poderia acarretar, assunto que mereceu analise especifica.

Assim, todos os dados colhidos durante o desenvolvimento do projeto deveriam atender
integralmente todos os requisitos exigidos e documentados no inicio da jornada, quando
foram expressos sob a forma de desenhos, relatorios técnicos e analises.

Os desenhos expressam a maioria dos dados finais do implante, orientando a sua
fabricacdo, de acordo com especificacbes como: dimensfes, tolerancias, codificacao,
simbologia, acabamento, rugosidade e tratamento superficial.

Os relatorios técnicos e as analises expressam o0s dados resultantes do projeto, com
formulas especificas, caracteristicas do produto, especificacfes técnicas, métodos de

utilizacdo e forma de obtencéo, entre outras informacoes.

5.4. ANALISE DE PROJETO

Trata-se da avaliagdo das etapas do desenvolvimento do projeto, averiguando se elas
atenderam as exigéncias vigentes, e se 0s resultados estavam adequados ao projeto elaborado,
ndo se tolerando qualquer discordancia com o projeto inicial.

O projetista utilizou como registro dessa Analise Critica de Projeto, os relatérios de
visita, de analises e de desenhos conferidos, assinados e adequadamente arquivados.

Apbs cada etapa, 0 projeto era submetido a analise critica do autor, que efetuava
cuidadosa avaliacdo com énfase na adequacdo e na compatibilidade com o objetivo proposto.

Essa abordagem ocorreu inicialmente sobre o anteprojeto, e ap6s, sobre o protétipo.
Qualquer divergéncia entre o projeto inicial e os resultados da analise, acarretava a revisao e
readequacao as exigéncias das normas.

Com o desenvolvimento do projeto, realizou-se a Analise e Gerenciamento de Riscos
de acordo com os requisitos estabelecidos na norma de Analise de Riscos para Dispositivos
Médicos n® EN 1441 de 1997 (60) e pela ISO 14971 de 2000 (61) relativa ao Controle de

Risco de Dispositivos Médicos, que especificam os procedimentos que permitem estimar,
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avaliar e controlar os riscos. Alem disso, foi possivel monitorar a eficacia do controle através
da RDC n°56, relativa aos Requisitos de Seguranca e Eficacia, bem como as condicdes
minimas para garantir a seguranca e eficacia dos produtos para a saude (54). Nessa analise,
pretendeu-se asseurar que 0S USuarios somente sejam expostos aos riscos considerados
aceitaveis.

Basicamente, os riscos sdo definidos de acordo com a aplicabilidade do produto
segundo: a) a intencdo do seu uso; b) o seu modo de utilizacdo; ¢) o contato com o usuério; d)
os materiais utilizados; e) os materiais, as substancias ou energias liberadas ou extraidas; f) o
processo de esterilizacdo; g) as interagcbes com outros produtos; h) as influéncias ambientais;
1) 0s acessorios; j) a vida util do produto, e k) as informagdes ao usuario.

Apbs identificacdo das possiveis falhas, das respectivas conseqiiéncias e de eventuais
controles utilizados no momento, foram determinadas as a¢Ges necessarias para eliminar ou

minimiza-las para niveis aceitaveis, reduzindo os riscos a que serdo expostos 0s usuarios.

5.5.0 PROTOTIPO: A PROTESE

Define-se como componente femoral, ou haste femoral para prétese de quadril, qualquer
componente protético com a finalidade de substituir determinado segmento anatémico do
fémur proximal e restituir funcionalmente a articulacdo do quadril. Esse componente é usado
em cirurgias primarias, revisoes e reconstru¢des do fémur proximal.

O corpo do protétipo (Figura 1) possui nucleo béasico reto quadrangular em dupla

cunha, com estrias piramidais nas faces anterior e posterior para permitir maior contato
osso/haste e maior estabilidade torsional. Esses fatores garantem a estabilizacdo mecanica
progressiva e a fixacdo bioldgica secundaria. E forjada a partir de liga de Titanio Ti6 Al4 V
ELI Alloy, de acordo com as normas ASTM F136 (62) e NBR 1SO 5832-3 (63). Possui colo
em posicdo neutra com angulo cérvico-diafisario de 135°, cone Morse de 12-14mm, para
cabecas modulares de 22, 26 e 28mm de diametro, com encaixe para determinar, diferentes

tamanhos de colos: Curto, Médio, Longo.

A superficie do protétipo recebe um acabamento especial. Inicialmente é realizado o
processo de jateamento para textura grossa. Apos, € criada, no terco proximal do corpo da
haste, uma camada porosa circunferencial de p6 de titanio puro. A camada porosa foi
depositada por termo-aspersdo “plasma spray” — ‘PS’, cujo processo é basicamente o respingo
de metal fundido ou material amolecido sobre uma superficie, resultando em uma cobertura

porosa. O Ti em forma de po € injetado no centro de uma “tocha” com alta temperatura, o po
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é rapidamente aquecido e acelerado a alta velocidade. As particulas atingem 300 m/s e
temperaturas de 13.000 a 30.000 K. O material quente colide sobre a superficie da protese e
durante essa interacdo particula-substrato, o resfriamento, a solidificacdo e o escoamento do
liquido ocorrem simultaneamente, formando a camada de revestimento. O processo ‘PS’ é
corretamente chamado de “processo frio”, no que se refere ao material do substrato no qual é
formada a camada, cuja temperatura pode ser baixa durante o processo, evitando, assim,
danos, mudancas metalogréaficas e distor¢cGes no material do substrato (64).

Algumas caracteristicas da camada porosa como estrutura cristalina, rugosidade,
porosidade, coesdo e adesdo estdo diretamente relacionadas com o didmetro dos granulos, a
superficie do substrato, e, fundamentalmente, com o efeito da interacdo do p6 com a “tocha”,
a qual define a estrutura do recobrimento que ocorre em unidades de construcdo do depoésito
chamada de “lamelas”. Varios tipos de “lamelas” podem ser formadas, dependendo da
velocidade e do superaquecimento das particulas de origem.

O processo de termo-aspersdo esta sujeito a que determinadas condi¢des de operacdo
possam alterar a entalpia da “tocha”, produzindo reflexos no grau de fusdo das particulas do
p6. Modificagdes nas condi¢bes de solidificacdo e resfriamento do recobrimento também
podem afetar a cristalinidade da camada (64, 65).

Figura 1. Prdtese femoral conforme o modelo originado em Autocad 3D, acrescidos dos
tratamentos superficiais em apresentacdo panoramica frontal, medial e lateral.
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Ainda na parte proximal, a haste possui estrias nas faces anterior e posterior em forma
de meia piramide de base superior. A parte média da haste é cuneiforme, e a distal tem forma

delgada e alongada.

5.6. METODOS

5.6.1. Analise de Tensdes em Projeto de Haste Femoral

Com o objetivo de determinar o estado das tensdes sobre protese femoral, foi utilizado
0 Método de Elementos Finitos-MEF (66), o qual se utiliza de um sistema
matematico/computacional para analise simulada das tensées. O MEF permite que a peca em
estudo tenha forma geomeétrica, carregamento e condi¢Bes de qualquer contorno. No MEF é
possivel observar a semelhanca fisica entre 0 modelo adotado e as situagdes fisicas reais, ao
contrario de uma abstracdo matematica, dificil de ser visualizada. Os testes foram realizados
no Centro de Caracterizacdo e Desenvolvimento de Materiais - CCDM da UFSCar/UNESP.

O MEF é composto por elementos conectados entre si por nos, formando a malha de
elementos finitos (Figura 2a).

No caso de tensbes/deformacdes cada no possui até 6 graus de liberdade (GL) em
relacdo ao sistema global de coordenadas cartesianas, dependendo do tipo de elemento. Grau
de liberdade € a possibilidade que um né tem, de rotar ou transladar em relacdo a um eixo

coordenado, isto &, 0 numero de movimentos que o n6 pode realizar (Figura 2b).

RestrigGes Pressao
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Forga Nodal
Figura 2a. Malha de Elementos Finitos: Elementos, Figura 2b. Graus Liberdade
Restri¢Oes, Pressdes e Forca Nodal do N6

Quando os elementos sdo complexos, a matriz de rigidez também se torna elaborada e é

chamada de “malha de noés tridimenional””, com deslocamentos em trés direcBes. A
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denominacdo trelica é usada quando ocorrem deslocamentos em duas dire¢des em cada no.
Para elementos simples a matriz de rigidez pode ser escrita por meio de expressdes analiticas.
A resolucdo de um problema por elementos finitos é feita por meio de um sistema

computacional que pode ser dividido em trés etapas:

1 - Pré-processamento: Constitui a entrada de dados no sistema.

Modelamento: consiste no desenho, em Autocad, da estrutura a ser calculada, que
corresponde a geometria da estrutura, podendo ser executado no proprio programa de analise
estrutural ou importado de outros Autocads.

Malha de elementos finitos: Consiste na consideracdo da estrutura em partes menores,

“elementos conectados por nos”, para entender o todo. Estas partes menores podem ser
triangulares, quadraticas, tetraédricas (etc...), sempre em funcdo da geometria do elemento a
ser analisado, com infinitos tipos de modelos.

Condicoes de Contorno:

Restri¢bes: definem como a estrutura se relaciona (se liga) com o meio ambiente
(ligagBes - engastamento). As restricbes sdo as formas com que 0s nos se conectam com 0S
elementos adjacentes, ou estruturas de suporte (Figura 2a).

Carregamentos: definem as solicitacdes as quais a estrutura esta submetida (forcas
nodais, pressbes, momentos, carga térmica). O método permite a divisdo do todo em diversos
pedacos e consegue calcular as interacdes das forgas em cada parte do todo, permitindo a
construgdo de mapas com diversas coloragdes, que demonstram os diversos valores de tensdo
existentes.

Propriedades do material: definem as caracteristicas fisicas do material utilizado na

estrutura, no caso a liga de Ti, cujas caracteristicas estdo ordenadas na Tabela 1.

2 - Processamento: Realizado através do Calculo da Matriz de Rigidez, bem como
Caélculo dos Deslocamentos Nodais. Para analise global da estrutura, € montada uma matriz de
rigidez, na qual o sistema é resolvido pela eliminacdo de variaveis.

O sistema pode ser representado por F = k . x, onde: F é a for¢a de deslocamento, k é a
restricdo, que é uma constante, e x corresponde ao deslocamento da matriz.

Conhecendo-se a deformacdo, as caracteristicas geométricas e as propriedades
mecanicas dos materiais, é possivel saber a resisténcia da estrutura, desde que se conheca o

valor do deslocamento, dai sua importancia na analise.
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Tabela 1. Propriedades do Ti-6Al-4V ELI - NBR ISO 5832-3 (63)

PROPRIEDADE VALOR
Modulo Classico 113,8 Gpa *
Coeficiente de Poisson 0,3421 "
Modulo de Cisalhamento 44 Gpa
Densidade 4,61 glem®
Condutividade Térmica 6,7 W (m.K) £
Tensdo de Escoamento 854 Mpa 8
Resisténcia a Tracao 1000 Mpa

*Giga Pascal; 'Adimensional; tWatts (metro x Kelvin); § Mega Pascal

3 - Pés-Processamento

Deslocamentos: Permitem visualizar a estrutura deformada ou um mapa desta, com

faixas coloridas de deslocamento. Podem-se conhecer também os deslocamentos individuais

de cada no, por meio de listagens numéricas (Figura 3a).

Tensdes: podem ser visualizados (na forma de mapas com faixas coloridas) nas direcdes

principais, os valores maximos e minimos (fadiga), ou de acordo com os critérios de

resisténcia de von Mises ou Tresca.

Concentracéo de Tensdes: Podem ser visualizadas as regides de maior concentracéo de

tensdes, que durante a vida Util da estrutura estardo mais propensas a apresentarem fissuras ou

colapsos estruturais Figura (3b).

3,

Figura 3a. Deslocamento do MEF

Figura 3b. Concentracdo de tensdes.
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A partir do desenho bidimensional em Autocad (Figura 4), fornecido pela Ditec e com
o aval do autor, foi realizada a anélise de uma protese ndo cimentada denominada Logical®,
tamanho 12,5.
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Figura 4. Reproducdo do desenho do prot6tipo em CAD-2D.

Foi também construido um modelo tridimensional em CAD (Figura 5), utilizando o
programa SolidWorks® (Concord, Massachusets - USA) para posterior analise de elementos
finitos utilizando programa CosmosWorks® do mesmo grupo empresarial.

Para esta andlise convencionou-se arbitrariamente uma carga de 120Kgf, conforme
esquema de decomposicao de forgas apresentado. Na formulacéo utilizou-se este peso por ser
“incomum como peso medio” embora possivel em individuos usuarios desse tipo de protese.

Resumidamente, o0 método utilizado na analise de tensdes da prétese femoral levou em
consideracgdo: a) as propriedades do material conforme norma 1SO 5832-3 (63) e ASTM

F136 (62); b) as condi¢des de contorno, conforme modelo e utilizagdo; c) as restricoes
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consideradas as estruturas adjacentes da regido proximal (antero/posterior e latero/ medial)
do canal medular do fémur e ainda a regido da curvatura medial do calcar; d) a malha
utilizada foi composta de elementos parabdlicos tetraedrais, por melhor representarem

superficies curvilineas e apresentarem resultados com melhor precisdo na criagdo da malha.

Figura 5. Modelo virtual gerado em Autocad-3D.

Para a verificacdo da qualidade da malha foi usado o método jacobiano de 16 pontos que
verifica as distor¢cdes nos elementos das malhas. A Figura 6 apresenta a malha que foi
utilizada para a amostra, criada com 217.246 nds, ou seja, variaveis, e 148.246 elementos com

tolerancia de 0,15mm de espagamento entre 0s nos.
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Model name:Protese Final
Study name:Analise em Protese Logical
Mesh type: Solid mesh

B

Figura 6. Elementos parabolicos e a malha de elementos finitos criada para protese.
No detalhe, os nos e os elementos.

Realizados os testes simulados pelo MEF (66, 67) os prototipos produzidos foram sendo
submetido aos ensaios e testes fisicos de avaliagdo, realizados em laboratérios de reconhecida
credibilidade, de acordo com os termos do projeto e conforme as normas internacionais

padronizadas.

Os resultados, de responsabilidade de cada laboratério, devem responder aos
questionamentos quanto a qualidade, propriedades da matéria prima e caracteristicas

especificas das amostras analisadas.
5.6.2. Quanto a Matéria Prima, Propriedades e Caracteristicas do Protétipo
(a) Determinacdo de constituintes da matéria prima. A amostra, com identificacdo

CCDM MET-042865, foi submetida ao teste no Laboratério da CCDM, UFSCar-UNESP,

com o objetivo de determinar os constituintes metalicos e avaliar a liga de titnio conforme as
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normas 1SO 5832-3 (63) e ASTM F136-02 (62). No método utilizado, os elementos

Aluminio, Ferro e Vanadio foram determinados em espectrémetro de emissdo Optica com

plasma induzido pelo modelo Vista da marca Varian®. O Carbono foi determinado por
combustdo direta em equipamento Leco CS-444®; o Oxigénio e o Nitrogénio foram
determinados em equipamento Leco TC-436DR®; e o Hidrogénio foi determinado em
equipamento Leco RH-402® (a linha Leco é fabricada pela ”Labequip Instrumental to

Science” em Marcham — Ontario — Canada).

(b) Composicao quimica qualitativa do metal base da prétese. Este ensaio foi realizado
no Centro de Pesquisa e Desenvolvimento em Fisica-TecnoPuc, PUC-RS - Grupo de Estudos
de Propriedades de Superficies e Interfaces, em uma amostra retirada de uma prétese nédo
cimentada Ldégical, ( ref.345.100-lote 657327). Conforme a norma I1SO 5832 (63), o prot6tipo
foi seccionado a intervalos de 5mm perpendicularmente ao eixo da haste em toda sua
extensdo, conforme mostrado na Figura 7. Cada seccdo foi trabalhada com lixas até grana
4000 e depois polida com pasta de diamante de 9um e 1um, recebendo entdo um acabamento

com solucéo coloidal de carbonato de silicio.

Figura 7. Fotografia da protese ndo cimentada (ref 345.100 — lote 657327 n° 116/04) feita
da liga Ti-6Al- 4V ELI, durante o corte.
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A composic¢édo quimica do metal base também foi obtida por microscopio eletrénico de
varredura (MEV) da marca Philips® modelo XL30. Nesta técnica o material é iluminado por
um feixe de elétrons, que varre toda a amostra. O material interage e produz alguns sinais,
como: retro espalhamento dos elétrons, elétrons secundarios ou emissdo de fétons. Os dois
tipos de elétrons sdo utilizados para modular o brilno de um tubo de raios catédicos, que €é
varrido sincronizadamente com o feixe de elétrons, formando uma imagem da amostra, a qual
é gerada pela variacdo de intensidade dos elétrons secundarios ou retroespalhados, emitidos
pela mesma. A outra técnica de caracterizacdo utilizada na norma é a espectrometria de raios
X por energia dispersa (EDS), que é baseada na detec¢do dos raios X caracteristicos, que sao
emitidos quando os atomos em um material sdo ionizados por radiacdo de alta energia. O
calculo das concentracOes relativas foi feito através de programa de computador da propria
Philips®, calibrado com padrdes internacionais norma 1SO 5832, com pureza de 99,99%.
Foram realizadas dez medidas validas em quinze amostras obtendo-se 150 médias na regido
central da haste metélica. A energia dos elétrons incidentes foi de 20 keV (Kelvin X
EletroVolt) para permitir a observacdo de metais pesados. A estatistica foi de 120 segundos

por analise.

(c) Avaliacdo das propriedades elasto-plasticas do metal base da prétese. Foram
realizados ensaios instrumentados de dureza — nanodureza — segundo a norma ISO FDIS
14577 (68). A analise foi realizada em uma protese ndo cimentada Légical (ref. 345.100 — lote
657327) feita da liga Ti-6Al-4V ELI, pronta para uso que foi retirada do estoque para o
ensaio.

O implante foi seccionado a cada 5 mm perpendicularmente ao eixo da haste em toda
sua extensdo conforme mostrado na Figura 7. Cada fatia foi embutida com resina epoxi,
planificada com lixas até grana 4000, posteriormente polida com pasta de diamante de 9m e
1m, recebendo, por fim, um acabamento com solucdo coloidal de SiC. Todas as amostras
foram colocadas em uma politriz lapidadora com bragco mecanico para garantir que a
superficie ficasse perpendicular ao eixo da haste e revelasse a seccdo transversal em
verdadeira grandeza.

Apds o polimento, as amostras foram limpas em ultra-som com acetona PA por 10 min
a temperatura ambiente, e secas com fluxo de N2 ultra seco (grau de pureza 4.6).

As amostras foram avaliadas em um equipamento Fischerscope HV100 com capacidade

para controle e aplicacdo dindmica de carga e profundidade. A medida consiste de um ciclo
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carga/descarga, gerando uma curva tensdo/deformacdo e permitindo verificar o
comportamento elasto/plastico do material. Foram realizadas 10 medidas por amostra em um
total de dez amostras com uma carga maxima de 1 N (1000 mN) durante um tempo de 20s
tanto para a aplicacdo da carga quanto para a sua retirada, totalizando um tempo de 40s por
ciclo. A curva média baseada nos 100 ciclos aplicados é apresentada como o comportamento
do material.

A aplicacdo de ciclos dindmicos de carga permite avaliar as propriedades mecanicas do
material, tais como, dureza, médulo de elasticidade, fluéncia e resisténcia a fratura, entre
outros. Os valores das propriedades mecanicas sdo obtidos de acordo com a norma
especificamente criada para testes instrumentados de dureza, a ISO / FDIS 14577 (68).

As analises de dureza e mddulo de elasticidade foram obtidos na regido central da
amostra (metal base) com uma distancia minima de 5 mm das bordas para evitar influéncia do
tratamento superficial. Foi respeitada uma distancia minima de 100 um entre medidas e cada
ponto analisado foi criteriosamente avaliado por microscopia optica no proprio equipamento
antes do ensaio. Foi utilizado um indentador de diamante do tipo Berkovich (piramide de base

triangular com area equivalente ao Vickers) para as analises elasto-plasticas.

(d) Rugosidade superficial (Ra). A amostra 211/04, identificada internamente (CCDM
MET 042865), foi avaliada conforme norma NBR ISO 5832-3, com 0 objetivo de determinar
a Ra do prototipo nas diferentes regides com distintos tratamentos superficiais. Para a
determinacdo da Ra nas regides do cone e da ponta, tratadas com polimento e ionizagdo
(Figura 8a), foi utilizado um medidor de rugosidade superficial SJ-201 Mitsutoyo®
compativel com a norma NBR ISO 5832-3 (63). Nas regides onde a superficie foi tratada por
jateamento “grit-blasted” (Figura 8b) e por depdsito do material poroso por aspersado térmica
“plasma spray” (Figura 8a), a Ra foi determinada por rugosimetro da marca Taylor Robson®

modelo Surtronic3+. Foram realizadas trés medidas isoladas e depois calculadas as médias.
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Figuras 8a. A microfotografia mostra a Figuras 8b. A microfotografia mostra
superficie tratada com polimento e superficie  tratada com  jateamento.
passivassdo. Aumento de 500 vezes. Aumento de 500 vezes.

Figuras 8c. A microfotografia mostra a
superficie tratada com termo aspersdo.
Aumento de 500 vezes.

(e) Fadiga da Haste. Este ensaio foi realizado no Laboratério de Bioengenharia do
Departamento de Biomecénica, Medicina e Reabilitacio do Aparelho Locomotor da
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto, da Universidade de S&o Paulo-USP, conforme a
norma 1SO 7206 parte 4 de 15/10/2002 (Determination of endurance properties of stemmed
femoral components with application of torsion) (69), utilizando maquina de ensaio clinico,
desenvolvida e adaptada pelo Laboratério de Bioengenharia, especialmente para avaliar o

prototipo em teste.

A fixacdo da haste do prototipo seguiu a norma, usando um meio de moldagem que nao
fosse afetado por solucdo salina, ndo devendo fraturar sob a aplicacdo da carga nem sofrer

deformacéo durante o teste.
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A estrutura que fixa o protétipo é composta de aco, pesando 32 kg, com orificio conico
onde é colocada uma peca de polietileno, destinada a receber o material de fixagdo, no caso,
cimento acrilico ortopédico e o prototipo a ser testado.

Segundo a norma, o prototipo deve estar com as inclinagdes de 10°+ 1°(plano frontal) e
9°+ 1° (plano sagital), e para isso foi desenvolvido um gabarito posicionador especial (Figura
9).

Figura 9. Gabarito posicionando a protese para ensaio.

A carga deve ser ciclica entre 200N e 300N. Fixou-se uma carga inicial de 285N, e no
final do ensaio, ap6s 139 horas, a carga era de 278N. O monitoramento foi realizado por
células de carga Kratos (Kratos Analitica Inc. New York - EUA) ligadas a um poste de
extensometria da marca Sodmex®. O dispositivo transmissor da carga deve ser de baixa
friccdo, razéo pela qual foi utilizado um sistema de transmissao de carga por esferas.

A norma condiciona a manutencdo de frequéncia entre 4Hz e 30Hz. Neste ensaio, 0
valor de 10Hz foi utilizado por intermédio de um inversor de freqiiéncia do tipo PWM
Senoidal, da marca WEG®

Relata a norma ISO 7206, parte 4, que o experimento deve ser finalizado quando
ocorrer um dos seguintes eventos: afrouxamento da haste, fratura da haste, ou concluséo do

numero de ciclos previstos para o ensaio.
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Além do teste de fadiga, conforme a norma NBR ISO 7206-4, foi realizado também o
ensaio segundo a norma NBR ISO 7206-8 (69), que especifica a realizacdo de exame de
fadiga em hastes com aplicacdo de tor¢éo, ou seja, com deslocamentos angulares em relacdo
aos eixos ortogonais. O experimento foi realizado em meio aquoso e com temperatura
controlada, utilizando uma freqtiéncia de 10 hertz, bem como carga minima de 30Kgf e
méxima de 260 Kgf, até que fossem obtidos 5x10° ciclos ou falhas nas amostras.

Foram utilizadas quatro amostras de prétese femoral Logical®, (ref. 345.90, lote
693530) e quatro cabecas modulares, (ref. 1234.M.28X, lote 748 960). Um conjunto desses
foi reservado para contraprova e trés foram utilizados para realizagdo dos ensaios, com 0
objetivo de determinar a resisténcia a fadiga das mesmas, de acordo com a norma NBR I1SO
7206 partes 4 e 8 (69). A amostra foi classificada internamente como MET 060492.

O procedimento de fixacdo das amostras ocorreu de acordo com o descrito na norma
NBR I1SO 7206-4, utilizando um dispositivo que proporcionasse o deslocamento do sistema
haste femoral-cabeca com relacéo aos eixos ortogonais.

A Figura 10 mostra posicdes da protese com relacdo aos eixos ortogonais e a

descricdo dos valores de referéncia presentes na norma.
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Figura 10. Desenho esquematico da fixacéo e posicionamento da haste.
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A Figura 11 mostra a protese e o dispositivo de posicionamento e fixacdo da

protese nos angulos especificados na norma.

Dispositivo para_ — Pratese fernoral
posicionamento e

fixagdo da prdtese

hos anoulos
especificados na Recipiente para
namrma .- aemhutimento da

pritese

Figura 11. Dispositivo para posicionamento da protese.

Depois de estabelecidas as medidas referénciais e o posicionamento das proteses,
iniciou-se a etapa de fixacdo das mesmas, embutindo-as no cimento 0sseo
(Baumer osteo-Class-10kgy) contido em recipiente apropriado.

O ensaio de fadiga foi realizado no equipamento Brasvalvulas Servo-Cilindro, modelo
BST 35 200FDF n-simétrico, de acordo com a norma NBR 1SO 7206-4, instrucédo interna IT-
META -374 (ensaio de fadiga em hastes femorais com torcao)

Foi desenvolvido um reservatério de acrilico para locacdo das hastes, j& que a norma
prevé ensaio em meio aquoso, com concentracio salina de 9,0g de NaCl/1L em H,0, a 35°C
com temperatura controlada por termostato. Para dinamizar o ensaio, foi construido um
dispositivo para testar as trés préoteses ao mesmo tempo, com distribuicdo homogénea dos
carregamentos ciclicos (Figura 12). O monitoramento foi realizado quatro vezes por dia para

avaliar o desempenho do ensaio e verificar alguma ocorréncia como a fratura da proétese.
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Figura 12. Dispositivos desenvolvidos para testar trés proteses simultaneamente, montadas
na maquina de fadiga.

(f) Corrosdo da Haste. Este estudo foi realizado no Laboratério de Corrosdo e
Tratamento de Superficies do Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas do Estado de Sdo Paulo
S.A. - IPT-SP.

A realizacdo deste estudo de avaliagdo do desempenho de amostras de implantes,
quando submetidos a determinado ensaio de imersdo, seguiu a norma ISO/CD 16428 (Test
solution and environmental conditions for static and dynamic corrosion and tests on
implantable materials and medical devices) (70), que padroniza as condi¢Oes de imersdo para
materiais destinados a protétipos cirlrgicos ou seus componentes. As regras simulam
condicBes fisioldgicas de maneira simplificada, controlando a composicdo da solucgdo, a
temperatura, a atmosfera gasosa, as propor¢fes de tamanho das amostras e o volume da
solucdo (Figura 13). Por praticidade, foram utilizados, como corpos-de-prova, acetabulos

fabricados com o mesmo material.
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Figura 13. Detalhe do ensaio de imersdo com borbulhamento de gas nitrogénio.Um corpo de
prova por frasco.

Para a realizacao deste estudo, a Empresa forneceu seis amostras em liga de titanio com
acabamento superficial de passivacdo (identificadas no IPT-SP por LCTS n° 6524) e seis
amostras confeccionadas em liga de titanio com acabamento superficial poroso por aspersdo
térmica tipo “plasma spray” (identificadas no IPT como amostra LCTS n° 6525); bem como
copia com as informacdes da norma ISO 16428 (70). O desengorduramento foi realizado com
acetona, seguido de secagem com ar quente.

Procedeu-se 0 exame visual para verificacdo de possiveis defeitos na superficie da
amostra, bem como formacéo de frestas no seu centro, utilizando-se para tal, tiras de latex. O
ensaio ocorreu com imersdo em solucdo de NaCl a 0,9%, e adicdo de HCI a 30%, até alcancar
pH 2. O abaixamento de pH a partir da adi¢cdo de HCI tem por objetivo tornar as condigoes
do ensaio mais criticas. O borbulhamento de gés oxigénio puro (99,99%), visa proporcionar
todas as condicdes para a passivacao da superficie dos corpos-de-prova. Ja o de gas nitrogénio
pré-purificado (99,99%), visa impedir a passivassao ocasionada pelo oxigénio e assim
provocar também condi¢fes ainda mais criticas.

Os ensaios foram realizados em frascos de vidro com diferentes capacidades. Para a
solugdo com borbulhamento de gas oxigénio foi utilizado um frasco com dois compartimentos
de 2,5 L de capacidade. Cada um deles continha trés corpos-de-prova com 0 mesmo

acabamento superficial. Para as solugdes com borbulhamento de gas nitrogénio, foram
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utilizados seis frascos de 1L de capacidade contendo apenas um corpo-de-prova cada. Além
disso, verificacdo da corrosao foi realizada diariamente, durante os sessenta e quatro dias do

experimento, sendo as amostras examinadas com auxilio de lupa estereoscépica.
5.6.3. Quanto as caracteristicas do material depositado por aspersao térmica

(a) Analise quimica guantitativa do material depositado. Esse ensaio foi realizado na
CCDM da UFSCar/UNESP-SP. A amostra MET 052305 de p6 de Ti puro foi avaliada
conforme a norma ASTM F 1580-95 (Standard Specification for Titanium and Titanium -6%

Aluminum-4% Vanadium Alloy Powders for Coating of Surgical Implants) (71).

(b) Analise quimica gualitativa_do material depositado. Esse teste foi realizado no
Centro de Pesquisa e Desenvolvimento em Fisica-TecnoPuc, PUC-RS - Grupo de Estudos de
Propriedades de Superficies e Interfaces, em uma protese de amostra (ref. 345125 lote
702688). O protdtipo foi seccionado a intervalos de 5mm perpendicularmente ao eixo da haste
em toda sua extensdo conforme mostrado na Figura 7. Cada seccdo foi trabalhada com lixas
até grana 4000 e depois polida com pasta de diamante de 9um e 1um e receberam um
acabamento com solucdo coloidal de carbonato de silicio, conforme a norma ISO 5832 (63).
A composicdo quimica do material depositado foi avaliada com a mesma tecnologia utilizada
na analise quimica do metal base, atraves da microscépia eletrénica de varredura (MEV) da
marca Philips® modelo XL30 e pela técnica de espectrometria de raios X por energia dispersa
(EDS). O célculo das concentracfes relativas foi realizado por programa de computador da
prépria Philips® calibrado com padrdes internacional 1SO 5832 (63), com pureza de 99,99%.
Foram feitas 10 medidas validas em seis amostras obtendo-se 60 médias na regido central da
haste metélica, local onde foi depositada a camada porosa. A energia dos elétrons incidentes
foi de 20 keV (Kelvin x Eletrovolt) para permitir a observagdo por metais pesados. A

exposicdo foi de 120 segundos por analise.

(c) Andlise granulométrica do p6 do material depositado. Esse exame foi realizado na
CCDM, conforme a norma ASTM B 214-92, com o objetivo de verificar a granulometria do
p6 de Ti puro. Como a sua densidade é superior a 1,5g/cm cubico, utilizou-se 50g para 0
ensaio. O conjunto de peneiras utilizado no ensaio corresponde ao novo padrdo americano de

peneiras.
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(d) Espessura media da camada do material depositado. O ensaio foi realizado pela
CCDM da UFSCar/UNESP com o objetivo de determinar a espessura da camada porosa do
po6 de Ti puro, depositado por termo-aspersao “plasma spray” no ter¢o proximal da protese.
A amostra CCDM-Met 052306 foi seccionada na regido com revestimento poroso e na regiao
da superficie jateada, sendo que as amostras foram preparadas metalograficamente, conforme
a norma ASTM E3-95 (Standard Practice for Preparation of Metalographic Specimens) (72)
e na instrucdo de trabalho interna META-194, que consiste no engastamento das amostras em
baquelite proprio para observacao de revestimentos, seccdo por discos de diamante, lixamento
e polimento. A espessura média da camada porosa depositada foi determinada conforme a
norma ASTM B487-85 (Standard Test Method for Metal and Oxide Coating Thickness by
Microscopical Examination of a Cross Section) (73), utilizando o equipamento de
microscopia optica Leica - Leitz Laborlux 12 MES® acoplado a camara Sony—CCD e ao
programa Quantimet 600S Leica® para anélise computadorizada de imagens. Foram

realizadas 250 medicdes.

(e) Porosidade da camada de material depositado. O teste foi realizado no Laboratério
da CCDM-UFSCar/UNESP, onde a amostra MET 042865 foi preparada conforme a norma
ASTM E3-95 (Standard Practice for Preparation of Metallographic Specimens) (72) e a
instrucdo de trabalho interna META-194. Também nesse foi utilizada uma camara Sony-
CCD, um programa de analise de imagens (Leica-Qualiment 600S®) acoplado a um
microscopio Optico Leica-Leitz Laborlux 12MES® com ampliacdo de 200 vezes. Foram
realizadas 46 medidas em regibes escolhidas aleatoriamente e a determinagdo da porosidade
foi realizada segundo “método B” da norma ASTM 2109-00 (Test Methods for Determining
Area Percentage Porosity in Termal Sprayed Coatings) (74).

(F) Avaliacé@o espacial da camada porosa do material depositado. Este ensaio avalia
algumas caracteristicas da camada porosa de Ti puro depositado por termo-aspersdo. Foi
realizado no Centro de Pesquisa e Desenvolvimento em Fisica-TecnoPuc, PUC-RS - Grupo
de Estudos de Propriedades de Superficies e Interfaces, conforme a norma ASTM F1854-01
(Test for Stereological Evaluation of Porous Coating on Implant) (75). Foram realizados
ensaios de avaliacdo espacial com amostras retiradas da superficie do implante (ref. 345125-
lote n°702688), produzido com a liga Ti-6Al-4V ELI, nas regides com o revestimento poroso,

produzido por p6 de Ti puro.
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A referida protese foi seccionada a intervalos de 5mm perpendicularmente ao eixo da
haste em toda sua extensdo conforme mostrado na Figura 7. Cada seccéo foi trabalhada com
lixas até grana 4000 e depois polida com pasta de diamante de 9um e 1um e receberam um
acabamento com solucdo coloidal de carbonato de silicio.

Todas as amostras foram colocadas em uma politriz lapidadora, com braco mecénico,
para garantir que a superficie ficasse perpendicular ao eixo da haste e revelasse espessuras em
grandeza verdadeira.

Apos o polimento as amostras foram limpas em ultra-som com acetona por 10 min a
temperatura ambiente e seca com fluxo de Nitrogénio ultra-seco (grau de pureza 4.6)

As microfotografias usadas para a analise foram obtidas em microscopio eletrénico de
varredura (MEV) da marca Philips® modelo XL30 . O calculo da espessura das camadas e do
percentual de volume vazio, foi feito com auxilio do software Image J, desenvolvido pelo
National Institute of Health - USA.

Foram feitas trinta medidas validas em cinco amostras, na regido com revestimento
poroso de pé de titanio, usando uma matriz de 6 linhas e 21 colunas obtida na norma ASTM
F 1854-01 (75) para calcular pontos de intersecgéo entre as regides com e sem cobertura. Foi
mantida uma distancia de 10um entre cada analise. Foram usadas microfotografias com

magnificacdo de 500 vezes como mostra a Figura 14b. As amostras foram avaliadas na

regido superior, posterior e lateral como descrito na referida norma.

Figura 14a. Microfotografia da protese Figura 14b. Microfotografia da
(ref. 345.125; lote 702688) apds corte e protese (ref. 345.125; lote 702688)
polimento dando énfase na parte plana do apos corte e polimento dando énfase
revestimento poroso. Aumento de 35 parte plana do revestimento poroso.

VEzes. Aumento de 500 vezes.



55

Para a determinacao dos diametros médios dos poros, foram utilizadas microfotografias
da superficie da prétese na regido do revestimento poroso (Figuralb).
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Figura 15. Microfotografia da protese de (ref. 345.100; lote 657327) n° 116/04 com
amplificagdo de 500 vezes para avaliacdo do tamanho dos poros. Regido com
revestimento poroso.

Como essas medidas ndo informam quanto a profundidade dos poros superficiais,
imagens da seccéo transversal foram revisadas com esse objetivo (Figura 14b). Foram feitas
cinglienta medidas validas para cada teste (normal e perpendicular a superficie) em amostras

com revestimento poroso.

(9) Forca de adesdo da camada porosa depositada. Esse teste foi realizado no CCDM-
UNESP, conforme a norma ASTM C 633 (Standard test method for adhesion or cohesion
strenght of thermal spray coatings) (76), que avalia o grau de adesdo da camada depositada
sobre o prototipo. Foram utilizados trés corpos-de-prova, identificados como ‘Met 030299-A”,
‘Met 030299-B’ e ‘Met 030299-C’, cuja preparacdo para o exame foi realizada nas seguintes
etapas consecutivas: a) jateamento de ar para limpeza das superficies a serem coladas; b)
aplicacdo do ativador tipo N Loctite®; c) aplicacdo do adesivo estrutural Loctite 319° e; d)
espera de 48 horas para secagem total (cura do adesivo). O ensaio foi realizado a uma
velocidade de 0,017mm/s, conforme informa a referida norma.
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Este teste de adesdo também foi avaliado no Centro de Pesquisa e Desenvolvimento em
Fisica (Grupo de Estudos de Propriedades de Superficies e Interfaces - TecnoPuc-RS),
conforme a norma ASTM C 633 (76) e foi realizado em amostra retirada de um protétipo
Baumer 345.150 (lote 663997).

Qualquer teste para avaliar a for¢a de adeséo da camada porosa deve passar pelo ensaio
que avalia a resisténcia a tracdo, caracteristica da cola utilizada.

Para realizar as medidas de calibracdo da cola, também foram utilizadas duas hastes de
aco inoxidavel (Figuras 17b), cujas bases, com dimensdes adequadas e superficie
recartilhadas, foram unidas pela cola PLEXUS MA-310 ao equipamento de tracdo (Figuras
17a). O resultado desse teste mostra o limite de carga que pode ser usado nos experimentos

reais.

W"ﬂ-g.nl . £

Figura 16. Fotografia da amostra, apds corte e preparacdo para ensaio de ades&o.

Para os ensaios de tragdo, foram retirados dois cilindros da zona lisa de uma protese
Logical (Figural6). As amostras foram seccionadas em duas fatias e posteriormente usinadas,
bem como limpas, em ultra-som, com acetona por 10 min a temperatura ambiente e secas com
fluxo de N,. Uma camada de cola estrutural PLEXUS MA-310® foi colocada na superficie

porosa da amostra para uni-la ao equipamento de teste (Figura 17 a, b).
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Figura 17a. Posicionamento das Figura 17b. Fotografia do corpo-de-prova com
amostras no equipamento de tracao. didmetro de 28 mm feito da liga Ti-6Al-4V ELI,
apos o corte e preparacao para ensaio de adesao.

Foram realizadas duas medidas para cada cilindro (uma para cada lado da amostra
testada), em um equipamento EMIC® com capacidade para controle e aplicacdo dinamica de
tracdo. O teste consiste em um ciclo de tragdo, que gera uma curva de ‘tensdo-deformagéo’,
permitindo verificar a adesdo do revestimento ao metal base através de uma célula de carga de
até 500kgf comum, a taxa de tracdo de 1 mm/mim, conforme a norma ASTM C633 (76). A
curva média obtida nos dois ciclos aplicados apresenta o comportamento do material.
Também foi testada a forca de adesdo da camada porosa, em dois cilindros retirados da zona
estriada de uma protese Logical n® 345.100 (lote 663997).

Favse raaiy 1A ]

Figura 18a. Destaque da zona estriada antes
do teste de adesdo. Figura 18b. Zona estriada apos o teste
de adeséo.
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A fatia inicial em destaque na (Figura 18 a, b) foi selecionada e preparada para o
ensaio de tracdo. Excetuando-se a forma da amostra para este teste, a metodologia empregada
foi a mesma do teste anterior, e a curva média baseada nos dois ciclos aplicados também
demonstra o comportamento do material.

E importante referir que o Laboratério TecnoPuc-RS também realizou 0 mesmo ensaio,
para avaliagdo da forca de adesdo da camada porosa depositada em corpos-de-prova,
especialmente preparadas para o teste, bem como em amostras retiradas de um protétipo
Logical, cujo processo de termo-aspersdo utilizou po de titnio puro e foi executado no
exterior. A empresa estrangeira que realizou a aplicacdo, devera ser mantida em sigilo a
pedido da Baumer.

A primeira etapa desse teste foi executada em um corpo-de-prova com dimensdes e
caracteristicas conforme a norma ASTM C 633 (76). A segunda etapa foi executada sobre
uma amostra retirada da zona lisa (Figura 19), e outra da zona estriada (Figura 20), da
camada porosa de um implante com mesmo modelo e mesma marca BAUMER Logical
modelo 345.125 (Lote 702688). A partir da haste mostrada nas figuras, foi seccionada uma
porcdo da camada porosa na zona em destaque. Apés o corte e usinagem, as amostras foram
limpas, em ultra-som, com acetona por 10 min, a temperatura ambiente, bem como secas com
fluxo de N, ultra-seco (grau de pureza = 4.6).

As amostras foram avaliadas no mesmo equipamento EMIC® com capacidade para

controle e aplicacdo dindmica de tracéo.

Figura 19. Fotografia da protese ndo cimentada, Logical® modelo 345.125 (Lote 702688)
feita da liga Ti-6Al-4V ELI, indicando a regido do corte para 0 ensaio de adesdo
(Zona Lisa).
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A partir do implante mostrado, foram selecionadas as porc¢des que foram preparadas
para os ensaios de tracdo. Da superficie da amostra onde foi depositada a camada porosa, foi
removido o revestimento das laterais, restando apenas uma regido de 1,5 cm x 1,5 cm
envolvendo dois relevos. A amostra foi entdo usinada, até um didmetro de 10 mm, e limpa
com ultra-som e acetona por 10 min a temperatura ambiente, além de seca com fluxo de N,
ultra-seco (grau de pureza = 4.6). Esses procedimentos séo fundamentais antes de ser
depositada a camada de cola estrutural PLEXUS MA-310 a quente e a vacuo, para unir a

superficie a ser testada ao corpo-de-prova do equipamento de ensaio de tracao.

Figura 20. Fotografia da protese ndo cimentada, Logical modelo 345.125 (Lote 702688) feita
da liga Ti-6Al-4V ELI indicando a regido do corte para o0 ensaio de adesao (Zona
Estriada).

(h) Forca de adeséo do tecido 6sseo a superficie porosa depositada Esse teste também
foi realizado no Centro de Pesquisa e Desenvolvimento em Fisica - Grupo de Estudos de
Propriedades de Superficies e Interfaces - TecnoPuc-RS -, conforme a norma ASTM C 633. A
andlise foi realizada em uma protese modelo Logical n°. 345.137 (lote 577919) removida do
paciente O.P., prontuario n® 973207/4, aos 90 dias pés-implantacdo, devido a processo
infeccioso. A haste tinha tecido 6sseo firmemente aderido como mostrado na Figura 21.
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Figura 21. a) Fotografia mostra osteointegracdo na regido porosa de prétese, removida por
infeccdo apOs noventa dias de implantada, b) detalhe focado da zona do
crescimento 0sseo, ¢) trabeculado 6sseo ampliado por microscopia Optica.

O objetivo deste ensaio é avaliar a forca da adesdo das pontes do tecido ¢sseo crescido
na superficie porosa.

A metodologia utilizada foi a mesma dos ensaios anteriores segundo a norma ASTM
C633 (76). Todavia, deve-se referir a presenca de 0sso na superficie da amostra, bem como o
tempo de limpeza, mais curto para ndo alterar as propriedades fisicas da camada dssea, mas o
suficiente para remover os residuos da etapa de corte e usinagem das pecas. A curva média
baseada nos dois ciclos aplicados demonstra o comportamento do material.
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(i) Avaliacdo clinica, radiografica e histologica dos pinos de liga de titanio, com
superficie lisa e rugosa, com e sem colageno e proteinas 6sseas morfogenéticas (BMPs), em
tibias de coelhos, para avaliacao das caracteristicas da osteointegracao.

Este ensaio foi desenvolvido no Departamento de Ciéncias Bioldgicas, Disciplina de
Morfologia, Histologia e Bioquimica da Faculdade de Odontologia de Bauru-USP/SP (77).
Foram implantados, primeiramente, pinos de titanio com superficie lisa e rugosa. Apds, pinos
de cromo-cobalto e pinos de titanio, com superficie rugosa com colageno e BMP. Vinte e trés
coelhos machos, da raca New Zeland, com peso médio de 1,5 Kg foram selecionados e
operados.

Os animais foram anestesiados com cloridrato de Xilazina 1ml e cloridrato de ketamina
4ml, em doses rotineiras. Foram abordados os membros traseiros, utilizando-se as porgdes
superiores e inferiores de ambas as tibias, realizando-se orificios com brocas de 6 e 8 mm de
didmetro, onde foram implantados pinos de igual diametro (Figuras 22a, b).

Apdbs quatro meses, as pecas foram analizadas e radiografadas, e 0s pinos removidos

para a analise da osteointegracéo.
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Figura 22a. Vista dos pinos durante a Figura 22b. Radiografia dos pinos
implantacao. implantados.

5.7. ANALISE ESTATISTICA

Na analise descritiva, para as variaveis quantitativas, foram utilizados média aritmética,
desvio padrdo (dp), valores maximos e minimos, e; para as variaveis qualitativas
(categoricas), percentuais, onde aplicaveis. Em todos os testes e ensaios, 0s valores obtidos
na analise da prétese foram comparados com aqueles determinados para cada norma de

regéncia, de acordo com os valores de referéncia para um determinado material ou superficie.



6. RESULTADOS

6.1. QUANTO AO DESEMPENHO DO PROJETO DE HASTE FEMORAL

Apbs a realizacdo da Analise de Tensdes Simuladas pelo MEF (66), com 599.532 graus
de liberdade, obteve-se 0s seguintes resultados:

Tensdo: A Figura 23 apresenta a protese e a distribuicdo de tensGes de von Mises
presentes na mesma. O importante é reconhecer 0s pontos de maior e menor tensao, a media
aqui é irrelevante. A tensdo deve ser dimensionada pelo esforco minimo e maximo. A tensdo
positiva corresponde & compressdo, enquanto que a negativa corresponde a tragdo, por isso

também, a média nestes casos ndo é importante.

Model namePritese Final
udy name:Anslise em Protese Logical
Plct type : Static Nodal stress - Von Mizes

von Mises (N/mm~2 (MPa

1.879e+002
1.722e+002
1.566a+002
1.409e+002
1.2538+002
1.096e+002
9.394e+001
7.829e+001
6263a+001
4.697e8+001
3.131e+001
1566e+001
2698e-014

L

Figura 23. Estado de Tenséo de von Mises para o protétipo testado.

A tensdo maxima de von Mises, baseada na teoria de von Mises-Hencky, é também
conhecida como Teoria da Energia Cisalhante, ou da Méaxima Energia de Distor¢do e
determina que, caso a tensdo de von Mises ultrapasse localmente a tensdo de escoamento, 0

material comecard apresentar deformidade plastica em um determinado ponto, isto &,
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comecara a escoar. A Figura 24 apresenta os resultados obtidos em termos de tensdo
absoluta.

28786014
¥
k.
Figura 24. Tensdes absolutas de von Mises para protese testada.

Deformacdo: A deformagéo equivalente é apresentada multiplicada por um fator de 240,

para melhor se observar e determinar alteracdo de cor no mapa (Figura 25).

1.737e-019

.

Figura 25. Deformagdo equivalente da prétese testada.
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Distribuicio do Fator de Seguranca: E determinado pelo resultado da divisio da Tensdo

Limite pela Tensdo Calculada de von Mises. Assim, as regides que apresentam fator de
seguranca maior que 1 ndo devem apresentar escoamento, isto é, deixar o regime elastico
passar para o elastoplastico (Figura 26). Este fator mostra quantas vezes a tensdo de von

Mises € menor que a resisténcia ao escoamento do material, sendo 8.1 o menor valor

encontrado no teste.

Model name Prétese Final

Study name:Anslize em Pritese Logical

Plat type : Design Check - Fator de Seguranga
Criterion : Max von Mises Stress

Faetar of safety distribution: Min FOS = 8.1

FOS

1.000e+002
9205e+001
8409e+001
7.614a+001
5.8182+001
6.023e+001
5227e+001
4.432e+001
3636e+001
2.841e+001
2.045e+001
12508+001
4.545e+000

k.

Figura 26. Distribuicdo do Fator de Seguranca (FOS) mostra quantas vezes a tensao
de Von Mises € menor que a resisténcia ao escoamento do material

6.2. QUANTO A MATERIA PRIMA, PROPRIEDADES E CARACTERISTICAS DO
PROTOTIPO

(a) Na determinacdo dos constituintes metalicos da amostra MET 042865, os testes
demonstram que a amostra atendia a norma ASTM F136-02 (62), e os resultados obtidos
estdo expressos em percentuais de peso na Tabela 2, e originaram o Relatério Técnico da

Analise AQ04-000496 - CCDM.
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Tabela 2. Resultados da determinacdo dos constituintes metalicos.

Elementos Amostra* (%) Especificacdo* (%)  Tolerancia* (%)
Fe 0,06 0,25 max. 0,10
Al 6,20 55a6,5 0,40
Vv 3,57 3,5a4,5 0,15
C 0,023 0,08 méx. 0,02
@) 0,115 0,13 max. 0,02
N 0,003 0,05 max. 0,02
H 0,0103 0,012 max. 0,0020

* NBR 1SO 5832-3; Norma ASTM F-136-02; Abaixo do minimo ou acima do limite maximo
Norma ASTM F-136-02.

(b) Composi¢do quimica qualitativa do metal base da prétese. Todos os espectros
obtidos estdo mostrados nas Figuras 27a e 27b, que apresenta um espectro de EDS geral e
permite observar a auséncia de contaminagdes por metais pesados, uma vez que todos 0s
picos estdo concentrados em energias menores que 6 keV. Este teste originou o Relatorio
Técnico GEPSI PUC-RS 03/2005.

v

2.88 X .80 6.80 8.00 10.80 12.88 15.88 16.880 18.08

Figura 27a. Espectro de EDS obtido da regido central da haste do implante de
quadril apds corte e polimento. A anélise foi feita com energia de
20 keV.
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Figura 27b. Detalhe do espectro de EDS obtido da regido central da haste do
implante de quadril apds corte e polimento. A analise foi feita
com energia de 6 keV.

Os valores apresentados na Tabela 3 foram calculados em conformidade com a norma

ISO 5832 (63). A confiabilidade das medidas foi melhor que 90% para todas as analises.

Tabela 3. Composicdo média do metal base do implante de acordo com a norma 1SO 5832

Anélise Qualitativa do Metal Base do Implante Avaliado

Elementos Ti[peso.%] Al [peso0.%0] V [peso.%] C [pes0.9%0]
Média 87,12 6,69 3,95 2,24
Desvio-padréao 2,62 1,31 0,99 0,16
Minimo 83,22 4,36 2,80 1,96
Maximo 90,60 7,35 7,49 2,36

IC 95,30 94,10 93,32 90,01
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A anélise quantitativa esta de acordo com os limites da norma ISO 5832, exceto o

carbono que deveria ter concentracao inferior a 0,08%.

(c) A avaliagdo das propriedades elasto-plastias da amostra de uma prétese ndo
cimentada (Logical, ref. 345.100 — lote 657327), apresenta as propriedades para material
recomendado para uso em implantes pela norma ISO 5832 (63), segundo as medidas feitas
pela norma ISO/FDIS 14577 (68).

A Figura 28 apresenta a curva média que corresponde ao comportamento elasto—

plastico do material do implante.

1000 - -

800 — -

600 — -

400 .

Carga [mN]

200 — -

T T T T T T T T T T T T T
0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5
Profundidade de penetragdo [um]

Figura 28. Comportamento elastoplastico do material de uma amostra da protese mediante
um ciclo dindmico de carga-descarga de 1N.

Os valores de dureza e modulo de elasticidade das amostras medidas estdo de acordo
com as normas técnicas e com a literatura especializada que definem as propriedades
mecanicas e elastoplaticas das ligas de Ti-6Al-4V ELI, e se superpBe aos resultados
encontrados na analise de uma protese ndo cimentada Aesculap, modelo Isotan NK722T - lote
5 1008262 feita da liga Ti-6Al-4V ELI, cedida para ensaio, conforme Relatério Técnico
GEPSIS PUC-RS 07/ 2005 e 05/2005 (Tabela 4).
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Tabela 4. Medidas das propriedades elastoplaticas médias do implante (ref. 345.100 — lote
657327) segundo a norma ISO/FDIS 14577 (68)

Dureza Moadulo de Elasticidade
Medida H [Gpa] Y [GPa]
Média 4,45 134,33
Desvio Padrao 0,23 4,58
Minimo 3,92 125,12
Méximo 479 140,77

(d) A analise da rugosidade superficial (Ra) da amostra CCDM MET 042865, seguiu a
norma NBR ISO 5832-3 (63), com 0 objetivo de determinar a rugosidade superficial do
prototipo nas diferentes regides, com distintos tratamentos superficiais. A Ra no cone foi
(0,60+0,03) um, na regido jateada foi de (12,2+0,8) um e na ponta a Ra foi de (0,41% 0,01)
um. Na regido porosa os valores pontuais variaram entre 15 e 30um, conforme Relatério
Técnico CCDM MEV 04-000136.

Tabela 5. Ra na camada porosa de Ti puro da amostra (MET 052306) - Ultima anélise

Amost Rugoslld_ade Desvio Padréo
mostra Valor Médio (um)
MET 052306 20,2 29,04

(e) O Teste de fadiga da haste, que seguiu a norma 1SO 7206 (69), constatou que nao
houve fratura do protétipo testado em nenhuma posicdo ou localizacdo conforme Relatério
Técnico n° 633-0336/602-2513 do Laboratdrio de Bioengenharia do Departamento de
Biomecanica, Medicina e Reabilitacdo do Aparelho Locomotor da Faculdade de Medicina
de Ribeirdo Preto, da Universidade de S&o Paulo-USP.

Com relacdo ao resultado do ensaio de fadiga com torcdo da prétese, conforme a norma

ISO7206 (69), podemos afirmar que ndo foram observadas fissuras, fraturas, deformagdes ou
afrouxamentos do meio de embutimento apds o ensaio. Ndo houve alteraces de medidas em

nenhuma proétese testada, ou seja, as hastes ndo apresentaram nenhuma deformacéo pléastica e
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as analises realizadas em estereomicroscopia, com liquido penetrante, ndo evidenciaram
falhas ou surgimento de fissuras, mesmo na regido do colo das préteses, conforme Relatorio
Técnico CCDM MET 06-000390.

(f) O teste de corrosdo da haste, conforme norma ISO 16428 (70), analisou o
desempenho apresentado pelos corpos-de-prova com liga de titanio confeccionados com dois
tipos diferentes de acabamento superficial. O resultado foi similar nas superficies de teste sem
qualquer alteracdo do aspecto visual, apos 64 dias de ensaio, conforme Relatorio Técnico IPT
n°66794.

6.3 CARACTERISTICAS DO MATERIAL DEPOSITADO POR ASPERSAO
TERMICA

(a) Na analise quimica quantitativa do material da camada porosa depositada,
realizada na amostra MET 052305, os resultados obtidos foram ordenados na Tabela 6, e
estdo de acordo com a norma ASTM F 1580-95 (71), razdo por que originaram o Relatorio
Técnico CCDM. MET 06-000015.

Tabela 6. Resultado da anélise quimica quantitativa da amostra MET052305, conforme
ASTM F1580 (71)

Amostra

Elementos 1 Puro ASTM F1580 Tolerancia®”

C 0,022 0,10 0,02
N 0,021 0,05 0,02
O 0,0194 0,40 0,03
H 0,0057 0,05 0,002
Fé 0,04 0,50 0,10
Si <0,005 0,04 0,02
Na <0,005 0,19

(*) abaixo do minimo ou acima do limite méximo (ASTM F1580).
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(b) A andlise quimica qualitativa da camada porosa depositada avaliou 60 medidas
validas realizadas em quinze amostras (dez analises por amostra) na regido central da haste
(ref. 345125 lote 702688). Todos 0s espectros obtidos sdo mostrados na Figura 29, que
apresenta um espectro de EDS geral que permite observar a auséncia de contaminagGes por
metais pesados, uma vez que todos 0s picos estdo concentrados em energias menores que
okeV.

Figura 29. Espectro de EDS obtido da regido central da haste do implante de quadril, apds
corte e polimento. A analise foi realizada com energia de 20 keV.

4

Os valores para as concentragdes foram calculados pelo software da Philips® em
conformidade com a norma ISO 5832 (63). A confiabilidade das medidas foi maior que 90%
para todas as andlises.

E possivel observar que apenas os picos de titanio aparecem no filme, uma vez que o
filme de ouro foi feito para permitir a analise quimica apds o polimento e o primeiro pico é
referente a janela de berilo do detector, ndo pertencendo ao filme.

A andlise qualitativa do revestimento da camada porosa do implante avaliado esta de
acordo com os limites estipulados pela norma 1SO 5863 (63) conforme Relatorio Técnico
GEPSI PUC-RS 54/2005. Néo hé inclusao de carbono ou oxigénio nos filmes, indicando boa

qualidade no processo de deposi¢do da camada porosa.
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(c) Na andlise granulométrica do p6é do material depositado, houve uma
predominancia de particulas de tamanho variando entre 75um e 180um, correspondendo a
84% do total da amostra (Tabela 7), conforme Relatério Técnico CCDM MET 06-000015

complementar.

Tabela 7. Analise Granulométrica via peneiras (Amostra MET052305)

Abertura da Malha Malha Retido (%0)

177 80 96,67

149 100 2,94

125 140 0,18

74 200 0,11

44 325 0,07
Fundo 0,04
Total 100,00

(d) Espessura da camada do material depositado. Os testes realizados na amostra MET
052306, obtiveram os resultados estampados na Tabela 8 e Figura 30, dando origem ao
Relatorio Técnico CCDM MET 06-000062.

Tabela 8. Espessura da camada depositada

Amostra Espessura ,(”.m) Valor Maximo Valor Minimo  Desvio Padréo
Valor Médio

MET 052306 52,7 318 0 51,75
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Figura 30. Microfotografias Opticas demonstrativas de seccdo transversal na regido proximal
com revestimento poroso. Evidencia as variacbes da espessura ao longo do
revestimento (1 cm igual a 200pum).

A superficie da regido média da protese tratada com jateamento superficial (tipo “grit
blasted”) ndo constitui superposicdo de material, apresentando apenas rugosidade, ndo sendo,

assim, valida a determinacéao de espessura de camada nesta regido (Figura 31).

e e AN wT el il e

Figura 31. Microfotografias dpticas de seccdo transversal da regido jateada. Observa-se
apenas rugosidade superficial (Ra). Um centimetro na foto equivale a 50um.

(e) A avaliacéo da porosidade da camada de material depositado no terco proximal do
prototipo, conforme norma ASTM E3-95 (72), demonstrou variacdo ao longo do revestimento
(Tabela 9), com alguma variagdo entre amostras. Esses dados deram origem ao Relatério
Técnico CCDM MEV 04-000133.
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Tabela 9. Area de poros da camada superficial da amostra

Porosidade
Amostra Valor Médio  Valor Maximo Valor Minimo Desvio Padrao
(pm2)
MET 052306 3182,9 7960,98 280,31 1882,27

A porosidade média (dp) na amostra MET 042865, foi de 16%, variando no minimo de
3% ao maximo de 41%. Essas variacGes significativas de porosidade ao longo do
revestimento podem ser observadas também na microfotografia (Figura 15).

Além da variacdo de porosidade (Figura 32a), a cobertura porosa apresenta uma
distribuicdo de tamanhos de poros conforme pode ser observado também na representacao
gréafica das Figura 32b e Figura 32c.

‘i.

Dl b}
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Figura 32a. Diferentes tamanhos de poros da camada depositada.
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Figura 32b. Histograma com distribuicdo de tamanhos de poros do revestimento poroso.
Para construcao deste histograma foram contabilizados 280 poros.
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Figura 32c. Distribuicdo das dimensdes dos poros em rela¢do ao nimero de ocorréncias.

(F) Avaliacéo espacial da camada porosa do material depositado. Os testes realizados
conforme a norma ASTM F1854-01 (75) nas amostras retiradas de uma proétese (ref. 345125-

lote n°7026), entre outras caracteristicas, avaliou também a espessura da camada depositada,
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no terco proximal do protdtipo (Tabela 10). Todas as espessuras estdo de acordo com a
norma, com IC maior que 95% para todas as andlises, conforme Relatério de Servico
TecnoPUC-GEPSI.

Tabela 10. Medida das espessuras das camadas do material poroso depositado, calculado de
acordo com a norma ASTM 1854/01 (75).

Camadas Porosa

Espessura

Superior (um) Posterior (um) Laterais (um)
Média 1144 85,7 50,9
Desvio Padréo 55 27,4 19,3
Minimo 104,6 45,1 25,6
Maximo 124,5 127,7 88,9
IC 98,7 95,2 95,1

Quanto a proporcdo de volume vazio da zona porosa das amostras, 0s valores obtidos

estdo discriminados na Tabela 11, e estdo em conformidade com a norma ASTM F1854-01

(75). A confiabilidade das amostras foi maior que 95% para todas as analises.

Tabela 11. Medidas da porosidade calculada de acordo com a norma ASTM F1854/01.

Proporcéo de Volume Vazio %

Superior Posterior Laterais
Média 74,4 36,0 43,4
Desvio Padréo 2,7 4,7 3,0
1C 96,8 96,2 95,3

Quanto ao diametro médio dos poros, foram medidas seis diferentes regides, com base
na microfotografia da regido porosa, cujos valores obtidos estdo demonstrados na Tabela 12.
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Tabela 12. Medidas do diametro e da profundidade dos poros nas camadas de material poroso

Dimensédo dos Poros do revestimento

Medida

Diametro (um) Profundidade (um)
Média 88,4 28,2
Desvio Padréo 48,4 22,0
Minimo 32,5 6,4
Maximo 203,2 1149

As dimensbes dos diametros e profundidade dos poros estdo de acordo com o0s

recomendados na literatura.

(9) Forca de adesdo da camada porosa depositada. Os ensaios foram realizados, nos
primeiros prototipos, conforme norma ASTM C 633. Em nenhum dos corpos-de-prova
testados houve descolamento da camada depositada, como mostram as Figuras 33a, 33b, 33c
e 33d. O rompimento ocorreu no adesivo utilizado em qualquer das amostras: Na amostra ‘A’
com carga de 573 Kgf, na ‘B’ com carga de 333 Kgf e na ‘C’ com carga de 439 Kgf. Esses
resultados originaram o Relatorio Técnico CCDM MET 003/00626.

Figura 33. Vista das superficies dos corpos de prova antes da colocacdo do adesivo e vista
das superficies dos corpos de prova respectivamente ap0s o ensaio (b, c, d).
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g.1) A avaliacdo da forca de adesdo da camada porosa depositada, também foi
executada nos laboratérios do TecnoPUC, onde o teste de tragdo mostra o limite de carga que
pode ser usado nos testes reais, estando registrados na Figura 34, bem como as tensdes

maximas de ruptura para a cola utilizada.

Padrdo adesivo Plexus MA-310

16 Carga maxima 15,360 MPa
~ 1,567 kgf/mm

14
12
10

Ruptura

Forca por Area [N.mm?]

T T T T T T T T T T T T
15 2,0 2,5 3,0

Deslocamento [mm]

Figura 34. Comportamento adesivo da cola PLEXUS MA-310

Os ensaios propriamente ditos foram realizados em quatro amostras, obtidas da zona
plana da superficie porosa da prétese Logical (lote 663997), conforme a norma ASTM C633.

O resultado da medida da forca adesiva para essas amostras estdo demonstradas na
Figura 35, onde fica claro que a adesdo da camada porosa resistiu até a pressdo de
5,312N/mm? (=0,542kgf/mm® = 5,312MPa), o que significa uma forca de 2691,63 N
(274,7kgf) para um disco de 2,54 mm (uma polegada) de diametro como definido na norma
ASTM C633. Esses dados foram registrados no Relatério Técnico GEPSI PUC-RS 11/2005
A
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Logical regido plana lote 663997

Carga méxima 5,312 MPa

— =~

~ 0,542 kgf/mm

3 Ruptura

Forca por Area [N.mm?]

0 +——1r———1——1T——T——T——————
16 18 2,0 2,2 2,4 2,6 2.8 3,0

Deslocamento [mm]

Figura 35. Comportamento adesivo do material poroso ao metal base da amostra retirada
zona plana do lote 663997.

g.2) A avaliacdo da forca de adesdo da camada porosa depositada na zona estriada,
cujos ensaios de tracdo foram realizados em duas amostras retiradas da zona estriada da
superficie porosa de uma protese Logical (lote 663997), demonstrou que a base da area
testada atende as exigéncias da norma ASTM C633 (76).

O resultado da medida da forca adesiva para este implante € mostrado na Figura 36,
concluindo-se que o revestimento resistiu até uma pressao de 6,882N/mm? (0,7 kgf/mm? =
6,882 MPa), o que significa uma forca de 3487 N (356 kgf), para um disco de uma polegada
de diametro, conforme definido pela norma ASTM C633. Este valor é 23% maior aos
apresentados pelo mesmo implante na regido plana, conforme registrado no Relatorio
Técnico GEPSI PUC-RS 12/2005 B.
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Logical regido do relevo

7 Carga maxima 6,882 MPa

- -
~ 0,7 kgf/mm

Ruptura

Forca por Area [N.mm?]
N
|
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Figura 36. Comportamento adesivo do material poroso ao metal base da protese Logical (lote
663997) na regido com estrias.

g.3) Forca de adesdo da camada porosa na zona lisa, com termo-aspersao realizada
no exterior. A primeira etapa deste teste de tracéo, foi realizada em uma amostra (corpo-de-
prova) cedida pela Empresa como proposto na norma ASTM C633. A amostra consistiu em
um disco de Ti-6Al-4V, com 28 mm de diametro e 4 mm de espessura. Um dos lados estava
jateada e o outro recebera uma camada de Ti depositado por aspersao-térmica, cuja forca de
adesdo € o objeto do teste.

A Figura 37 apresenta a curva que corresponde ao comportamento adesivo do material

POroso ao corpo-de-prova.
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Corpo de prova com 28 mm de didmetro de Ti-6Al-4V com
0 camada porosa depositada pela técnica nova - 25.07.2005

Carga maxima 4415 N
7,17 MPa

—_—

4000

3000

Forca [N]

2000

1000 +

: . T .
0 2 4 6 8
Deslocamento [mm]

Figura 37. Comportamento adesivo do material poroso ao corpo-de-prova. Deposicdo
realizada no exterior.

O resultado da medida da forca adesiva para esta amostra, revela que o revestimento do
corpo-de-prova resistiu sem ruptura até uma pressdo de 7,17 MPa (=0,73 kgf/mm?), que
significa uma forca de 3064 N (312,7 kgf) para um disco de 2,54 mm (uma polegada) de
diametro como definido na norma ASTM C633. Este resultado indicou a forca deadeséo
entre o filme poroso e o metal do corpo de prova, conforme registrado no Relatorio Técnico
GEPSI PUC-RS 45/2005.

A segunda etapa deste teste foi realizada em uma amostra retirada da regido plana da
protese Logical (lote n° 702688). O resultado da medida da forca adesiva da camada porosa,
conforme Relatdrio Técnico GEPSI 50/2005, mostra que o revestimento resistiu sem ruptura
até a pressdo de 15,36 MPa (=1,5 kgf/mm?) que significa a forca de 7786 N (794,5 kgf) para
um disco de 2,54 mm (uma polegada) de didmetro, como definido na norma ASTM C633

Figura 38.
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Logical regido plana - lote 702688
20

Carga méxima 15,363 MPa

| — "
15 ~ 1,568 kgf/mm
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T T T T T T T T T T T T
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Figura 38. Comportamento adesivo do material poroso ao metal de base na regido plana do
implante (Técnica Européia de deposicdo nova).

g.4) Forgca de adesdo da camada porosa, na zona das estrias, com termo-asperséao

realizada no exterior. O ensaio de tracdo foi realizado para avaliar a forca de adesdo da
camada porosa depositada na zona das estrias, da amostra retirada de uma protese Logical
(lote 702688). O teste foi realizado segundo a norma ASTM C633 (76). A Figura 39
apresenta a curva que corresponde ao comportamento adesivo do material poroso ao corpo de

prova.
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» Logical regido do relevo - lote 702688

Carga méxima 17,973 MPa
~ 1.834 kgf/mm?

154

10 Ruptura

Forca por Area [MPa]

T T T T T T T T T
1 2 3

Deslocamento [mm]

Figura 39. Comportamento adesivo do material poroso na zona das estrias do implante, com
deposicéo realizada no exterior.

O resultado da medida da forga adesiva para esta amostra de outra zona do mesmo
implante mostra que o revestimento resistiu sem ruptura até uma pressdo de 17,97 MPa (=
1,834 kgf/mm?) que significa uma forca de 9107 N, ou 929 kgf para um disco de 2,54 mm
(uma polegada) de didametro como definido na norma ASTM C633, conforme registrado no
Relatorio Técnico GEPSI PUC-RS 51/2005.

(h) Forca de adesdo do tecido dsseo a superficie porosa depositada. A Figura 40
apresenta a curva que corresponde ao comportamento adesivo do 0sso crescido sobre a
superficie porosa da Logical (lote 577919) retirada de um paciente apdés 3 meses de
implantacdo, devido a complicacdo infecciosa. A forca de adesdo entre o crescimento 6sseo e

a camada porosa depositada foi de 0,750 MPa, o que corresponde a 0,750 N/mm?.
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Logical regido plana lote 577919 usada

0,8
Carga maxima 0,750 MPa
Py PN
~ 0,077 kgf/mm

€ |
£ 0,6
<
©
o
< Ruptura
5 04-
o
®
o
o
LL

0,2 -

Adesao osso-implante
0,0 — T T ‘'t ‘v ‘'t T T ' T T T T T T
0,0 0,5 1,0 1,5 2,0

) _ Deslocamento [mm]
Figura 40a. Comportamento adesivo do 0sso crescido sobre o metal poroso em protese

Logical (Lote 577919) apos trés meses de uso.

Conforme registrado no Relatorio Técnico GEPSI 10/2005, estes valores sdo muito
inferiores (no minimo 10 vezes) aos apresentados pelo testes de adesdo da camada porosa ao
metal base, utilizando a mesma norma ASTM C633.

Na Figura 40b, é possivel observar-se o trabeculado osseo desorganizado apds ruptura
do tecido osso durante a execugdo do teste de tragdo do osso crescido na superficie porosa da
prétese Logical (Lote 577919).
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P

Figura 40b. Aspecto do trabeculado 6sseo apds ruptura, por tragdo, durante o teste de adeséo
do crescimento 6sseo a regido porosa da protese Logical. Magnificacdo de 6664
vezes em MEV (GEPSI/PUCRS).

(i) A avaliacdo clinica, radiogréafica e histolégica dos pinos, demonstraram que 0s
pinos implantados, encontravam-se fixos sem qualquer mobilidade. No grupo de animais
sacrificados apds oito semanas, com pinos de titdnio liso e de cromo-cobalto, péde ser
radiograficamente observada a formagdo de um tecido mineralizado acima dos pinos,

semelhante a tecido 6sseo neoformado (Figura 41a e 41b).



85

Figura 41a. Fotografia da peca apds dois meses implantado, mostrando tecido &sseo
recobrindo o pino de titanio.

Figura 41b. A radiografia mostra espessamento da cortical em ambos 0s pinos e crescimento
0sseo sobre o pino de titanio (a esquerda) apds oito semanas de implantacéo.
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Com o exame radiogréafico, foi possivel observar o espessamento da cortical dssea da
tibia ao nivel do implante (Figura 41b). Na andlise parcial das radiografias, observou-se em
oito casos (35%), uma pequena massa radiopaca de crescimento 6sseo cobrindo a extremidade
dos pinos, melhor visualizado nas fotos com maior aproximacgdo, conforme Relatdrio da
anélise radiogréficas de pinos de Ti com superficie lisa e rugosa (77).



7. DISCUSSAO

Os excelentes resultados das préteses primarias cimentadas usadas inicialmente, ndo se
reproduziram nas revisdes de hastes (32), razdo por que buscou-se, nas préteses ndo-
cimentadas de fixacdo bioldgica, uma alternativa para as falhas da cimentacdo que, naquele
momento, j& se apresentavam como um problema crescente (2).

As primeiras experiéncias do nosso servico, com préteses ndo-cimentadas, foram com o
sistema de Roy Camille em 1986, mais tarde abandonado devido ao desenho inadequado do
componente acetabular e a extensdo da cobertura porosa, que determinava o fenbmeno de
Reabsorc¢édo 6ssea no fémur proximal (11, 12, 33, 35). Utilizou-se, a seguir, o sistema Porous-
Coated Anatomical (PCA), prétese de origem americana, com leve curvatura, confeccionada
em liga de Cr-Co e com cobertura porosa apenas no terco proximal, preenchendo e ajustando-
se ao canal medular (principio biomecanico “fill and fit” que embora determinasse menor
reabsorcdo Ossea, apresentava alta incidéncia de dor na coxa (11, 12, 34, 46, 78).

Ainda na busca da alternativa bioldgica, priorizou-se o principio biomecénico da forma
guadrangular e cuneiforme dos implantes do sistema CLS, de estabilizacdo na transicdo
metafiso-diafisaria, mesmo naqueles casos com comprometimento do estoque 6sseo (10, 13,
39, 42). Os resultados cirargicos imediatos com este tipo de prétese, independentemente do
estoque 0sseo, assim como os resultados clinicos e radiograficos obtidos com seguimento
mais longo, determinaram maior confiabilidade no implante e maior conviccao na eficiéncia
biomecéanica do desenho.

O fornecimento dos implantes deste sistema foi descontinuado e o mercado ndo oferecia
alternativa de hastes similares, com desenho quadrangular e cuneiforme, pois naquela época
predominavam as hastes cilindricas de principio biomecéanico fill and fit, tanto no mercado
dos implantes importados, como também nas cdpias nacionais (41).

Afora a questdo do desenho, desconhecia-se as razdes pelas quais ndo se produziam
proteses de qualidade, e por isso avaliou-se a possibilidade de se desenvolver uma haste
femoral ndo-cimentada nacional, com fundamento biomecéanico quadrangular e cuneiforme
(10, 13, 39, 43, 44, 64), que atendesse padrdes de qualidade e seguranca segundo exigéncias
internacionais para implantes com liga de titanio.

A primeira tentativa (1990) foi frustrada uma vez que a industria nacional, na época,
parecia priorizar a producdo e o comércio, em detrimento da seguranca e da garantia de

qualidade. Dez anos mais tarde, era evidente a defasagem pontual no desenvolvimento e
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producédo de implantes que observassem devida e uniformemente os conceitos de qualidade
total, j& bem estabelecidos como engenharia da qualidade, garantia de qualidade, dentre outros
aspectos definitivos para fabricacdo de implantes cirdrgicos. Esta falta de adequacdo aqueles
conceitos deixava claro que, sob o ponto de vista técnico, os implantes nacionais eram
inadequados e de mé qualidade. Por outro lado, poucos usuarios gquestionavam-se quanto a
qualidade como um processo, que se inicia com a escolha da matéria prima, passa pela
fabricacdo, e termina com o rastreamento das préteses implantadas (46).

A necessidade e a convic¢do na viabilidade de um projeto de producdo nacional
estimularam o desenvolvimento e execugédo de haste femoral ndo cimentada, exaustivamente
estudada, com interesse dirigido para efetiva comprovacdo da garantia da qualidade do
implante.

A matéria prima de escolha foi a liga Ti-6Al-4V, pelo custo mais acessivel, amplo
estudo tedrico-experimental existente, e as importantes evidéncias clinicas que indicavam a
liga como a de melhor compatibilidade mecanica e biologica (4, 5, 6, 15, 44, 79).

A adequada compatibilidade mecéanica dessa liga se deve ao baixo modulo elastico, que
diminui a reabsorc¢éo e favorece a remodelagdo 6ssea do fémur proximal. As ligas de Cr-Co,
mais usadas nos Estados Unidos, com bons resultados clinicos, apresentam alta incidéncia de
stress shielding, principalmente quando associado ao uso de hastes com diametro superior a
13,5mm (4). Os estudos da rigidez de hastes femorais de mesmo desenho e diferentes
materiais (Ti-AlV versus Cr-Co-Mb), demonstraram que implantes menores que 15mm, em
liga de titanio sdo menos rigidos que o osso diafisario circundante, ao contrario dos implantes
em liga de Cr-Co (4, 6, 16).

O conceito quadrangular e cuneiforme, de inquestionavel desempenho biomecanico,
embora pouco divulgado em nosso meio, foi proposto como fator importante de diminuigéo
dos fendmenos de reabsorcdo 6ssea do fémur proximal e de dor na coxa (17), presentes em
outros modelos e em mais de 30% dos casos da primeira geracdo de proteses americanas
conforme algumas séries (80, 81). Tais problemas tém relacdo com algumas caracteristicas,
como tamanho, forma e rigidez da haste, bem como com a extensdo da superficie porosa,
qualidade, quantidade e localiza¢ao da osteointegracao (12, 35, 37).

Esses aspectos foram atentamente observados e considerados quando da elaboracdo do
projeto. Nesse sentido, o protétipo com forma quadrangular e cuneiforme, forjado em liga de
tithnio, com estrias piramidais distanciadas, anteriores e posteriores, no terco proximal da
prétese, incluindo-se ou ndo nesta mesma regido cobertura porosa circunferencial de p6 de

liga ou de titanio puro, depositado por termo-aspersdo. O protétipo apresenta desenho
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simples, sem grande exigéncia tecnologica para sua execugdo, mas com conceito biomecanico
eficiente, segundo o pensamento e a experiéncia clinica do autor com hastes dessa forma (38),
e segundo literatura especializada (5, 10, 13, 39, 40).

Poucos modelos de proteses resistiram a andlise critica dos resultados clinicos de longo
seguimento, razdo por que muitas desapareceram e outras sofreram modificagdes.
Considerando as hastes que ndo sofreram alteracbes em seu conceito bésico, as
guadrangulares cuneiformes mantém o fundamento biomecéanico simples e produzem
resultados efetivos e reproduziveis em longo prazo (10, 13, 14, 44, 82).

Autores como Bourne e Rorabeck (17), afirmam que as hastes cuneiformes em liga de
tithnio apresentam inUmeras vantagens, constituindo o padrdo ouro para hastes néo
cimentadas, inclusive com durabilidade comparavel as cimentadas. A forma de cunha
quadrangular é logica e determina ajuste progressivo da haste com transferéncia gradativa de
esforco ao osso adjacente (13), ndo preenchendo completamente o canal e ndo criando
segmentos femorais rigidos, nem pontos criticos de concentracdo de esforco (10, 40, 43). A
permanente estabilidade secundaria das hastes femorais ndo-cimentadas pode ser maximizada,
uma vez obtida a estabilidade primaria axial e rotacional. Estudos confirmam que o0s
afrouxamentos assépticos estdo intimamente relacionados com o desenho da haste femoral
(78).

A haste tem forma e estrutura superficial direcionada para maior eficiéncia e
durabilidade da osteointegracdo, pois quando submetida a carga, cria 0s pré-requisitos de
estabilidade mecanica intrinseca por re-acomodacdo imediata e progressiva, sempre que
houver relaxamento do osso proximal pelo ajuste cortico-esponjoso metafisario. Da mesma
forma, propicia a transmissdo fisioldgica gradual dos esforcos (35, 41, 80) para 0 0SSO
proximal, mantendo o saudavel estimulo as pontes 6sseas neoformadas (10, 14, 39-41). Este é
o fendmeno Viscoelastico (13, 83, 84).

Os implantes cuneiformes confeccionados em liga de titdnio apresentam menor rigidez,
tanto pela forma, quanto pelo mddulo elastico do metal. Apresentam ainda, atividade
bioldgica que viabiliza aderéncia de pontes 6sseas mesmo na auséncia de superficie porosa (6,
13, 44). As estrias piramidais, na parte proximal, tém o intuito de proporcionar maior &rea de
contato implante-osso e propiciar estabilidade axial e, principalmente, torcional (10, 14).
Ainda na parte proximal, localiza-se a cobertura porosa circunferencial, que também aumenta
a superficie de contato, dificulta a migracdo de “debris” de polietileno, além de proporcionar

maior uniformidade, rapidez e resisténcia no processo de osteointegracao.
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As caracteristicas mecanicas da prdtese, em contato intimo com o tecido endostal
viavel, aperfeicoam o estabelecimento de pontes dsseas duradouras (4, 15). A propriedade da
bioadesdo presente nas ligas de titdnio tem grande importancia no processo de fixacdo
primaria e secundaria dos implantes (1).

Uma vez definida a matéria prima e com o desenho detalhado de forma precisa, foi
aplicado o MEF. As varias simulagdes com o protétipo virtual avaliou a viabilidade do
projeto. Embora as fraturas de hastes sejam complicac@es infreqlientes, € fundamental que um
implante, que serd submetido a intensa solicitagdo ciclica, tenha o projeto avaliado pelo MEF,
bem como o protdtipo submetido ao teste de solicitacdo mecénica, conforme, pelo menos, a
Norma ISO 7206 parte 4. Mesmo com grande numero de medidas em diversas regifes da
amostra, a existéncia de um intervalo de confianca elevado, indicou que a prétese estava em
conformidade com a norma e os resultados se comparam aos da literatura (22, 67).

O MEF (66) tem confirmado que todas as hastes femorais criam interface de ajuste
mecanico no fémur proximal, o que resulta em deformacéo por pressao (16, 83), uma vez que
a interface entre 0 0sso e protese apresenta mddulos elasticos distintos. O 0sso mostra
comportamento viscoelastico, limitando a efetividade do ajuste pelo relaxamento dsseo em
presenca da carga axial. Ocorre alguma deformacdo eléstica que diminui a interferéncia
proximal. Essa diminuicdo de inferéncia determina a reacomodacdo da haste, que pode
determinar eventual aumento da reabsorcdo proximal e hipertrofia do osso metafisario.

Huiskes e cols (81) estudaram a relacdo de dependéncia do stress-shielding com a
rigidez, analisando modelos em 3D, de haste femoral mais rigida (100 GPa) e mais flexivel
(20 GPa). De fato hastes mais rigidas produzem mais reabsor¢do 6ssea, como confirmado em
estudos experimentais clinicos e radiologicos (85, 86).

Atualmente muitos desenhos de proteses tém sido estudados usando o MEF (67), pois o
metodo também permite obter informagdes biomecénicas fundamentais sobre estruturas
musculo-esqueléticas e suas inter-relagdes. Simulacbes de diferentes processos bioldgicos
adaptativos permitem testar importantes leis do crescimento e adaptacdo tecidual. Aplicado
pela primeira vez em ortopedia por Brekelmans em 1972, o MEF tem provado ser ferramenta
imprescindivel no desenho de implantes, pois além de permitir estudo paramétrico
quantitativo de fenémenos biomecénicos complexos, permite avaliar a influéncia, na
osteointegracdo, de diferentes fatores como: tamanho, perfil, posicdo, médulo elastico, tipos
de superficie, falta de fixacdo e variaveis relacionadas ao 0sso, como geometria e densidade
Ossea (67, 87).
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Nesse projeto, as condi¢cdes de analise no MEF ndo foram virtualmente ideais pela
impossibilidade de se precisar a possivel deformacdo do osso trabecular e de se corrigir a
carga para 0 movimento (efeito mecéanico), que ocorre na deambula¢do. Mesmo assim, nessa
simulacdo, os valores de escoamento médio do material da prétese mostraram estar adequados
as normas de seguranca e propiciaram a sustentacdo de carga até oito vezes superior ao peso
de um individuo obeso (120 kg). Mesmo no ponto de tensdo mais critico, situado ao nivel da
transicdo distal do colo da prétese houve escoamento adequado confirmando a viabilidade
mecanica do projeto.

As técnicas de caracterizacdo tém fundamental importancia para a analise dos materiais.
Na verdade, dificilmente apenas uma unica técnica permite uma caracterizacdo completa, de
modo que uma andlise definitiva pode requer o uso de mais métodos e a selecdo desses
depende, fundamentalmente, da natureza da amostra e da informacéo que se deseja obter.

Nessa andlise, a quantidade de O, na composi¢do da liga é de 0,2-0,5%, e esta
percentagem de O, € de suma importancia na identificacdo do grau de pureza da matéria
prima. A liga Ti-6Al-4V padrdo, tem maior quantidade de O, do que a do tipo ELI. Os testes
realizados mostraram que a analise quantitativa das amostras esta de acordo com os limites da
norma ISO 5832, exceto o carbono que deveria ter concentracdo inferior a 0,08%. Esta
disparidade pode decorrer da precisdo da técnica EDS para elementos leves. O processo de
polimento com carboneto de silicio altera, mas ndo compromete a analise, nem as
caracteristicas do material, estando os valores encontrados conforme a norma ASTM F603
(88). Na andlise quimica qualitativa do material base, o prot6tipo mostrou auséncia de metais
pesados, ja que todos os picos estdo concentrados em energias menores que 6KeV.

A analise da resisténcia a fadiga de componentes protéticos femorais seguiu a norma
ISO 7206, largamente empregada. A necessidade de se padronizar um protocolo para teste de
fadiga data dos anos 70, época em que ocorriam falhas precoces por fraturas da haste em
proteses com liga de Cr-Co, independente da presenca ou da extensdo de cobertura porosa.
Entre as causas mais importantes de fratura, estavam aquelas relacionadas aos diferentes
desenhos e as técnicas de producdo das hastes. A introducdo das ligas de titénio, o
aperfeicoamento da técnica de forjamento e o melhor controle dos diferentes tratamentos
superficiais, foram fatores determinantes na solucdo do problema, foram os principais fatores
qgue conduziram a solucdo do problema, determinando a maior resisténcia das proteses
contemporaneas (33).

Dentre os diversos parametros disponiveis para avaliacdo textura de superficies, foi

escolhida a Rugosidade Superficial (Ra), na qual o prototipo apresentou Ra media de
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12,2um. A literatura relata distintos valores de Ra. Zweymuller (5) encontrou valores de 3,5
a 6um, Dorr (89) de 4,8 a 8 um, e Robinson (90) relatou valores de 3,5 a 25um. Essas
variagcOes sdo consideradas pequenas, ja que a norma ISO 468 admite variagcOes entre 0,008 a
400 pum. Esse teste é importante quando se estuda superficies rugosas de titdnio sem a adi¢édo
de camada porosa para incrementar o crescimento 0sseo.

Ja em superficie rugosa preparada por jateamento, algumas particulas ndo sao
removidas pelos processos de limpeza, podendo determinar pequena contaminacdo no
material basico. Os indices dessas contaminacdes estdo dentro dos valores referidos na norma
ASTM F603 (88) e, embora detectaveis, ndo interferem no desempenho do material.

A resisténcia a corrosdo foi uma propriedade considerada importante quando da escolha
da matéria prima. Os fluidos orgéanicos consistem basicamente de solucdo morna oxigenada
contendo cloreto de sodio e outros sais e compostos organicos em menor porcentagem. O
teste de corrosdo, conforme a norma ISO 16428 (70), simula de maneira simplificada as
condigdes fisiologicas, controlando a composicao da solugédo, temperatura, atmosfera gasosa e
as proporcdes entre o volume do liguido e as dimens@es dos corpos-de-prova, No teste, foram
utilizados acetabulos do mesmo material das hastes, por serem menores e, portanto, mais fécil
de acomodar nos recipientes.

P6 outro lado, o desenho quadrangular e cuneiforme, por si s, garantiria a estabilidade
imediata da haste e a osteointegracdo ocorreria sobre a rugosidade superficial criada pelo
simples jateamento, conforme demonstrado anteriormente (5, 10, 43, 44). Todavia,
considerando as indimeras publicagdes sobre hastes cuneiformes com porosidade
circunferencial proximal (15, 36, 91, 92), que mostram excelentes resultados de fixacdo a
longo prazo, resolveumos acrescentar superficie porosa, por termo-aspersdo, no tergo
proximal da protese. Em primeiro lugar, a porosidade acelera e uniformiza a fixacdo
bioldgica, pois facilita o crescimento 6sseo e a formacdo de fortes pontes que garantem a
osteointegracdo e a esperada fixagcdo secundéaria do implante. Além disso, confere protecao
contra a osteolise abaixo do nivel do pequeno trocanter, efeito de barreira que dificulta a
migracdo de “debris” de polietileno ao longo da haste (15, 34).

Vérias sdo as possibilidades tecnoldgicas para a criagdo de superficies porosas. A opg¢ao
pela aspersdo-térmica foi escolhida pela comprovada eficiéncia em aumentar a resisténcia da
interface implante/osso, sem reduzir a resisténcia da protese, e por ser ainda a técnica mais

indicada para implantes forjados em liga de titanio. Esta tecnologia metalrgica com p6 vem
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sendo mais empregada devido a baixa temperatura de sinterizacao, forte adesao da cobertura
ao substrato e potencialidade de controle das caracteristicas da estrutura porosa.

Inicialmente, neste projeto, a aspersdo-térmica foi realizada por empresa nacional,
prestadora de servicos a varias indudstrias, sendo, posteriormente, implementado por empresa
estrangeira de reconhecida credibilidade. A deposicdo do p6 de titanio nos corpos-de-prova e
prototipos em ambas empresas, mostraram bom desempenho da cobertura porosa e as analises
guimicas qualitativas, quantitativas e granulométricas do po de titanio estavam de acordo com
0s padrdes normativos. A quantidade de cada elemento quimico da liga estava entre os valores
minimos e maximos referidos na norma ASTM F1580 (71). No teste EDS, foi detectada a
presenca aumentada apenas de carbono, o que foi atribuido ao processo técnico de deposicdo
do po, enquanto todos os demais elementos estavam de acordo com a norma.

O teste para a analise granulométrica do p6 de titdnio demonstrou que os granulos de
tamanho variavel entre 75 e 180 um, sendo que as peneiras referidas na norma determinam o
tamanho dos grédos e estes, por sua vez, determinam o tamanho médio dos poros, além de
outras caracteristicas da camada porosa. O resultado obtido foi de poros de tamanho médio,
de acordo com a média prevista pela norma ASTM F1854 (93) dtil nas avaliacdes
comparativas de diferentes coberturas ou diferentes lotes de mesma cobertura.

A espessura média da camada porosa depositada ficou aquém dos limites recomendados
sem comprometer a osteointegracdo nem a forca de adesdo ao corpo da protese. Na regido
lateral e posterior, 0 desvio padrdo da medida foi maior, provavelmente devido aos efeitos
térmicos durante o processo de deposicao.

Tao importante quanto a relagcdo entre o didmetro dos poros e a porosidade, € a
porcentagem de poros Uteis presentes na superficie porosa, a qual revelou-se adequada nas
préteses testadas (diametro médio entre 50 e 200um), pois poros menores que 50um ou
maiores que 400um sdo inadequados para a boa osteointegragdo, pois comprometem
caracteristicas importantes como resisténcia, rapidez e uniformidade do crescimento ésseo. A
porcentagem ideal destes poros médios deve estar entre 20-40%. Mesmo assim as
caracteristicas proprias das superficies e a respectiva resposta tecidual precisa ser melhor
determinada (36, 92).

Também se dedicou atencdo especial a uma caracteristica importante da camada porosa
depositada, que € a forca de adesdo ao nucleo da prétese. Algumas proteses estrangeiras, que
necessitavam da camada porosa para sua fixacdo, apresentavam adesao insuficiente, fator que

causou as complicagcdes mais frequentes desses implantes importados. O teste, conforme a
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norma ASTM C 633, é recomendado para avaliar a resisténcia da adesdo de superficies
porosas, controlar a qualidade, auxiliar ou qualificar uma operagdo de termo-aspersdo ou
ainda comparar a adesdo de tipos similares de superficies depositadas. No primeiro teste,
realizado pela CCDM, nenhuma das amostras mostrou descolamento da camada porosa, 0
rompimento ocorreu no adesivo utilizado. Nessa bateria de testes, a adesdo da camada porosa
resistiu a tensdo empregada, mas mostrou desempenho ndo uniforme do adesivo que se
rompeu em diferentes tensdes, corroborando a idéia de que os adesivos disponiveis ainda séo
inadequados para os testes de resisténcia (76).

O laboratério Tecno-PUC realizou esse mesmo ensaio em amostra retirada da zona
plana da camada porosa do protdtipo e a ruptura ocorreu mediante carga de 275 Kgf,
equivalente a 5,31 MPa ou 0,542 Kgf/mm? Quando observada a discrepancia entre os
resultados do laboratério da CCDM e os obtidos no Tecno-PUC foi realizado novamente o
teste, agora com amostra retirada da zona estriada e o resultado foi equivalente a 6,87 MPa e
a 0,702Kgf/mm?, isto é, valor 23% superior ao obtido na mostra do teste inicial.

Ainda realizou-se o teste da forca de adesdo do crescimento 6sseo sobre a superficie
porosa, em amostra retirada de prétese que necessitou ser removida de paciente, em trés
meses de pos-operatorio. O teste avaliou o crescimento 6sseo sobre superficie tratada por
aspersdo-térmica com tecnologia nacional. O resultado, quando ajustado a norma, foi de 0,75
MPa, indicando valores no minimo 10 vezes menores que 0s admissiveis nos testes de adesao
da camada porosa nas proteses avaliadas. Como a maioria das falhas ocorrem na interface
osso/implante (37), este estudo mostrou que 0s menores valores apresentados pelos testes de
adesdo da camada porosa sdo dez vezes superiores a adesdo osso/camada porosa,
representando uma ampla margem de seguranca para a forca de adesdo da camada porosa que,
neste caso, tem a fungdo principal de acelerar e uniformizar osteointegracdo, sem a funcéo
de estabilizar a haste, como ocorre nos desenhos cilindricos. Nas préteses testadas, a fungéo
estabilizadora é desempenhada e garantida pela forma quadrangular e cuneiforme,
complementada pelo crescimento 0sseo que naturalmente ocorre nas superficies levemente
rugosas das hastes de liga de titanio (5).

As empresas nacionais com experiéncia em deposicdo de material por termo-aspersao
demonstram interesse e bons resultados no tratamento de superficies de implantes cirurgicos,
mas devido a estratégia logistica, concentram-se na demanda da industria pesada, que
assegura retorno financeiro mais atrativo que o trabalho com pegas menores como no caso

préteses femorais.
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Na fase de definicdo do projeto, diante da inexisténcia de norma que determinasse
valores ideais para a forca de adesdo em haste femoral quadrangular e cuneiforme e
considerando a discrepancia mesmo que pequena, observada nos resultados dos testes
realizados anteriormente, optou-se pela aplicacdo da termo-aspersdo em empresa europeia,
visando ndo somente a exceléncia da caracteristica, mas também a obtencdo de parametros
passiveis de comparacao.

Os corpos-de-prova e protétipos com camada porosa por termo-aspersao aplicadas no
exterior, reavaliados no laboratério Tecno-PUC, revelaram que a cobertura porosa dos corpos-
de-prova resistiu sem ruptura até uma pressao de 7,15 MPa, isto é 0,73 kgf/mm? equivalente a
312,7 kgf para um disco de uma polegada de diametro como definido na norma. A seguir, no
teste realizado em amostras retiradas da zona plana e zona estriada do protétipo lote n°
702688, a medida da forca adesiva da camada porosa, mostrou que o revestimento resistiu
sem ruptura até uma pressao de 14,7 MPa, isto é 1,5 kgf/mm? e 18 MPa, isto é 1,83 kgf/mm?
respectivamente, demonstrando aumento significativo na forca de adesdo camada porosa.

Informacdes recentes do proprio Laboratorio Tecno-PUC garantem que os testes de
adesdo realizados em corpos-de-prova e prototipos tratados por termo-aspersao na mesma
empresa nacional, apés modificacbes no método pelo jateamento prévio das superficies,
demonstram, agora, resultados similares aqueles obtidos com tecnologia estrangeira,
evidenciando a melhoria técnica do processo de termo-aspersdo, e adequando assim 0s

resultados da industria nacional, as exigéncias das normas de controle e garantia de qualidade.



8 CONCLUSAQO e PERSPECTIVAS

Considerando-se a efetividade do desenho quadrangular cuneiforme e os adequados
resultados obtidos, as normas que definem as principais caracteristicas da matéria prima e da
superficie porosa, o desenvolvimento de protese femoral ndo cimentada nacional, adequada
aos padrdes internacionais de qualidade para proteses femorais em liga de titanio € totalmente
factivel. Todavia, a tecnologia nacional de deposicdo metélica por aspersao-térmica deve ser
aprimorada, para que se alcangar maior uniformidade de resultados na avaliacdo da forca de
adesédo da camada porosa.

Como perfil analitico minimo adequado para padrdes internacionais para implante em
liga de titanio, sugere-se analise de gerenciamento e simulacdo pelo MEF para o desenho,
determinacdo quimica qualitativa e quantitativa dos constituintes do metal basico do corpo da
prétese, bem como testes de corrosdo e fadiga. Quanto ao metal depositado por termo-
aspersdo, as mesmas analises quimica e granulométrica sdo importantes; assim como as
avaliacOes das caracteristicas da camada porosa depositada, como forca de adesdo, espessura
da camada, tamanho do poro e porosidade.

As perspectivas direcionam-se para a investigacdo dos resultados clinicos de médio e
longo prazo do uso desta prétese e para reanalise do real papel da camada porosa por termo

aspersdo em proéteses ndo cimentada.
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Jad, 19/NOV/90.

ILMO SR.

DR. CARLOS ALB SOUZA MACEDO

AV NILO PECANHA, 15 - APTO 401
90430 - P.ALEGRE - RS

REF.: PROTESE ORTOPEDICA

Prezado Senhor,

Segue anexo, dotumentos referente a Prdétese ortopédica, sendo que
solicitamos o envio da "Autorizagdo do Inventor" devidamente assina
do, para que possamos dar continuidade ao processo.

Sendo o que se apresenta para o momento, subscrevemo-nos.

Atenciosamente,

INDUSTRIA COMERCIO PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA. - AV, INDUSTRIAL, 880 - FONE:(0146) 22,2576 - TELEX 146 085 BMPO - CEP 17 200 - JAL-5P



. M. M. JUNQUEIRA LEITE ey

Advogado
MARCAS E PATENTES

Sao Paulo, 192 de novembro de 1990.
A
BIO MECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA. ME
Avenida Industrial, n? 880

17200 - JAU - ESTADO DE SAO PAULO

PROCESSO PI 90 02726 - 06/JUN/1990

"PROTESE ORTOPEDICA™

e - >

Prezados Senhores.

Na conformidade do estabelecido no art. 52, § 29, da

Lei Federal ne 5.772/71, fazemos anexar a

AUTORIZACAO DO INVENTOR,

destinada a indiépensével complementacao do pedido de

privilégio em epigrafe.

Rua Senador Paulo Egidio, 15 -  10.° Andar -  Conjs. 1004/1006 -  Telefone: 37-5772 - CEP 01006 -  Sao Paulo




estima,

eps.

\,

ser devolvida assinada e com as firmas reconhecidas.

providéncias de V.Sas., renovamo-lhes as expressOes da nossa

M.M.JUNQUEIRAL{!TE———j
Advogado
2 MARCAS E PATENTES

Mencionada autorizacao, em 02 (duas) vias, devera

Permanecendo no aguardo das gratas e urgentes

firmando-nos

atenciosamente.

f”’" P

\
\\
Miltyn de Mello Junqueira Leite

Advogado ~ OAB/SP 19.487

J

Rua Senador Paulo Egidlo, 15 -  10.° Andar -  Conjs. 1004/1006 -  Telefone: 37-5772 .  CEP 01006 -  Sio Paulo



/(J/%??\ /{ : )

AUTORIZACAO DO INVENTOR

Nesta e melhor forma de direito, eu, CARLOS ALBERTO SOUZA
MACEDO, CPF 213 717 500-25, brasileird, casado, médico,
residente e domiciliado a Avenida Nilo Pecanha, n¢ 15,
apt. 401, CEP 90430, Porto Alegre, Estado do Rio Grande do Sul,
na qualidade de inventor de "PROTESE ORTOPEDICA", autorizo
em caréter irrevogavel e irretratavel, a titulo
gratuito, a BIO MECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
ORTOPEDICOS- LTDA. ME. CGC/MF 58 526 047/0001-73, sociedade
brasileira, industrial e mercantil, com sede a Avenida Indus-
trial, n9 880, Vila Industrial, CEP 17200, Jau, Estado de Sao
Paulo, a requerer e fazer processar, em seu nome, O respectivo
pedido de privilégio, perante o INSTITUTO NACIONAL DA
PROPRIEDADE INDUSTRIAL, cedendo todos e respectivos

direitos a ora Autorizada.

™~

Jau, 06 de/sunho de 1990.

st

\

CARLOS AEBERTO SOUA MACEDO

eps.
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Cerca de 200 mil pessoas vivem em cadeiras de rodas por falta de um implante
ortopédico. Qutras tantas podem estar definitivamente imobilizadas por terem
implantado proéteses de ma qualidade. Os dados s8o da Associagdo Brasileira de
Importadores e Distribuidores de Implantes (Abraidi), que representa 164 empresas
fabricantes, importadoras e distribuidoras de produtos de ortopedia.

Apenas no Instituto Nacional de Traumato-Ortopedia (Into), vinculado ao Ministério da
Saude (MS), sete mil pacientes aguardam um implante ortopédico. "Um paciente
desses vocé coloca para andar no dia seguinte da cirurgia, mas eles ficam, em média,
de dois a trés anos aguardando na fila para fazer a cirurgia”, afirma o diretor geral do
Into, Sérgio Cortes.

As cirurgias ortopédicas s8o consideradas procedimentos de alta complexidade pelo
MS, que gastou com esse tipo de cirurgia no ano passado apenas 5% do orgamento
de R$ 12 bilhdes destinados a gastos com ortopedia, o equivalente a R$ 645 milhOes.
*Os pacientes nfo estfio tendo acesso aos procedimentos de alta complexidade”,
conclui o coordenador geral de alta complexidade do érg8o, Carlos Armando
Nascimento. ) ‘

O diretor do Into, Sérgio Cortés, explica que enquanto os Estados Unidos, que tém
uma populacdo de 290 milhdes de habitantes, fazem 850 mil cirurgias anuais para
implantes ortopédicos, o Brasil, pais com cerca de 170 mithSes de habitantes, realiza
apenas 14 mil. No ano passado, o Into realizou 1,5 mil cirurgias de quadril e joelho.
De acordo com Cortés, para este ano a expectativa é de que sejam feitas 2,2 mil
cirurgias.

A fila também é grande devido & méa qualidade dos implantes, que obrigam os
pacientes a realizar novas cirurgias num curto espago de tempo. Muitos morrem ou
ficam para sempre sem andar. Cortés cita o caso de um paciente de 47 anos que
realizou uma cirurgia de implante de prétese na perna em 1999.

Se fosse de qualidade, a peca poderia ter durado até 15 anos e o paciente s6 feria de
fazer a revisdo em 2014, mas nfo foi o que aconteceu. Apenas trés anos depois, em
2002, o paciente voltou para a mesa de cirurgia com uma forte infecgdo, chamada de
metalose. Apds 18 meses de internagdo, teve a perna amputada e perda das
articulacdes do quadril, o que impossibilitou para sempre a colocaggo de outra
protese.

A metalose é um dos principais problemas encontrados pelos médicos nas cirurgias de
revisdo, e ocorre quando é implantado um metal de méa qualidade e inapropriado para
uso humano. Na maioria das vezes a préotese quebra, o material se solta dentro do
corpo e as células de defesa do organismo atacam o plastico e 0.0sso e destroem
ambos.

As mortes, nesses casos, sd0 comuns: "Normalmente nds temos que tirar pedagos de
musculos, e quando nds tiramos esse pedago de musculo obviamente o resultado vai
ser sempre muito ruim para o paciente, a possibilidade de ele ter infecg8o aumenta
muito. A grande chance do paciente é na prétese primaria, e ndo na revisdo", explica
Cortés.

O problema da ma qualidade dos produtos de ortopedia e da dificuldade de se
conseguir um implante no Brasil estdo sendo discutidos hoje e amanh& no I Férum de
Seguranga Sanitaria de Produtos para Ortopedia, promovido pela Agéncia Nacional de

http://noticias terra.com.br/imprime/0,,01264329-EI1306,00.html 20/05/04
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Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Into e Abraidi.

Obrigar as empresas a colocarem o ntimero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
(CNPJ) nas préteses e Grteses fabricadas, instituir a notificagiio compulsoria de
remog¢3o de implante para monitorar o erro e a identificagdo compulséria no
prontudrio do paciente sobre a origem de uma prétese importada sdo algumas
sugestBes feitas a Anvisa pelo coordenador geral dos procedimentos de alta
complexidade do MS, Carlos Armando Nascimento.

"Tenho certeza que com esse trabalho feito pelo ministério e a Anvisa nés vamos
conseguir criar medidas que impegam que os materiais de ma qualidade sejam
fornecidos, sejam comercializados. Eu acho que o principal é isso, é impedir a
comercializaciio desses produtos, produtos de ma qualidade que estdo colocando em

risco a nossa populagio”, afirma o presidente do Into.

De janeiro de 2003 até hoje, a Anvisa autuou 48 empresas fabricantes de proteses e
orteses com algum tipo de irregularidade. As empresas eram dos estados de S&o
Paulo, Rio Grande do Sul, Pernambuco, Parana e Rio de Janeiro.

Leia esta noticia no original em:
Terra - Noticias
http://noticias.terra.com.br/brasillinterna/O,,01264329-EI306,00.html

[ CLIQUE Aigul PARA COMEGAR A IMFRESSAD i

http://noticias.terra.com.br/imprime/0,,01264329-EI306,00. html 20/05/04
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ENGENHARIA
METALURGICA
E DE MATERIAIS

PROTESES TOTAIS DE QUADRIL: DIAGNOSTICO DO PANORAMA
NACIONAL E ELABORAGAO DE DIRETRIZES PARA POLITICAS
PUBLICAS

QUESTIONARIO
INFORMACOES AOS ENTREVISTADOS:

O presente questionario se destina a obter junto aos ortopedistas atuantes em
hospitais e/ou unidades de salde do Brasil, informacdes referentes as proteses
totais de quadril, incluindo: critérios de selecéo, freqiiéncia e preferéncia de uso,
além das causas mais comuns de falha e cirurgias de revisdo. Os dados coletados a
partir deste questionario serdo utilizados em um projeto de pesquisa para tese de
doutorado que objetiva subsidiar a elaboragdo e proposicio de diretrizes para as
politicas publicas, visando o uso racional de materiais e recursos pelo Sistema Unico
de Saude (SUS). O projeto é de autoria da aluna Carla Valéria Martins Rodrigues,
sob orientagdo da Profa. Rosimary Terezinha de Almeida, do Programa de
Engenharia Biomédica, COPPE/UFRJ.

Todas as informacgdes prestadas pelo entrevistado tém carater confidencial e
em nenhuma hipétese este sera identificado. Apenas o pesquisador terd acesso ao
questionario e as informacgBes nele contidas. A participacdo nesta pesquisa é
voluntaria.

Agradecemos a sua colaboragdo no preenchimento e devolugdo do
questionario juntamente com a 2° via do Termo de Consentimento Livre Esclarecido
datada e assinada, no prazo de 15 dias ap6s o recebimento, para:

Carla Rodrigues - Caixa Postal 107065 ~ Niter6i = RJ CEP: 24360-970



QUESTIONARIO 1 — CIRURGIOES ORTOPEDISTAS — SBOT E SBOQ

BLOCO 01 - IDENTIFICACAO

Puablico alvo — ortopedistas atuantes na area de cirurgia de quadril vinculados a SBOT e/ou

SBQ.

BLOCO 02 - ESCOLARIDADE

1.

SN

Qual o seu maior nivel de escolaridade?

) 1 - Especializagdo / Residéncia

) 2 — Mestrado Completo

) 3 — Doutorado Completo / Pos-Doutorado

) 4 — Especializagdo nas areas de traumato-ortopedia

BLOCO 03 - FUNCAO E EXPERIENCIA PROFISSIONAL

2.

W W NN

P W W NN

Vocé trabalha em quantos hospitais e/ou unidades de saude?

) 1 - Setor Publico (SUS):

} 2 — Setor Privado:

Quais suas fungdes e areas de atendimento dentro do hospital ou unidade de satde
onde trabalha a maior parte da semana? Citar todas (técnicas e administrativas)

A sua experiéncia profissional na realiza¢do do procedimento de artroplastia total de
quadril primaria é de:

) 1 — Nenhuma.

)2 — Menos de 5 anos
)3 —Entre 5 e 15 anos
) 4 — Mais de 15 anos

Quantas cirurgias de artroplastia total de quadril primaria vocé realiza anualmente nos
hospitais ou unidades de satide onde trabalha?

) 1 —Menos de 10
}2-Entre 10¢ 19
} 3 — Entre 20 e 50
) 4 — Mais de 50



BLOCO 04 - PROTESES PARCIAIS DE QUADRIL

6. Assinale o tipo de protése que vocé utiliza com mais freqiiéncia atualmente em cada
setor (publico ou privado), considerando o tipo de protese, sua procedéncia (nacional
ou importada) ¢ disponibilidade, nas artroplastias _totais de quadril primadrias.

Tipo de Protese 1. Setor Pablico 2. Setor Privado
(SUS)

A |total cimentada ou hibrida () ()
nacional

B |total ndo cimentada () ()
nacional

C |total cimentada ou hibrida () ()
importada

D |total ndo cimentada () ()
importada

E |outra ou nenhuma () ()

7. Assinale o tipo de protése que vocé utiliza com mais freqiiéncia atualmente em cada
setor (publico ou privado), considerando o tipo de protese, sua procedéncia (nacional
ou importada) ¢ disponibilidade, nas artroplastias totais de quadril de revisdo de
quadril.

Tipo de Protese 2. Setor Pablico 2. Setor Privado
(SUS)

A | total cimentada ou hibrida () ()
nacional

B | total nfo cimentada () ()
nacional

C | total cimentada ou hibrida () ()
importada

D | total ndo cimentada ) ()
importada

E |outra ou nenhuma () ()

8. Cite a marca do componente acetabular que vocé usa preferencialmente atualmente
em cada setor (piblico ou privado), considerando o tipo de protese, sua procedéncia
(nacional ou importada) e disponibilidade, nas artroplastias  totais de quadril
primarias.

Procedéncia/ Marca do 1. Setor Pablico 2. Setor Privado
Componente Acetabular (SUS)

A | Nacional

B |Importada




Cite a marca do componente femural que vocé usa preferencialmente atualmente em
cada setor (publico ou privado), considerando o tipo de protese, sua procedéncia
(nacional ou importada) e disponibilidade, nas artroplastias  totais de quadril
primarias. (Exemplo: Chamley cimentada):

Procedéncia / Marca do 1. Setor Pablico 2. Setor Privado
Componente Femural (SUS)

A | Nacional

B |Importada

. Qual a causa mais comum das cirurgias de artroplastia total de quadril de revisfio

realizadas por vocé?

()1 —Fratura da protese.

( )2 - Infecgdo.

()3 - Deslocamento do(s) componente(s) da protese.

()4 - Afrouxamento.

()5 Osteolise.

( )6-Outra:

11. Qual o critério mais importante utilizado por vocé para a sele¢io da protese a ser
utilizada na cirurgia de artroplastia total de quadril primaria?

( ) 1-_Custo.

() 2-Tipo de Protese.

() 3 ~Fatores Individuais dos Pacientes (idade, biotipo, patologia, etc.).

()4 - Experiéncia prévia com o uso da protese.

( )5~-Outro:

12. Na sua opinido, qual o fator mais relevante no desempenho clinico das proteses
utilizadas atualmente no pais na cirurgia de artroplastia total de quadril primaria?

( ) 1-Indicagdo

( )2 - Tipo de Protese.

( )3 - Fatores Individuais dos Pacientes (idade, patologia, etc.).

()4 - Experiéncia prévia do cirurgido.

( ) 5 —Qualidade do atendimento hospitalar.

( )6-0Outro:

13. Descreva de forma sucinta as suas principais dificuldades/limitagdes no uso cirlirgico
das proteses totais de quadril disponiveis no pais?

14. Quais sdo suas sugestdes para melhorar o desempenho clinico das proteses totais de

quadril nacionais ou importadas atualmente disponiveis no mercado brasileiro?
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