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INFORMAQ@ES SOBRE O ARTIGO RESUMO
Histérico do artigo: A artroplastia total do quadril (ATQ) é um procedimento ciriirgico que envolve a substituicao
Recebido em 20 de maio de 2016 da articulacdo danificada por um dispositivo artificial. Apesar do reconhecido sucesso clinico
Aceito em 5 de julho de 2016 dos implantes de quadril, o desgaste das superficies articulares ainda é uma das questdes
On-line em 1 de maio de 2017 criticas que influenciam o seu desempenho. As combinagdes mais comuns de materiais
usadas nas proéteses incluem metal-polimero (M-P), cerdmica-polimero (C-P), metal-metal
Palavras-chave: (M-M) e ceramica-cerdmica (C-C). No entanto, em relacdo ao projeto do implante de qua-
Artroplastia, substituicdo, quadril dril, além dos materiais usados, varios parametros podem influenciar o seu desgaste. Nesse
Prétese do quadril cendrio, no qual a seguranca e eficicia para o paciente sdo as principais questdes, é fun-
Desenho de prétese damental avaliar e prever a taxa de desgaste do modelo de implante de quadril antes de

seu uso em ATQ. Essa é uma das questdes que devem ser levadas em conta na etapa
de avaliacdo pré-clinica do produto, na qual testes de simulacdo em laboratérios sdo
necessarios. No entanto, é fundamental que os movimentos e as cargas aplicados possam
reproduzir os mecanismos de desgaste fisiologicamente observados no paciente. Maqui-
nas especiais, conhecidas como simuladores de articulacao, sdo usadas para reproduzir os
deslocamentos angulares e as cargas in vivo. Este artigo enfoca as principais caracteristi-
cas relacionadas a simulagdo de desgaste de implantes de quadril por meio de simuladores
mecénicos, fornece informacdes a cirurgides, pesquisadores e érgdos reguladores, dentre
outros, sobre a importancia da avaliagdo pré-clinica do desgaste. Foi feita andlise critica
sobre as diferencas nos principios de funcionamento dos simuladores e seus efeitos nos
resultados finais, bem como sobre as tendéncias futuras na simulacao de desgaste.
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Importance of preclinical evaluation of wear in hip implant designs using
simulator machines

ABSTRACT
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Total hip arthroplasty (THA) is a surgical procedure that involves the replacement of the
damaged joint of the hip by an artificial device. Despite the recognized clinical success
of hip implants, wear of the articulating surfaces remains as one of the critical issues
influencing performance. Common material combinations used in hip designs comprise
metal-on-polymer (MoP), ceramic-on-polymer (CoP), metal-on-metal (MoM), and ceramic-
-on-ceramic (CoC). However, when the design of the hip implant is concerned besides the
materials used, several parameters can influence its wear performance. In this scenario,
where the safety and efficacy for the patient are the main issues, it is fundamental to eva-
luate and predict the wear rate of the hip implant design before its use in THA. This is one
of the issues that should be taken into account in the preclinical evaluation step of the pro-
duct, in which simulated laboratory tests are necessary. However, it is fundamental that the
applied motions and loads can reproduce the wear mechanisms physiologically observed in
the patient. To replicate the in vivo angular displacements and loadings, special machines
known as joint simulators are employed. This article focuses on the main characteristics
related to the wear simulation of hip implants using mechanical simulators, giving infor-
mation to surgeons, researchers, regulatory bodies, etc., about the importance of preclinical
wear evaluation. A critical analysis is performed on the differences in the principles of ope-
ration of simulators and their effects on the final results, and about future trends in wear

simulation.

© 2016 Sociedade Brasileira de Ortopedia e Traumatologia. Published by Elsevier Editora
Ltda. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://

creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introducao

A substituicdo da articulacdo do quadril danificada por um
dispositivo artificial, conhecida como artroplastia total de
quadril (ATQ), é um procedimento cirdrgico que tem sido
amplamente feito em ortopedia nas dltimas décadas.! A
ATQ tem uma relagdo custo-eficicia excelente, uma vez
que melhora o estado funcional e a qualidade de vida
dos pacientes de uma maneira confidvel.” Os projetos de
implantes de quadril geralmente usam uma combinacado
metal-polimero (M-P), ceramica-polimero (C-P), metal-metal
(M-M) e ceramica-cerdmica (C-C) como materiais para a
cabeca femoral e revestimento. Embora o sucesso clinico e os
grandes avancos tecnolégicos nos implantes de quadril sejam
bastante reconhecidos, os materiais usados nos sistemas
ATQ tém sido continuamente pesquisados e desenvolvidos.?
O desgaste dos componentes da articulacdo, a causa da falha
primaria do implante devido a ostedlise e soltura asséptica,
continua a ser uma grande desvantagem.*® O principal pro-
blema relacionado ao desgaste é a gera¢do de particulas, o que
pode incitar uma resposta inflamatéria altamente bioldgica
e levar a perda éssea periprostética localizada e, consequen-
temente, nova cirurgia.” Especialmente no caso dos insertos
acetabulares feitos de polietileno de ultra alto peso molecular
(ultra-high molecular weight polyethylene [UHMWPE]), o
desgaste ocorre principalmente na porcdo superolateral
do dispositivo,® gerando particulas e tornando-se um dos
principais fatores de limitacdo da vida util do implante.®

A tribologia (atrito e desgaste) das superficies de carga e
a biocompatibilidade sdo dois aspectos cruciais responsaveis

pelo sucesso clinico de um implante de quadril. A pesquisa e
o desenvolvimento de novos materiais de implante de quadril
é fundamental na reducéo do desgaste. £ importante lembrar
que, quando um novo modelo (inclusive materiais, geometria
etc.) é avaliado para uso em um sistema de ATQ, os compo-
nentes serdo expostos a vdrias cargas e movimentos, dardo
origem a uma ampla gama de estresses mecéanicos de contato
durante as atividades diarias.® Assim, a validacdo pré-clinica
é uma fase crucial no desenvolvimento de um novo implante,
é considerada por alguns pesquisadores e fabricantes como
uma extensdo da atividade de andlise de risco.’

O método pré-clinico mais aceito para avaliar o desgaste
de um implante de quadril em laboratério envolve o uso de
maquinas especiais que simulam as cargas fisiolégicas e os
movimentos clinicamente observados. Essas maquinas sdo
conhecidas como simuladores da articulacdo do quadril e
fornecem resultados importantes sobre o comportamento
esperado de um implante em uso clinico.

O presente estudo revisou as principais caracteristicas do
comportamento de desgaste dos implantes de quadril, avalia-
das a partir dos resultados de simulacdes feitas sob protocolos
padronizados. O estudo explica a importéncia da avaliacdo
pré-clinica de novos modelos de implantes de quadril antes
de seu uso clinico.

Por que simular o desgaste em um implante de
quadril?

Antes de ser inserido no mercado, cada produto em desen-
volvimento geralmente passa por uma fase de avaliacdo, que
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tem como objetivo determinar seu desempenho e os possiveis
mecanismos de falha. Especialmente no caso dos implantes
de quadril, considerando a seguranca do paciente e a eficicia
do produto, uma investigacao mais profunda do desempenho
é necessaria.

O desempenho clinico em longo prazo das articulag¢des arti-
ficiais do quadril ndo é influenciado apenas pela tribologia do
acoplamento do modelo ao quadril, mas também pela fixacdo
dos componentes protéticos.'® Por outro lado, o surgimento de
implantes modernos, bem como o refinamento das técnicas
cirargicas e métodos de fixagcdo ndo cimentada, fez com que
as propriedades de desgaste dos materiais das superficies de
contato se tornassem os principais responsaveis pela durabili-
dade da ATQ.'! Assim, o desgaste do implante de quadril é um
dos atributos mais amplamente investigados em laboratérios
e empresas em todo o mundo; ele também é estudado clinica-
mente durante a vida do paciente e em implantes explantados.
O estudo do desempenho do implante em testes de desgaste
é uma ferramenta no desenvolvimento, uma vez que permite
avaliar as taxas de desgaste, bem como os tamanhos e for-
matos das particulas antes da implantagdo.’ A simulagéo de
desgaste no laboratério é motivada principalmente pela pos-
sibilidade de avaliar o desempenho de diferentes modelos de
implante de quadril e comparar as taxas e os mecanismos de
desgaste. Diferentes combinagdes de materiais podem resul-
tar em diferentes mecanismos de desgaste. Existem varios
mecanismos de desgaste, tais como desgaste abrasivo, des-
gaste adesivo, fadiga e desgaste abrasivo por particula externa.
Os mecanismos de desgaste podem ser avaliados, apés os tes-
tes, por andlises laboratoriais que usam técnicas avancadas
de caracterizacao de materiais.

Considerando o funcionamento pratico da articulacao do
quadril, sabe-se que o desgaste é regido ndo apenas pelo
modelo do implante e propriedades do material, mas tam-
bém pelo filme lubrificante.’® Além disso, do ponto de vista da
engenharia, o desgaste de um implante de quadril também é
uma funcéo das condi¢des cinematicas,'* que também podem
afetar o filme lubrificante. A simula¢do correta do ambiente
cinematico é crucial para reproduzir corretamente a condicao
de lubrificacdo da articulagdo e, portanto, o comportamento
de desgaste do implante de quadril.

Quanto a escolha do par de materiais a ser usado na
articulacao, devem-se considerar as vantagens e desvanta-
gens (riscos) relacionadas ao desempenho tribolégico preten-
dido do implante de quadril. Por exemplo, as combinacoes
que usam um material de articulagdo macio (tal como
UHMWPE) contra uma superficie de carga rigida (liga meta-
lica ou ceramica) produzirdo taxas de desgaste especificas,
que estdo correlacionadas com as propriedades especificas
dos materiais, associadas ao desenho especifico da articulacdo
(geometria). Portanto, é fundamental determinar o nivel acei-
tavel de desgaste da combinacdo de materiais. E por isso que
a simulacdo em laboratério, com equipamentos e protocolos
adequados, associada a um ambiente controlado que reproduz
o sistema musculoesquelético e a cinematica humana, é con-
siderada uma ferramenta poderosa para a correta avaliacdo
do desgaste.

Testes de desgaste pré-clinicos também garantem que
o implante de quadril apresente desempenho e seguranca

satisfatérios em termos de durabilidade, o que aumenta a
confiabilidade do produto para pacientes e cirurgides.’> Uma
vantagem adicional que a simula¢do de desgaste do implante
pode trazer é a possibilidade de avaliar os fatores de engenha-
ria que afetariam o desgaste do implante in vivo. O acabamento
superficial (rugosidade) das superficies de carga é considerado
um parametro chave que influencia o comportamento de des-
gaste do implante.’™ 6 Por exemplo, testes de desgaste podem
ser feitos em simuladores para comparar a taxa de desgaste do
revestimento em funcgdo de diferentes valores de rugosidade
da superficie da cabe¢a femoral.’

Também podem ser feitas simula¢des para avaliar o efeito
de cabecas femorais arranhadas sobre o desgaste do inserto
acetabular. A existéncia de arranhodes na cabeca é conside-
rada um dos mecanismos responsaveis pelo desgaste abrasivo
em implantes com UHMWPE.'* Além disso, a rugosidade e a
presenca de arranhdes na superficie da cabeca femoral estdo
intimamente relacionadas ao tipo de material usado. Metais,
tais como o aco inoxidavel e a liga de cobalto e cromo (CoCr),
sdo mais suscetiveis a arranhdes do que a cerdmica, uma vez
que aqueles materiais sdo menos duros do que esse.

O desempenho de desgaste do implante em rela¢do ao uso
de diferentes materiais na cabeca femoral, tais como ceramica
e metais, também pode ser avaliado a partir de simulacdes. Os
simuladores tém sido usados ha bastante tempo para avaliar
os mecanismos de desgaste, oferecem informagoes valiosas
sobre as vantagens e desvantagens de cada material.’>'81°

O diametro da articulacdo do quadril é outro aspecto cru-
cial em termos de desgaste, por estar relacionado ao campo de
tensao de contato produzido durante o uso do quadril. Testes
de desgaste podem ser feitos em simuladores para avaliar
a influéncia do didmetro da cabeca femoral sobre a taxa de
desgaste dos insertos acetabulares, principalmente aqueles
fabricados com UHMWPE. Verifica-se que, para UHMWPE, o
desgaste volumétrico pode depender criticamente do didme-
tro da cabeca femoral.’® Por exemplo, o desgaste de um inserto
acetabular de UHMWPE que se articula com uma cabeca femo-
ral de 32mm é mais elevado do que aquele observado em
insertos acetabulares que se articulam com cabecas femorais
com didmetros menores.”’ A vantagem de usar um didmetro
superior estd relacionada a maior amplitude de movimento
(ROM) sem ocorréncia de impacto, leva a uma melhor esta-
bilidade do implante e a diminui¢do do risco de luxagdo.?’-2*
Por outro lado, o aumento do tamanho da cabeca femoral
leva a um aumento da distancia e da velocidade de desliza-
mento, pardmetros reconhecidos por terem influéncia sobre o
desgaste.?” No entanto, as simula¢des de desgaste demonstra-
ram que cabecas femorais com grandes didmetros s6 causam
desgaste quando o inserto acetabular é feito com UHMWPE
nao reticulado. Em insertos acetabulares feitos com
UHMWPE reticulado, as simulacdes de desgaste indica-
ram que esse nao é necessariamente dependente do tamanho
da cabeca femoral.”®

Existem amplos relatos de pesquisas e desenvolvimentos
de articula¢des ortopédicas artificiais com experiéncias em
simuladores. Independentemente do uso crescente de diver-
sos materiais, o UHMWPE é um dos materiais mais usados em
articulacdes artificiais, é usado como material de carga desde a
década de 1960.7%%?7 Desde a primeira geracdo de UHMWPE,
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a busca de solugdes para problemas relacionados ao desgaste
tem focado na mudanca de suas propriedades mecénicas. A
estrutura do UHMWPE foi modificada para melhorar a resis-
téncia ao desgaste do material do implante de quadril. Uma
forma de melhorar as propriedades mecanicas do UHMWPE,
ainda que indiretamente, é por meio da esterilizacdo por
irradiacdo gama em substituicdo ao 6xido de etileno (EtO).
Esse processo de irradiacdo leva a reticulacdo das cadeias do
polimero, o que consequentemente aumenta a resisténcia do
material ao desgaste.?® Os insertos acetabulares em UHMWPE
altamente reticulado apresentam baixo desgaste; o desgaste
dos materiais néo reticulados é mais de 50% maior.”® A des-
vantagem do uso de radiacdo gama é a producdo de radicais
livres, que podem causar a oxidacdo do polimero e, assim,
fragilizar o material.

Atualmente, as simulacdes sdo consensualmente vistas
como uma ferramenta poderosa para confirmar a melhoria
da resisténcia ao desgaste antes do uso clinico. Na verdade,
ja se observou que a simulagédo do desgaste do quadril associ-
ada a uma profunda andlise do material, desde a escala macro
até a escala micro/nanométrica, é util na identificacdo do
volume de desgaste e dos mecanismos de perda de material de
UHMWPE usados em ATQs. O uso de técnicas avancadas para
andlise do UHMWPE em nivel atémico pode revelar aspec-
tos das modificacdes da estrutura do material relacionadas
ao desgaste. O desempenho de desgaste pode ser pior se o
UHMWPE amolecer durante o uso em campos de tensiao meca-
nica multidirecional.*%3!

Simuladores de quadril

O uso de materiais avancados, bem como melhorias na
concepcao dos implantes de quadris, tem sido considerado
como opg¢ao para reduzir o desgaste. Contudo, para confir-
mar que um novo material ou modelo é eficaz em reduzir
o desgaste, é necessario fazer um procedimento compara-
tivo confidvel. Normalmente, a avaliacdo inicial envolve testes
simplificados para avaliar o desgaste e o coeficiente de atrito
(CA) dos materiais que serao usados como materiais de carga.
Resumidamente, testes simplificados sdo feitos com um trib6-
metro; as principais vantagens do uso desse equipamento
é seu baixo custo, simplicidade e pronta disponibilidade de
resultados. O tribometro classifica diferentes materiais em
relacdo a sua taxa de desgaste e coeficiente de atrito. Essa
avaliacdo do desempenho tribolégico é apenas preliminar, ou
seja, ndo é possivel avaliar o efeito de outras caracteristicas
importantes, tais como o projeto da articulacdo do quadril,
sobre o desgaste. Tal limitagdo esta relacionada a geometria
elementar usada nas superficies de contato, os intervalos de
carga aplicados e as condi¢des ambientais, que nao reprodu-
zem exatamente as condicdes in vivo.'’

Testes feitos em equipamentos adequados, nos quais tanto
o projeto quanto as propriedades de desgaste do material
podem ser avaliados simultaneamente com o uso de implan-
tes reais de articulagdo do quadril, podem trazer resultados
pré-clinicos importantes sobre o desgaste do implante. O
método mundialmente aceito para avaliar o desenho e as pro-
priedades de desgaste do material de implantes de quadril
envolve o uso de um simulador. Como o préprio nome ja diz,

um simulador reproduz as condicdes de carga, os desloca-
mentos angulares (abducdo/aducao, rotacdo interna/externa
e flexdo/extensdo) e o ambiente conforme observados na mar-
cha humana. Desse modo, os indices de desgaste in vivo
da ATQ sdo previstos de uma maneira mais clinicamente
relevante.®3? No entanto, embora os atributos do projeto
da articulacdo de quadril sejam avaliados na simulagdo, é
importante lembrar que a experiéncia do cirurgido, bem
como os aspectos clinicos do paciente, ndo sdo levados em
consideragdo pelo simulador.

Os simuladores tém sido amplamente usados em todo
o mundo had muito tempo, ndo apenas para avaliar proje-
tos de desempenho de desgaste, mas também na pesquisa
e no desenvolvimento de implantes de quadril, tanto pelos
laboratérios quanto pelos fabricantes. Nesse dltimo caso, é
possivel prontamente avaliar o desempenho de desgaste de
um novo modelo de implante de quadril na prépria empresa.
O interesse em ter um simulador de quadril no local é um
bom indicativo de que empresas em todo o mundo, especi-
almente nos Estados Unidos e na Europa, estdo investindo
especificamente na melhoria do desempenho tribolégico de
seus produtos.

No Brasil, o cenério é bastante diferente. Os simuladores
de articulacdo do quadril estdo localizados principalmente
nos institutos de pesquisa e nas universidades, o que signi-
fica que a avaliacdo das taxas de desgaste dos implantes nao
pode ser prontamente obtida na prépria empresa. Isso pode
inibir acdes de pesquisa e desenvolvimento, a menos que a
empresa tenha contato com uma entidade que realiza ensaios,
em uma relacdo de trabalho conjunto bem estabelecido. Esse
tipo de agdo pode permitir o surgimento de inovagoes no setor
de produtos ortopédicos no Brasil.

Vérios tipos de simuladores estdo disponiveis no mercado
para fazer testes de desgaste. A principal diferenca entre os
simuladores é o principio mecénico de operacdo, que leva
a existéncia de diferentes modelos e fabricantes em todo o
mundo.”® Atualmente, a maioria dos simuladores de quadril
tem operacdo hidraulica ou eletromecénica. Um exemplo de
simulador hidrédulico é o existente na Divisdo de Metrologia de
Materiais (Dimat) do Instituto Nacional de Metrologia, Quali-
dade e Tecnologia (Inmetro). A figura 1A ilustra a visdo geral do
equipamento; a figura 1B mostra os detalhes de uma estacéo
de trabalho onde as amostras de ensaio (cabeca femoral e
inserto acetabular) estdo montadas.

Os principios de operacdo desse simulador especifico
se baseiam em forcas hidraulicas responsaveis por forne-
cer as condicdes necessdrias para operar as cargas € 0s
deslocamentos angulares. Uma caracteristica interessante
desse equipamento é a célula de carga de seis eixos insta-
lada em cada estacdo de trabalho, que permite a medicao
de forcas e momentos nas coordenadas cartesianas x, y
e z. O conjunto de forcas e momentos é produzido como
resultado do projeto do implante de quadril quando as cur-
vas de carga e de deslocamento sdao aplicadas durante o
teste. Essa avaliacdo pode fornecer informagdes sobre as
forcas resistivas que atuam durante o uso do quadril, tais
como aquelas relacionadas ao atrito. E importante lem-
brar que quanto menor a forca de atrito durante o uso da
articulacdo, melhor sera a sensacdo do implante dentro do
corpo.
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Figura 1 - (A) Visdo geral de um simulador de quadril hidraulico de multiestac¢des; (B) detalhe de uma estagio de trabalho
com uma amostra de teste de articulagdo do quadril (sem lubrificante).

Apesar da existéncia de métodos de teste internacionais
padronizados que descrevem as cargas e os deslocamentos,
o principio de operacdo mecénica do simulador desempenha
um papel importante nas diferencas entre taxas de desgaste
observadas entre diferentes laboratérios. Em vez dos trés tipos
de movimento angular feitos pela articulacdo, os simuladores
de quadril podem usar condicdes simplificadas. Por exemplo,
em alguns simuladores, apenas a flexdo/extensdo e a rotacio
interna/externa podem ser aplicadas a amostra, nao é possivel
aplicar a abdugdo/aducdo. Esse tipo de simulador é normal-
mente conhecido como movimento de balanco biaxial (BRM),
no qual o movimento é aplicado na cabeca femoral por meio da
rotacdo de um bloco montado sob a cabe¢a femoral, com 23° de
inclinac¢do.?? Em algumas circunstancias, os simuladores BRM
aplicam apenas carga estatica; mesmo com condi¢des de car-
gas tdo diversas, tem-se demonstrado que esses simuladores
produzem resultados validos.'®

Como as informacdes de entrada (cargas e deslocamentos)
sao diferentes entre os simuladores de quadril, pode ser dificil
fazer uma comparacdo direta entre as taxas de desgaste deter-
minadas por diferentes simuladores para o mesmo modelo de
implante. Dessa maneira, é preciso cautela ao aceitar e validar
dados de comparagdes entre os resultados experimentais.

Metodologia de simulacao do desgaste
do quadril

Os aspectos tribolégicos da ATQ in vivo sdo complexos,
altamente varidveis e dependem de varias condicées ineren-
temente encontradas nos pacientes. Assim, um Unico teste
pré-clinico padrédo néo é capaz de simular todas as condicées
envolvidas.?* No entanto, a padronizacdo é uma questdo a
ser considerada, com vistas a criar uma base para determinar
a qualidade do implante. Para a avaliacdo do desempenho

do desgaste do quadril, é necessério estabelecer um ciclo
operacional padrao relativo aos movimentos angulares e de
carga, tendo em mente a existéncia de maquinas diferentes
em varios laboratérios em todo o mundo. Teoricamente, isso
permitiria a reprodutibilidade entre os laboratérios interna-
cionais. Dessa forma, seria possivel comparar as taxas de
desgaste de implantes de quadril independentemente das
caracteristicas do testador. A norma ISO 14242, em suas partes
1 e 3,336 especifica as condicdes a serem usadas no teste de
desgaste dos implantes para ATQ. Ela fornece os intervalos
para os movimentos angulares entre os componentes arti-
culares, o padré@o da carga aplicada, o ciclo de velocidade, a
duracdo do teste, a configuracdo da amostra e o ambiente de
teste. Os métodos de avaliagdo do desgaste, com base em téc-
nicas gravimétricas e/ou altera¢des na forma dimensional dos
componentes, também estdo especificados na ISO 14242-2.%7

As amplitudes dos movimentos angulares e a forca apli-
cada, especificadas na ISO 14242-1,%> foram estabelecidas com
base na marcha e nas forcas humanas, considerando tam-
bém o movimento relativo entre os componentes pélvicos
e femorais.’??® A forca aplicada, descrita nesse protocolo
padronizado, foi definida com base em atividades simples da
vida didria, como por exemplo a caminhada. Demonstrou-
-se que, durante a caminhada, o valor da carga vai de zero
a quatro vezes o corpo do paciente; um ciclo de teste com-
preende uma carga de compressdo com um valor maximo de
3.000N e carga minima de 300N, deslocamentos angulares
de flexdo/extensdo (F/E), abducdo/aducao (AB/AD) e rotacdo
interna/externa (RI/RE). Os angulos alcancam até 2° RI, 10° RE,
25° F, 18° E, 4° AB e 7° AD, respectivamente.

Outro pardmetro importante especificado na ISO 14242-1°°
é como deve ser feita a lubrificacdo entre a cabeca femo-
ral e o inserto acetabular durante o ensaio. £ importante
ter em mente que a condicdo fisiolégica de lubrificacdo da
articulacdo humana estd relacionada ao liquido sinovial. No
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simulador de desgaste, a lubrificacdo in vivo é reproduzida
com soro bovino diluido em &gua deionizada. Particular-
mente para esse tipo de lubrificante, é importante notar a
concentracdo de proteinas. A norma ISO 14242-1%> especifi-
cou a concentracao de proteinas (30 £ 2 g/L). No entanto, ela foi
recentemente alterada; se os mecanismos de desgaste obser-
vados nos componentes da articulacdo do quadril testados no
simulador nio forem clinicamente reprodutiveis como aque-
les observados nas articulacdes recuperadas, pode ser usada
uma concentracao de proteinas diferente no lubrificante. Isso
destaca uma das principais preocupagdes da simulacdo de
desgaste do quadril, a reproducdo dos mecanismos clinicos
tais como observados in vivo.

Para prever o desgaste do implante do quadril como seria
in vivo, especificou-se um minimo de cinco milhées de ciclos,
com o uso da forca e da amplitude de movimento angular
de acordo com a ISO 14242-1.3> Supde-se que um milhdo de
ciclos de movimento da articulacdo do quadril reproduzam
aproximadamente o nimero médio de passos normais de um
paciente médio em um ano.'819.38

Implantes de quadril também tém sido usados em pessoas
mais jovens; nesse caso, as atividades da vida diadria podem
ser bastante diferentes. Consequentemente, a hipdtese de que
um milhdo de ciclos de teste de desgaste representaria um
ano de uso clinico da prétese de quadril tem sido considerada
por muitos pesquisadores como uma conjectura antiga. Isso
é especialmente verdadeiro para as chamadas combina¢des
de carga duro-sobre-duro, tais como CsC e MsM. Essas ATQ
opcionais tém aumentado em pacientes jovens e ativos.>° Para
esses casos, os especialistas das comissoes de normalizacao,
como a ISO e ASTM, fazem esforcos para desenvolver méto-
dos especificos e padronizados de testes. Os procedimentos
de teste para as articulacdes duro-sobre-duro devem anteci-
par o desempenho em condi¢oes mais adversas, para discernir
o desempenho do quadril corretamente. No entanto, para a
combinacdo macio-duro, uma das mais usadas em todo o
mundo, o procedimento de teste estabelecido na ISO 14242-
1%> é considerado adequado para avaliar o desempenho da
articulacdo do quadril.

Oresultado pratico de um teste de desgaste é a taxa em que
o componente do quadril se desgasta em func¢do do namero
de ciclos de marcha sob os movimentos angulares e as forgas
aplicadas no simulador. Geralmente, a perda de material (em
massa) é plotada como uma funcéo de intervalos especificos
de testes, como por exemplo 500.000 ciclos. A figura 2 apre-
senta um exemplo de representacdo grafica da perda de massa
cumulativa em funcdo do ntimero de ciclos. Nesse exemplo
especifico, os insertos acetabulares feitos de UHMWPE (com-
ponentes que perdem material devido ao desgaste) foram
articulados com cabecas femorais de 28 mm. A cabeca foi feita
de liga de cobalto-cromo-molibdénio (CoCrMo, compreende
trés pares de amostras, fig. 2A) e de aco inoxidavel (trés pares
de amostras, fig. 2B) por até cinco milhdes de ciclos.’’ Com
base na inclinacdo da representacdo grafica e na presuncéo
de uma curva linear com o uso do método dos minimos qua-
drados, é possivel estimar a taxa de desgaste de cada amostra
individual.>’ A figura 2 mostra que a taxa média de desgaste
do conjunto de amostras de UHMWPE é de aproximadamente
48 mg/10° ciclos (estimado em 51mm?3/10° ciclos), indepen-
dentemente do material usado na cabeca femoral.

A Cameca femoral de liga de CoCr 28 mm
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Figura 2 - Exemplo de graficos de desgaste em funcéo do
numero de ciclos em revestimentos acetabulares UHMWPE
que se articulam com (A) liga GoCGrMo e (B) aco inoxidavel.

Para destacar a importancia das simulac¢des para comparar
as taxas de desgaste entre os diferentes implantes de quadril,
um exemplo é o modelo de implante de quadril cuja cabeca
femoral e inserto acetabular (28 mm de didmetro) sdo feitos de
diamante nanocristalino (DNC) em substrato de nitreto de sili-
cio, no qual a taxa de desgaste foi de 0,02 mm?3/10° ciclos.*° Na
comparacdo das taxas de desgaste dos dois modelos de qua-
dril acima mencionados, observa-se uma enorme diferenca na
taxa de desgaste entre eles.

A representacdo grafica também é util para obter
informagbes sobre o comportamento de desgaste do
projeto do implante de quadril ao longo do tempo de
operacido. A depender da combinacdo de materiais, é possivel
observar dois comportamentos diferentes: o desgaste inicial e
o desgaste no estado estaciondrio. O primeiro é caracterizado
pelo desgaste que ocorre durante a fase inicial do teste, que
é clinicamente equivalente ao periodo inicial de funciona-
mento do quadril implantado in vivo. Nessa fase, as taxas de
desgaste sdo normalmente elevadas porque a cabeca femoral
e o copo acetabular entram em conformidade um com o outro
enquanto ocorre desgaste. A topografia das superficies de
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contato reais ndo é ideal e algumas superficies podem apre-
sentar asperezas inicialmente altas. Essas sao desgastadas no
periodo inicial, fazem assim com que as superficies fiquem
conformes. Apds o periodo transitério, chega-se ao desgaste
estaciondrio, caracterizado por uma taxa de desgaste cons-
tante, tipicamente menor do que a taxa de desgaste inicial.
A determinacdo da taxa de desgaste desempenha um
papel importante na avaliacdo dos implantes de quadril, uma
vez que permite classificar de forma direta as combinagoes de
materiais destinados a ser usados em implantes de quadril.
Tal como especificado na norma 1S014242-2,%” o comporta-
mento de desgaste é obtido apds o ajuste de uma reta pelo
método dos minimos quadrados ao longo dos dados acumu-
lada de perda de massa, em funcdo do ntimero de ciclos de
carga. A taxa de desgaste é entdo simplesmente calculada
como o coeficiente angular (inclinacdo) da reta ajustada.
Verificou-se que esse procedimento é bastante conveniente
para a determinacdo da taxa de desgaste de implantes de
quadril feitos de UHMWPE convencional. No entanto, alguns
outros aspectos devem ser considerados na determinacao da
taxa de desgaste, como tem sido observado no mundo inteiro
em simuladores bem estabelecidos. Isso é especialmente
importante no caso do desgaste com dois comportamentos,
inicial e estacionario, distintos. Nesse caso, é possivel calcular
uma taxa de desgaste inicial distinta da taxa de desgaste esta-
ciondrio, ou ainda uma taxa de desgaste Unica com o uso de
todo o conjunto de dados. Claramente, as taxas de desgaste
calculadas nessa situagdo particular podem ser bastante
diferentes. Assim, é preciso cautela ao relatar a taxa média de
desgaste de um determinado modelo de implante de quadril.
Além dos pontos apontados, deve-se ter em mente o
aspecto do desgaste que é dependente do procedimento.
Ou seja, o desgaste pode ser diferente ndo apenas devido
as diferencas no projeto do implante, mas também pelas
diferencas nos protocolos de teste, configuracdo de disposi-
tivos e composicdo do lubrificante.*' Todos esses aspectos
devem ser considerados ao se compararem resultados produ-
zidos em diferentes laboratérios. A criacdo de uma base de
dados individual para cada laboratério desempenha um papel
importante no estudo do desgaste de implantes de quadril. No
entanto, essa é uma tarefa dificil, uma vez que as simulac¢oes
de desgaste sdo caras e demoradas; seriam necessarios varios
anos para se obter um banco de dados confidvel e poderoso.
Além disso, deve-se ressaltar que, para uma avaliac¢do pre-
cisa de qualquer implante, é necessario considerar varios
aspectos dos materiais usados nos componentes articulares,
desde as caracterizacdes fisicas, quimicas e mecénicas até a
avaliacdo da biocompatibilidade, além dos testes pré-clinicos
de avaliacdo do desempenho do produto. No entanto, apesar
do vasto conjunto de dados obtidos a partir dos testes e das
andlises relativos a avaliacdo do projeto do implante, é sempre
importante chamar a atencao para o fato de que esses resulta-
dos se referem a avaliagdo do produto, ou seja, ndo consideram
o desempenho cirdrgico e a condicdo de saude do paciente.
Assim, eles devem ser interpretados com cautela em relagdo
a sua aplicabilidade direta em condi¢des clinicas, ndo devem
ser usados como uma decisdo final sobre o sucesso de um
implante de quadril apés a implantacédo.
No caso particular do Brasil, em relacdo aos testes de des-
gaste pré-clinicos para avaliacdo de desempenho, a literatura

nacional sé relata casos de falha da prétese implantada; as
causas variam entre materiais fora de especificacdo e ndo
conformidade estrutural dos componentes. O desgaste dos
implantes nao foi relatado, provavelmente porque eles nem
mesmo chegaram a um estagio no qual poderiam desenvol-
ver desgaste. No entanto, problemas relativos ao controle de
materiais e verificagcoes diretas da estrutura mecénica dos
implantes podem ser superados com a modernizacdo tecnolé-
gica dos fabricantes de implantes brasileiros, bem como com
um numero crescente de laboratérios de testes especializa-
dos. Dessa forma, as falhas provenientes da ndo conformidade
em materiais e estruturas podem ser superadas por outras,
agora provenientes do desgaste. Assim, o comportamento de
desgaste pode se tornar um fator chave para ditar o desempe-
nho do produto. E importante notar que testes para predizer o
desgaste dos implantes de quadril devem superar os obstacu-
los, tais como o controle de materiais e a estrutura mecanica
direta, para obter avangos na seguranca e saude dos pacientes
e aproveitar os dados obtidos nas simulag¢des de desgaste com
o fim de melhorar o mercado do implante.

Futuro das simulacoes de desgaste

A area de testes de implantes de quadril é dindmica. Recente-
mente, implantes explantados forneceram informacdes sobre
0s mecanismos in vivo de desgaste em implantes de quadril.
Vérios protocolos de teste tém sido desenvolvidos em labora-
térios no mundo inteiro, abordam a influéncia do projeto e dos
parametros de carga e movimentos no desempenho de des-
gaste. Além disso, nas ultimas décadas, a pesquisa tribolégica
das combinacdes de materiais usados nas ATQ tem conside-
rado um modelo mais simplificado de cargas e movimentos
do que o estabelecido na norma ISO 14242 e baseado em uma
marcha humana normal.?

No entanto, sabe-se que, em muitas situagoes, a cabeca
femoral e o inserto acetabular ndo sdo submetidos as ten-
soes observadas apenas em marcha normal, uma vez que
os implantes de quadril tém sido usados em pacientes mais
jovens e mais ativos. Além disso, considerando o desenvol-
vimento de novos materiais (ceramica, UHMWPE reticulado
etc.) para melhorar a resisténcia ao desgaste, as cargas e
os movimentos atuais prescritos na norma ISO 14242-1°°
para simulacdes de desgaste podem se tornar limitados na
avaliacdo do desgaste de implantes de quadril mais moder-
nos. Recentemente, observou-se uma falha clinica em varios
modelos de implantes, desgastes localizados causados por
carga na borda e por sons anormais (squeaking), o que reforca
a necessidade de simulagdes de desgaste mais agressivas.*?
Além disso, cirurgides e pacientes esperam um aumento da
vida 1til do implante de quadril; assim, melhorias nos tes-
tes de desgaste sdo necessarias para estabelecer niveis mais
elevados de confianca dos dispositivos em condigbes par-
ticulares de maior tempo de uso. A duragdo do uso e os
intervalos de movimentos e cargas estabelecidas na norma
ISO 14242-1°> ndo representam os aspectos atuais das ati-
vidades da vida didria de pacientes mais ativos. Portanto,
o protocolo de simulacdo de desgaste deve ser modificado
para satisfazer as exigéncias das atividades da vida diaria
moderna.'?
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Nesse cendrio, um novo termo na area de simulagdo de
desgaste de quadril surgiu o “teste de condicdes adversas”.
Esse teste inclui um angulo de inclinac¢do elevado do inserto
acetabular, maior nivel de carga, maior velocidade de movi-
mento, abrasdo por terceiro corpo e microsseparacdo.*> Os
testes de condicOes adversas sdao poderosos, uma vez que
permitem a identificacdo de materiais com melhor desempe-
nho e a eliminagcdo de modelos com resisténcia inadequada
ao desgaste em usos mais agressivos, antes de seu uso
clinico.

Testes de condicOes adversas tém sido especialmente con-
siderados na avaliacdo de modelos CsC e MsM, uma vez que o
atual protocolo de testes da ISO 14242-1% normalmente ndo é
capaz de diferenciar diferentes modelos duro-sobre-duro em
relacdo ao desgaste. Além disso, em algumas ATQ, é possi-
vel que um posicionamento perfeito do implante nédo seja
alcancado, o que por si sé é uma condicdo adversa que pode
conduzir a um maior desgaste da superficie de articulagdo. Os
simuladores da articulagdo do quadril também podem ser usa-
dos para avaliar o desempenho de estabilidade do implante e
reproduzir as condi¢ées adversas relacionadas ao posiciona-
mento incorreto do implante que podem ocorrer durante a
cirurgia.

Em relacdo a medida de desgaste, como discutido ante-
riormente, a taxa de desgaste é um resultado importante
obtido a partir dos testes de simulacéo de quadril. No entanto,
a medicdo imprecisa da perda de massa das amostras de
teste afeta a confiabilidade disseminada sobre a qualidade de
desgaste das proteses testadas. Para superar essa possivel des-
vantagem, abordagens geométricas com o uso da maquina de
medicdo de coordenadas (CMM) tridimensional foram com-
binadas a testes de simulacdo de desgaste de quadril para
obter uma medigdo mais precisa.’’** As abordagens geomé-
tricas tém sido consideradas como uma andlise adicional a
simulacdo do desgaste do quadril, pois tém a vantagem de
identificar com precisdo a localizacdo do desgaste e sua pro-
fundidade correspondente.

Outra questdo estd relacionada ao uso crescente de
materiais ceramicos na ATQ. Cabecas femorais e insertos ace-
tabulares fabricados a partir de materiais ceramicos tém sido
usados principalmente devido a sua maior dureza, inércia qui-
mica, baixo coeficiente de atrito e tolerancia pelo organismo.*
Deve-se ressaltar que, apesar de a estimativa indicar que o
desgaste seria superior, conjuntos CsC recuperados em alguns
casos mostraram uma area longa e estreita de dano, o que tem
sido chamado de stripe wear.*® O stripe wear esta associado a
carga na borda, que é o contato entre a cabeca e a borda do
inserto. Esse contato resulta do desalinhamento entre o cen-
tro da cabeca femoral e o centro do inserto acetabular. Estd
relacionado a migragdo do componente femoral, que produz
translacao distal e rotacdo interna, de tal forma que a posicao
final do componente é retrovertida.*® A varia¢do no posici-
onamento translacional dos centros da cabeca e do inserto,
que ndo pode ser detectada nas radiografias, é uma ocorréncia
clinica frequente que pode resultar em aumento substancial
na taxa de desgaste.® Clinicamente, uma tenséo suave nos
tecidos moles pode levar a uma separacdo dos componentes
durante a fase de oscilacao da marcha e quando o calcanhar
toca o chao primeiro pode produzir uma carga sobre a borda
antes do reposicionamento.

No entanto, as proteses CsC mostraram um excelente
desempenho sob condi¢des de simulagdo padronizadas, nao
apresentaram o padrdes de desgaste em faixa observado nos
implantes recuperados. Estudos de simula¢cdo demonstraram
que o desgaste identificado em testes de simulacao de quadril
padronizados é muito baixo. Muitos pesquisadores considera-
ram modificar o protocolo de teste de desgaste estabelecido na
norma ISO 14242-1,% inclusive a microsseparacdo como uma
caracteristica artificial do teste de desgaste, a fim de promo-
ver a ocorréncia de carga sobre a borda. Dessa forma, espera-se
que os modelos CsC apresentem stripe wear ap6s a simulacédo
em laboratério, o que clinicamente reproduziria o desgaste
encontrado in vivo.>

Consideracoes finais

Os simuladores sao uma ferramenta poderosa para a avaliacdo
pré-clinica dos implantes de quadril, antecipam o desgaste
esperado dos materiais articulares. Sdo necessarios estudos
profundos sobre o desempenho de desgaste dos implantes de
quadril disponiveis no mercado brasileiro.

O conhecimento dos principios tribolégicos, bem como as
simulac¢oes de desgaste, contribuiram para o desenvolvimento
e aumento da durabilidade das articulac¢oes artificiais do qua-
dril. Os resultados dos testes de desgaste podem contribuir
para aumentar a confianca do cirurgido em um modelo espe-
cifico de implante de quadril. No entanto, mesmo com os
avangos tecnoldgicos, o sucesso de um implante de ATQ ainda
depende de dois fatores importantes: o cirurgido e a condicao
fisiolégica do paciente.
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