
S

A

I
e
m

R

I

i

H

R

A

O

P

A

P

D

D

h
0
s

r e v b r a s o r t o p . 2 0 1 7;5 2(3):251–259

OCIEDADE  BRASILEIRA  DE
ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA

www.rbo.org .br

rtigo de Revisão

mportância  da avaliação  pré-clínica  do desgaste
m projetos  de  implantes  de  quadril  usando
áquinas simuladoras�

afael Mello Trommer ∗ e Márcia Marie Maru

nstituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro), Divisão de Metrologia de Materiais, Duque de Caxias, RJ, Brasil

nformações  sobre  o  artigo

istórico do artigo:

ecebido em 20 de maio de 2016

ceito em 5 de julho de 2016

n-line em 1 de maio de 2017

alavras-chave:

rtroplastia, substituição, quadril

rótese do quadril

esenho de prótese

r  e  s  u  m  o

A artroplastia total do quadril (ATQ) é um procedimento cirúrgico que envolve a substituição

da  articulação danificada por um dispositivo artificial. Apesar do reconhecido sucesso clínico

dos  implantes de quadril, o desgaste das superfícies articulares ainda é uma  das questões

críticas que influenciam o seu desempenho. As combinações mais comuns de materiais

usadas nas próteses incluem metal-polímero (M-P), cerâmica-polímero (C-P), metal-metal

(M-M) e cerâmica-cerâmica (C-C). No entanto, em relação ao projeto do implante de qua-

dril, além dos materiais usados, vários parâmetros podem influenciar o seu desgaste. Nesse

cenário, no qual a segurança e eficácia para o paciente são as principais questões, é fun-

damental avaliar e prever a taxa de desgaste do modelo de implante de quadril antes de

seu  uso em ATQ. Essa é uma das questões que devem ser levadas em conta na etapa

de  avaliação pré-clínica do produto, na qual testes de simulação em laboratórios são

necessários. No entanto, é fundamental que os movimentos e as cargas aplicados possam

reproduzir os mecanismos de desgaste fisiologicamente observados no paciente. Máqui-

nas  especiais, conhecidas como simuladores de articulação, são usadas para reproduzir os

deslocamentos angulares e as cargas in vivo. Este artigo enfoca as principais característi-

cas  relacionadas à simulação de desgaste de implantes de quadril por meio de simuladores

mecânicos, fornece informações a cirurgiões, pesquisadores e órgãos reguladores, dentre

outros, sobre a importância da avaliação pré-clínica do desgaste. Foi feita análise crítica

sobre as diferenças nos princípios de funcionamento dos simuladores e seus efeitos nos

resultados finais, bem como sobre as tendências futuras na simulação de desgaste.
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Importance  of  preclinical  evaluation  of  wear  in  hip  implant  designs  using
simulator  machines
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Hip prosthesis

Prosthesis design

a  b  s  t  r  a  c  t

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://
Introdução

A substituição da articulação do quadril danificada por um
dispositivo artificial, conhecida como artroplastia total de
quadril (ATQ), é um procedimento cirúrgico que tem sido
amplamente feito em ortopedia nas últimas décadas.1 A
ATQ tem uma  relação custo-eficácia excelente, uma  vez
que melhora o estado funcional e a qualidade de vida
dos pacientes de uma  maneira confiável.2 Os projetos de
implantes de quadril geralmente usam uma  combinação
metal-polímero (M-P), cerâmica-polímero (C-P), metal-metal
(M-M)  e cerâmica-cerâmica (C-C) como materiais para a
cabeça femoral e revestimento. Embora o sucesso clínico e os
grandes avanços tecnológicos nos implantes de quadril sejam
bastante reconhecidos, os materiais usados nos sistemas
ATQ têm sido continuamente pesquisados e desenvolvidos.3

O desgaste dos componentes da articulação, a causa da falha
primária do implante devido à osteólise e soltura asséptica,
continua a ser uma  grande desvantagem.4–6 O principal pro-
blema relacionado ao desgaste é a geração de partículas, o que
pode incitar uma  resposta inflamatória altamente biológica
e levar à perda óssea periprostética localizada e, consequen-
temente, nova cirurgia.7 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 porção superolateral
do dispositivo,8 gerando partículas e tornando-se um dos

principais fatores de limitação da vida útil do implante.1

A tribologia (atrito e desgaste) das superfícies de carga e
a biocompatibilidade são dois aspectos cruciais responsáveis
creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

pelo sucesso clínico de um implante de quadril. A pesquisa e
o desenvolvimento de novos materiais de implante de quadril
é fundamental na redução do desgaste. É importante lembrar
que, quando um novo modelo (inclusive materiais, geometria
etc.) é avaliado para uso em um sistema de ATQ, os compo-
nentes serão expostos a várias cargas e movimentos, darão
origem a uma  ampla gama de estresses mecânicos de contato
durante as atividades diárias.6 Assim, a validação pré-clínica
é uma  fase crucial no desenvolvimento de um novo implante,
é considerada por alguns pesquisadores e fabricantes como
uma  extensão da atividade de análise de risco.9

O método pré-clínico mais aceito para avaliar o desgaste
de um implante de quadril em laboratório envolve o uso de
máquinas especiais que simulam as cargas fisiológicas e os
movimentos clinicamente observados. Essas máquinas são
conhecidas como simuladores da articulação do quadril e
fornecem resultados importantes sobre o comportamento
esperado de um implante em uso clínico.

O presente estudo revisou as principais características do
comportamento de desgaste dos implantes de quadril, avalia-
das a partir dos resultados de simulações feitas sob protocolos
padronizados. O estudo explica a importância da avaliação
pré-clínica de novos modelos de implantes de quadril antes
de seu uso clínico.

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 avaliação, que

http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
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em como objetivo determinar seu desempenho e os possíveis
ecanismos de falha. Especialmente no caso dos implantes

e quadril, considerando a segurança do paciente e a eficácia
o produto, uma  investigação mais profunda do desempenho

 necessária.
O desempenho clínico em longo prazo das articulações arti-

ciais do quadril não é influenciado apenas pela tribologia do
coplamento do modelo ao quadril, mas  também pela fixação
os componentes protéticos.10 Por outro lado, o surgimento de

mplantes modernos, bem como o refinamento das técnicas
irúrgicas e métodos de fixação não cimentada, fez com que
s propriedades de desgaste dos materiais das superfícies de
ontato se tornassem os principais responsáveis pela durabili-
ade da ATQ.11 Assim, o desgaste do implante de quadril é um
os atributos mais amplamente investigados em laboratórios

 empresas em todo o mundo; ele também é estudado clinica-
ente durante a vida do paciente e em implantes explantados.

 estudo do desempenho do implante em testes de desgaste
 uma  ferramenta no desenvolvimento, uma  vez que permite
valiar as taxas de desgaste, bem como os tamanhos e for-
atos das partículas antes da implantação.12 A simulação de

esgaste no laboratório é motivada principalmente pela pos-
ibilidade de avaliar o desempenho de diferentes modelos de
mplante de quadril e comparar as taxas e os mecanismos de
esgaste. Diferentes combinações de materiais podem resul-
ar em diferentes mecanismos de desgaste. Existem vários

ecanismos de desgaste, tais como desgaste abrasivo, des-
aste adesivo, fadiga e desgaste abrasivo por partícula externa.
s mecanismos de desgaste podem ser avaliados, após os tes-

es, por análises laboratoriais que usam técnicas avançadas
e caracterização de materiais.

Considerando o funcionamento prático da articulação do
uadril, sabe-se que o desgaste é regido não apenas pelo
odelo do implante e propriedades do material, mas  tam-

ém pelo filme lubrificante.13 Além disso, do ponto de vista da
ngenharia, o desgaste de um implante de quadril também é
ma  função das condições cinemáticas,14 que também podem
fetar o filme lubrificante. A simulação correta do ambiente
inemático é crucial para reproduzir corretamente a condição
e lubrificação da articulação e, portanto, o comportamento
e desgaste do implante de quadril.

Quanto à escolha do par de materiais a ser usado na
rticulação, devem-se considerar as vantagens e desvanta-
ens (riscos) relacionadas ao desempenho tribológico preten-
ido do implante de quadril. Por exemplo, as combinações
ue usam um material de articulação macio (tal como
HMWPE) contra uma  superfície de carga rígida (liga metá-

ica ou cerâmica) produzirão taxas de desgaste específicas,
ue estão correlacionadas com as propriedades específicas
os materiais, associadas ao desenho específico da articulação

geometria). Portanto, é fundamental determinar o nível acei-
ável de desgaste da combinação de materiais. É por isso que

 simulação em laboratório, com equipamentos e protocolos
dequados, associada a um ambiente controlado que reproduz

 sistema musculoesquelético e a cinemática humana, é con-
iderada uma  ferramenta poderosa para a correta avaliação

o desgaste.

Testes de desgaste pré-clínicos também garantem que
 implante de quadril apresente desempenho e segurança
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satisfatórios em termos de durabilidade, o que aumenta a
confiabilidade do produto para pacientes e cirurgiões.3 Uma
vantagem adicional que a simulação 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 superfícies de carga é considerado
um parâmetro chave que influencia o comportamento de des-
gaste do implante.15,16 Por exemplo, testes de desgaste podem
ser feitos em simuladores para comparar a taxa de desgaste do
revestimento em função de diferentes valores de rugosidade
da superfície da cabeça femoral.17

Também podem ser feitas simulações para avaliar o efeito
de cabeças femorais arranhadas sobre o desgaste do inserto
acetabular. A existência de arranhões na cabeça é conside-
rada um dos mecanismos responsáveis pelo desgaste abrasivo
em implantes com UHMWPE.14 Além disso, a rugosidade e a
presença de arranhões na superfície da cabeça femoral estão
intimamente relacionadas ao tipo de material usado. Metais,
tais como o aço inoxidável e a liga de cobalto e cromo (CoCr),
são mais suscetíveis a arranhões do que a cerâmica, uma  vez
que aqueles materiais são menos duros do que esse.

O desempenho de desgaste do implante em relação ao uso
de diferentes materiais na cabeça femoral, tais como cerâmica
e metais, também pode ser avaliado a partir de simulações. Os
simuladores têm sido usados há bastante tempo para avaliar
os mecanismos de desgaste, oferecem informações valiosas
sobre as vantagens e desvantagens de cada material.15,18,19

O diâmetro da articulação do quadril é outro aspecto cru-
cial em termos de desgaste, por estar relacionado ao campo de
tensão de contato produzido durante o uso do quadril. Testes
de desgaste podem ser feitos em simuladores para avaliar
a influência do diâmetro da cabeça 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 diâme-
tro da cabeça femoral.19 Por exemplo, o desgaste de um inserto
acetabular de UHMWPE que se articula com uma  cabeça femo-
ral de 32 mm é mais elevado do que aquele observado em
insertos acetabulares que se articulam com cabeças femorais
com diâmetros menores.20 A vantagem de usar um diâmetro
superior está relacionada à maior amplitude de movimento
(ROM) sem ocorrência de impacto, leva a uma  melhor esta-
bilidade do implante e à diminuição do risco de luxação.20–24

Por outro lado, o aumento do tamanho da cabeça femoral
leva a um aumento da distância e da velocidade de desliza-
mento, parâmetros reconhecidos por terem influência sobre o
desgaste.22 No entanto, as simulações de desgaste demonstra-
ram que cabeças femorais com grandes diâmetros só causam
desgaste quando o inserto acetabular é feito com UHMWPE
não reticulado. Em insertos acetabulares feitos com
UHMWPE reticulado, as simulações de desgaste indica-
ram que esse não é necessariamente dependente do tamanho
da cabeça femoral.25

Existem amplos relatos de pesquisas e desenvolvimentos
de articulações ortopédicas artificiais com experiências em
simuladores. Independentemente do uso crescente de diver-

sos materiais, o UHMWPE é um dos materiais mais usados em
articulações artificiais, é usado como material de carga desde a
década de 1960.17,26,27 Desde a primeira geração de UHMWPE,
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a busca de soluções para problemas relacionados ao desgaste
tem focado na mudança de suas propriedades mecânicas. A
estrutura do UHMWPE foi modificada para melhorar a resis-
tência ao desgaste do material do implante de quadril. Uma
forma de melhorar as propriedades mecânicas do UHMWPE,
ainda que indiretamente, é por meio da esterilização por
irradiação gama em substituição ao óxido de etileno (EtO).
Esse processo de irradiação leva à reticulação das cadeias do
polímero, o que consequentemente aumenta a resistência do
material ao desgaste.28 Os insertos acetabulares em UHMWPE
altamente reticulado apresentam baixo desgaste; o desgaste
dos materiais não reticulados é mais de 50% maior.29 A des-
vantagem do uso de radiação gama é a produção de radicais
livres, que podem causar a oxidação do polímero e, assim,
fragilizar o material.

Atualmente, as simulações são consensualmente vistas
como uma  ferramenta poderosa para confirmar a melhoria
da resistência ao desgaste antes do uso clínico. Na verdade,
já se observou que a simulação do desgaste do quadril associ-
ada a uma  profunda análise do material, desde a escala macro
até a escala micro/nanométrica, é útil na identificação do
volume de desgaste e dos mecanismos de perda de material de
UHMWPE usados em ATQs. O uso de técnicas avançadas para
análise do UHMWPE em nível atômico pode revelar aspec-
tos das modificações da estrutura do material relacionadas
ao desgaste. O desempenho de desgaste pode ser pior se o
UHMWPE amolecer durante o uso em campos de tensão mecâ-
nica multidirecional.30,31

Simuladores  de  quadril

O uso de materiais avançados, bem como melhorias na
concepção dos implantes de quadris, tem sido considerado
como opção para reduzir o desgaste. Contudo, para confir-
mar  que um novo material ou modelo é eficaz em reduzir
o desgaste, é necessário fazer um procedimento compara-
tivo confiável. Normalmente, a avaliação inicial envolve testes
simplificados para avaliar o desgaste e o coeficiente de atrito
(CA) dos materiais que serão usados como materiais de carga.
Resumidamente, testes simplificados são feitos com um tribô-
metro; as principais vantagens do uso desse equipamento
é seu baixo custo, simplicidade e pronta disponibilidade de
resultados. O tribômetro classifica diferentes materiais em
relação à sua taxa de desgaste e coeficiente de atrito. Essa
avaliação do desempenho tribológico é apenas preliminar, ou
seja, não é possível avaliar o efeito de outras características
importantes, tais como o projeto da articulação do quadril,
sobre o desgaste. Tal limitação está relacionada à geometria
elementar usada nas superfícies de contato, os intervalos de
carga aplicados e as condições ambientais, que não reprodu-
zem exatamente as condições in vivo.17

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 articulação do quadril, podem trazer resultados

pré-clínicos 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 próprio nome já diz,
1 7;5 2(3):251–259

um simulador reproduz as condições de carga, os desloca-
mentos angulares (abdução/adução, rotação interna/externa
e flexão/extensão) e o ambiente conforme observados na mar-
cha humana. Desse modo, os índices de desgaste in vivo
da ATQ são previstos de uma  maneira mais clinicamente
relevante.32,33 No entanto, embora os atributos do projeto
da articulação de quadril sejam avaliados na simulação, é
importante lembrar que a experiência do cirurgião, bem
como os aspectos clínicos do paciente, não são levados em
consideração pelo simulador.

Os simuladores têm sido amplamente usados em todo
o mundo há muito tempo, não apenas para avaliar proje-
tos de desempenho de desgaste, mas  também na pesquisa
e no desenvolvimento de implantes de quadril, tanto pelos
laboratórios quanto pelos fabricantes. Nesse último caso, é
possível prontamente avaliar o desempenho de desgaste de
um novo modelo de implante de quadril na própria 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, estão investindo
especificamente na melhoria do desempenho tribológico de
seus produtos.

No Brasil, o cenário é bastante diferente. Os simuladores
de articulação do quadril estão localizados principalmente
nos institutos de pesquisa e nas universidades, o que signi-
fica que a avaliação das taxas de desgaste dos implantes não
pode ser prontamente obtida na própria empresa. Isso pode
inibir ações de pesquisa e desenvolvimento, a menos que a
empresa tenha contato com uma  entidade que realiza ensaios,
em uma  relação de trabalho conjunto bem estabelecido. Esse
tipo de ação pode permitir o surgimento de inovações no setor
de produtos ortopédicos no Brasil.

Vários tipos de simuladores estão disponíveis no mercado
para fazer testes de desgaste. A principal diferença entre os
simuladores é o princípio mecânico de operação, que leva
à existência de diferentes modelos e fabricantes em todo o
mundo.28 Atualmente, a maioria dos simuladores de quadril
tem operação hidráulica ou eletromecânica. Um exemplo de
simulador hidráulico é o existente na Divisão de Metrologia de
Materiais (Dimat) do Instituto Nacional de Metrologia, Quali-
dade e Tecnologia (Inmetro). A figura 1A ilustra a visão geral do
equipamento; a figura 1B mostra os detalhes de uma  estação
de trabalho onde as amostras de ensaio (cabeça  femoral e
inserto acetabular) estão montadas.

Os princípios de operação desse simulador específico
se baseiam em forças hidráulicas responsáveis por forne-
cer as condições necessárias para operar as cargas e os
deslocamentos angulares. Uma  característica interessante
desse equipamento é a célula de carga de seis eixos insta-
lada em cada estação de trabalho, que permite a medição
de forças e momentos nas coordenadas cartesianas x, y
e z. O conjunto de forças e momentos é produzido como
resultado do projeto do implante de quadril quando as cur-
vas de carga e de deslocamento são aplicadas durante o
teste. Essa avaliação pode fornecer informações sobre as
forças resistivas que atuam durante o uso do quadril, tais

como aquelas relacionadas ao atrito. É importante lem-
brar que quanto menor a força de atrito durante o uso da
articulação, melhor será a sensação do implante dentro do
corpo.
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igura 1 – (A) Visão geral de um simulador de quadril hidráu
om uma  amostra de teste de articulação do quadril (sem lu

Apesar da existência de métodos de teste internacionais
adronizados que descrevem as cargas e os deslocamentos,

 princípio de operação mecânica do simulador desempenha
m papel importante nas diferenças entre taxas de desgaste
bservadas entre diferentes laboratórios. Em vez dos três tipos
e movimento angular feitos pela articulação, os simuladores
e quadril podem usar condições simplificadas. Por exemplo,
m alguns simuladores, apenas a flexão/extensão e a rotação
nterna/externa podem ser aplicadas à amostra, não é possível
plicar a abdução/adução. Esse tipo de simulador é normal-
ente conhecido como movimento de balanço  biaxial (BRM),

o qual o movimento é aplicado na cabeça femoral por meio da
otação de um bloco montado sob a cabeça femoral, com 23◦ de
nclinação.32 Em algumas circunstâncias, os simuladores BRM
plicam apenas carga estática; mesmo  com condições de car-
as tão diversas, tem-se demonstrado que esses simuladores
roduzem resultados válidos.18

Como as informações de entrada (cargas e deslocamentos)
ão diferentes entre os simuladores de quadril, pode ser difícil
azer uma  comparação direta entre as taxas de desgaste deter-

inadas por diferentes simuladores para o mesmo  modelo de
mplante. Dessa maneira, é preciso cautela ao aceitar e validar
ados de comparações entre os resultados experimentais.

etodologia  de  simulação  do  desgaste
o  quadril

s aspectos tribológicos da ATQ in vivo são complexos,
ltamente variáveis e dependem de várias condições ineren-
emente encontradas nos pacientes. Assim, um único teste

ré-clínico padrão não é capaz de simular todas as condições
nvolvidas.34 No entanto, a padronização é uma  questão a
er considerada, com vistas a criar uma  base para determinar

 qualidade do implante. Para a avaliação do desempenho
 de multiestações; (B) detalhe de uma  estação de trabalho
ante).

do desgaste do quadril, é necessário estabelecer um ciclo
operacional padrão relativo aos movimentos angulares e de
carga, tendo em mente a existência de máquinas diferentes
em vários laboratórios em todo o mundo. Teoricamente, isso
permitiria a reprodutibilidade entre os laboratórios interna-
cionais. Dessa forma, seria possível comparar as taxas de
desgaste de implantes de quadril independentemente das
características do testador. A norma ISO 14242, em suas partes
1 e 3,35,36 especifica as condições 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 padrão da carga aplicada, o ciclo de velocidade, a
duração do teste, a configuração da amostra e o ambiente de
teste. Os métodos de avaliação do desgaste, com base em téc-
nicas gravimétricas e/ou alterações na forma dimensional dos
componentes, também estão especificados na ISO 14242-2.37

As amplitudes dos movimentos angulares e a força apli-
cada, especificadas na ISO 14242-1,35 foram estabelecidas com
base na marcha e nas forças humanas, considerando tam-
bém o movimento relativo entre os componentes pélvicos
e femorais.12,28 A força aplicada, descrita nesse protocolo
padronizado, foi definida com base em atividades simples da
vida diária, 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 compressão com um valor máximo de
3.000 N e carga mínima de 300 N, deslocamentos angulares
de flexão/extensão (F/E), abdução/adução (AB/AD) e rotação
interna/externa (RI/RE). Os ângulos alcançam até 2◦ RI, 10◦ RE,
25◦ F, 18◦ E, 4◦ AB e 7◦ AD, respectivamente.

Outro parâmetro importante especificado na ISO 14242-135
é como deve ser feita a lubrificação entre a cabeça femo-
ral e o inserto acetabular durante o ensaio. É importante
ter em mente que a condição fisiológica de lubrificação da
articulação humana está relacionada ao líquido sinovial. No
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Figura 2 – Exemplo de gráficos de desgaste em função do
número de ciclos em revestimentos acetabulares UHMWPE
que se articulam com (A) liga CoCrMo e (B) aço inoxidável.
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simulador de desgaste, a lubrificação in vivo é reproduzida
com soro bovino diluído em água deionizada. Particular-
mente para esse tipo de lubrificante, é importante notar a
concentração de proteínas. A norma ISO 14242-135 especifi-
cou a concentração de proteínas (30 ± 2 g/L). No entanto, ela foi
recentemente alterada; se os mecanismos de desgaste obser-
vados nos componentes da articulação do quadril testados no
simulador não forem clinicamente reprodutíveis como aque-
les observados nas articulações recuperadas, pode ser usada
uma  concentração de proteínas diferente no lubrificante. Isso
destaca uma  das principais preocupações da simulação de
desgaste do quadril, a reprodução dos mecanismos clínicos
tais como observados in vivo.

Para prever o desgaste do implante do quadril como seria
in vivo, especificou-se um mínimo de cinco milhões de ciclos,
com o uso da força e da amplitude de movimento angular
de acordo com a ISO 14242-1.35 Supõe-se que um milhão de
ciclos de movimento da articulação do quadril reproduzam
aproximadamente o número médio de passos normais de um
paciente médio em um ano.18,19,38

Implantes de quadril também têm sido usados em pessoas
mais jovens; nesse caso, as atividades da vida diária podem
ser bastante diferentes. Consequentemente, a hipótese de que
um milhão de ciclos de teste de desgaste representaria um
ano de uso clínico da prótese de quadril tem sido considerada
por muitos pesquisadores como uma  conjectura antiga. Isso
é especialmente verdadeiro para as chamadas combinações
de carga duro-sobre-duro, tais como CsC e MsM. Essas ATQ
opcionais têm aumentado em pacientes jovens e ativos.39 Para
esses casos, os especialistas das comissões de normalização,
como a ISO e ASTM, fazem esforços para desenvolver méto-
dos específicos e padronizados de testes. Os procedimentos
de teste para as articulações duro-sobre-duro devem anteci-
par o desempenho em condições mais adversas, para discernir
o desempenho do quadril corretamente. No entanto, para a
combinação macio-duro, uma  das mais usadas em todo o
mundo, o procedimento de teste estabelecido na ISO 14242-
135 é considerado adequado para avaliar o desempenho da
articulação do quadril.

O resultado prático de um teste de desgaste é a taxa em que
o componente do quadril se desgasta em função do número
de ciclos de marcha sob os movimentos angulares e as forças
aplicadas no simulador. Geralmente, a perda de material (em
massa) é plotada como uma  função de intervalos específicos
de testes, como por exemplo 500.000 ciclos. A figura 2 apre-
senta um exemplo de representação gráfica da perda de massa
cumulativa em função do número de ciclos. Nesse exemplo
específico, os insertos acetabulares feitos de UHMWPE (com-
ponentes que perdem material devido ao desgaste) foram
articulados com cabeças femorais de 28 mm.  A cabeça foi feita
de liga de cobalto-cromo-molibdênio (CoCrMo, compreende
três pares de amostras, fig. 2A) e de aço inoxidável (três pares
de amostras, fig. 2B) por até cinco milhões de ciclos.31 Com
base na inclinação da representação gráfica e na presunção
de uma  curva linear com o uso do método dos mínimos qua-
drados, é possível estimar a taxa de desgaste de cada amostra
individual.37 A figura 2 mostra que a taxa média de desgaste

do conjunto de amostras de UHMWPE é de aproximadamente
48 mg/106 ciclos (estimado em 51 mm3/106 ciclos), indepen-
dentemente do material usado na cabeça femoral.
Para destacar a importância das simulações para comparar
as taxas de desgaste entre os diferentes implantes de quadril,
um exemplo é o modelo de implante de quadril cuja cabeça
femoral e inserto acetabular (28 mm de diâmetro) são feitos de
diamante nanocristalino (DNC) em substrato de nitreto de silí-
cio, no qual a taxa de desgaste foi de 0,02 mm3/106 ciclos.40 Na
comparação das taxas de desgaste dos dois modelos de qua-
dril acima mencionados, observa-se uma  enorme diferença na
taxa de desgaste entre eles.

A representação gráfica também é útil para obter
informações sobre o comportamento de desgaste do
projeto do implante de quadril ao longo do tempo de
operação. A depender da combinação de materiais, é possível
observar dois comportamentos diferentes: o desgaste inicial e
o desgaste no estado estacionário. O primeiro é caracterizado
pelo desgaste que ocorre durante a fase inicial do teste, que
é clinicamente equivalente ao período inicial de funciona-
mento do quadril implantado in vivo. Nessa fase, as taxas de

desgaste são normalmente elevadas porque a cabeça femoral
e o copo acetabular entram em conformidade um com o outro
enquanto ocorre desgaste. A topografia das superfícies de
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ontato reais não é ideal e algumas superfícies podem apre-
entar asperezas inicialmente altas. Essas são desgastadas no
eríodo inicial, fazem assim com que as superfícies fiquem
onformes. Após o período transitório, chega-se ao desgaste
stacionário, caracterizado por uma  taxa de desgaste cons-
ante, tipicamente menor do que a taxa de desgaste inicial.

A determinação da taxa de desgaste desempenha um
apel importante na avaliação dos implantes de quadril, uma
ez que permite classificar de forma direta as combinações de
ateriais destinados a ser usados em implantes de quadril.

al como especificado na norma ISO14242-2,37 o comporta-
ento de desgaste é obtido após o ajuste de uma  reta pelo
étodo dos mínimos quadrados ao longo dos dados acumu-

ada de perda de massa, em função do número de ciclos de
arga. A taxa de desgaste é então simplesmente calculada
omo o coeficiente angular (inclinação) da reta ajustada.
erificou-se que esse procedimento é bastante conveniente
ara a determinação da taxa de desgaste de implantes de
uadril feitos de UHMWPE convencional. No entanto, alguns
utros aspectos devem ser considerados na determinação da
axa de desgaste, como tem sido observado no mundo inteiro
m simuladores bem estabelecidos. Isso é especialmente
mportante no caso do desgaste com dois comportamentos,
nicial e estacionário, distintos. Nesse caso, é possível calcular
ma  taxa de desgaste inicial distinta da taxa de desgaste esta-
ionário, ou ainda uma  taxa de desgaste única com o uso de
odo o conjunto de dados. Claramente, as taxas de desgaste
alculadas nessa situação particular podem ser bastante
iferentes. Assim, é preciso cautela ao relatar a taxa média de
esgaste de um determinado modelo de implante de quadril.

Além dos pontos apontados, deve-se ter em mente o
specto do desgaste que é dependente do procedimento.
u seja, o desgaste pode ser diferente não apenas devido
s diferenças no projeto do implante, mas  também pelas
iferenças nos protocolos de teste, configuração de disposi-
ivos e composição do lubrificante.41 Todos esses aspectos
evem ser considerados ao se compararem resultados produ-
idos em diferentes laboratórios. A criação de uma  base de
ados individual para cada laboratório desempenha um papel

mportante no estudo do desgaste de implantes de quadril. No
ntanto, essa é uma  tarefa difícil, uma  vez que as simulações
e desgaste são caras e demoradas; seriam necessários vários
nos para se obter um banco de dados confiável e poderoso.

Além disso, deve-se ressaltar que, para uma  avaliação pre-
isa de qualquer implante, é necessário considerar vários
spectos dos materiais usados nos componentes articulares,
esde as caracterizações físicas, químicas e mecânicas até a
valiação da biocompatibilidade, além dos testes pré-clínicos
e avaliação do desempenho do produto. No entanto, apesar
o vasto conjunto de dados obtidos a partir dos testes e das
nálises relativos à avaliação do projeto do implante, é sempre
mportante chamar a atenção para o fato de que esses resulta-
os se referem à avaliação do produto, ou seja, não consideram

 desempenho cirúrgico e a condição de saúde do paciente.
ssim, eles devem ser interpretados com cautela em relação

 sua aplicabilidade direta em condições clínicas, não devem
er usados como uma  decisão final sobre o sucesso de um

mplante de quadril após a implantação.

No caso particular do Brasil, em relação aos testes de des-
aste pré-clínicos para avaliação de desempenho, a literatura
;5 2(3):251–259 257

nacional só relata casos de falha da prótese implantada; as
causas variam entre materiais fora de especificação e não
conformidade estrutural dos componentes. O desgaste dos
implantes não foi relatado, provavelmente porque eles nem
mesmo  chegaram a um estágio no qual poderiam desenvol-
ver desgaste. No entanto, problemas relativos ao controle de
materiais e verificações diretas da estrutura mecânica dos
implantes podem ser superados com a modernização tecnoló-
gica dos fabricantes de implantes brasileiros, bem como com
um número crescente de laboratórios de testes especializa-
dos. Dessa forma, as falhas provenientes da não 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. É importante notar que testes para predizer o
desgaste dos implantes de quadril devem superar os obstácu-
los, tais como o controle de materiais e a estrutura mecânica
direta, para obter avanços na segurança e saúde dos pacientes
e aproveitar os dados obtidos nas simulações de desgaste com
o fim de melhorar o mercado do implante.

Futuro  das  simulações  de  desgaste

A área de testes de implantes de quadril é dinâmica. Recente-
mente, implantes explantados forneceram informações sobre
os mecanismos in vivo de desgaste em implantes de quadril.
Vários protocolos de teste têm sido desenvolvidos em labora-
tórios no mundo inteiro, abordam a influência do projeto e dos
parâmetros de carga e movimentos no desempenho de des-
gaste. Além disso, nas últimas décadas, a pesquisa tribológica
das combinações 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.12

No entanto, sabe-se que, em muitas situações, a cabeça
femoral e o inserto acetabular não são submetidos às ten-
sões observadas apenas em marcha normal, uma  vez que
os implantes de quadril têm sido usados em pacientes mais
jovens e mais ativos. Além disso, considerando o desenvol-
vimento de novos materiais (cerâmica, UHMWPE reticulado
etc.) para melhorar a resistência ao desgaste, as cargas e
os movimentos atuais prescritos na norma ISO 14242-135

para simulações de desgaste podem se tornar limitados na
avaliação do desgaste de implantes de quadril mais moder-
nos. Recentemente, observou-se uma  falha clínica em vários
modelos de implantes, desgastes localizados causados por
carga na borda e por sons anormais (squeaking), o que reforça
a necessidade de simulações de desgaste mais agressivas.42

Além disso, cirurgiões e pacientes esperam um aumento da
vida útil do implante de quadril; assim, melhorias nos tes-
tes de desgaste são necessárias para estabelecer níveis mais
elevados de confiança dos dispositivos em condições par-
ticulares de maior tempo de uso. A duração do uso e os
intervalos de movimentos e cargas estabelecidas na norma
ISO 14242-135 não representam os aspectos atuais das ati-
o protocolo de simulação de desgaste deve ser modificado
para satisfazer as exigências das atividades da vida diária
moderna.12
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Nesse cenário, um novo termo na área de simulação de
desgaste de quadril surgiu o “teste de condições adversas”.
Esse teste inclui um ângulo de inclinação elevado do inserto
acetabular, maior nível de carga, maior velocidade de movi-
mento, abrasão por terceiro corpo e microsseparação.43 Os
testes de condições adversas são poderosos, uma  vez que
permitem a identificação de materiais com melhor desempe-
nho e a eliminação de modelos com resistência inadequada
ao desgaste em usos mais agressivos, antes de seu uso
clínico.

Testes de condições adversas têm sido especialmente con-
siderados na avaliação de modelos CsC e MsM,  uma  vez que o
atual protocolo de testes da ISO 14242-135 normalmente não é
capaz de diferenciar diferentes modelos duro-sobre-duro em
relação ao desgaste. Além disso, em algumas ATQ, é possí-
vel que um posicionamento perfeito do implante não seja
alcançado, o que por si só é uma  condição adversa que pode
conduzir a um maior desgaste da superfície de articulação. Os
simuladores da articulação do quadril também podem ser usa-
dos para avaliar o desempenho de estabilidade do implante e
reproduzir as condições adversas relacionadas ao posiciona-
mento incorreto do implante que podem ocorrer durante a
cirurgia.

Em relação à medida de desgaste, como discutido ante-
riormente, a taxa de desgaste é um resultado importante
obtido a partir dos testes de simulação de quadril. No entanto,
a medição imprecisa da perda de massa das amostras de
teste afeta a confiabilidade disseminada sobre a qualidade de
desgaste das próteses testadas. Para superar essa possível des-
vantagem, abordagens geométricas com o uso da máquina de
medição de coordenadas (CMM)  tridimensional foram com-
binadas a testes de simulação de desgaste de quadril para
obter uma  medição mais precisa.31,44 As abordagens geomé-
tricas têm sido consideradas como uma  análise adicional à
simulação do desgaste do quadril, pois têm a vantagem de
identificar com precisão a localização do desgaste e sua pro-
fundidade correspondente.

Outra questão está relacionada ao uso crescente de
materiais cerâmicos na ATQ. Cabeças femorais e insertos ace-
tabulares fabricados a partir de materiais cerâmicos têm sido
usados principalmente devido à sua maior dureza, inércia quí-
mica, baixo coeficiente de atrito e tolerância pelo organismo.45

Deve-se ressaltar que, apesar de a estimativa indicar que o
desgaste seria superior, conjuntos CsC recuperados em alguns
casos mostraram uma  área longa e estreita de dano, o que tem
sido chamado de stripe wear.46 O stripe wear está associado à
carga na borda, que é o contato entre a cabeça e a borda do
inserto. Esse contato resulta do desalinhamento entre o cen-
tro da cabeça femoral e o centro do inserto acetabular. Está
relacionado à migração do componente femoral, que produz
translação distal e rotação interna, de tal forma que a posição
final do componente é retrovertida.46 A variação no posici-
onamento translacional dos centros da cabeça e do inserto,
que não pode ser detectada nas radiografias, é uma  ocorrência
clínica frequente que pode resultar em aumento substancial
na taxa de desgaste.35 Clinicamente, uma  tensão suave nos
tecidos moles pode levar a uma  separação dos componentes

durante a fase de oscilação da marcha e quando o calcanhar
toca o chão primeiro pode produzir uma  carga sobre a borda
antes do reposicionamento.
1 7;5 2(3):251–259

No entanto, as próteses CsC mostraram um excelente
desempenho sob condições de simulação padronizadas, não
apresentaram o padrões de desgaste em faixa observado nos
implantes recuperados. Estudos de simulação demonstraram
que o desgaste identificado em testes de simulação de quadril
padronizados é muito baixo. Muitos pesquisadores considera-
ram modificar o protocolo de teste de desgaste estabelecido na
norma ISO 14242-1,35 inclusive a microsseparação como uma
característica artificial do teste de desgaste, a fim de promo-
ver a ocorrência de carga sobre a borda. Dessa forma, espera-se
que os modelos CsC apresentem stripe wear após a simulação
em laboratório, o que clinicamente reproduziria o desgaste
encontrado in vivo.35

Considerações  finais

Os simuladores são uma  ferramenta poderosa para a avaliação
pré-clínica dos implantes de quadril, antecipam o desgaste
esperado dos materiais articulares. São necessários estudos
profundos sobre o desempenho de desgaste dos implantes de
quadril disponíveis no mercado brasileiro.

O conhecimento dos princípios tribológicos, bem como as
simulações de desgaste, contribuíram para o desenvolvimento
e aumento da durabilidade das articulações artificiais do qua-
dril. Os resultados dos testes de desgaste podem contribuir
para aumentar a confiança do cirurgião em um modelo espe-
cífico de implante de quadril. No entanto, mesmo  com os
avanços tecnológicos, o sucesso de um implante de ATQ ainda
depende de dois fatores importantes: o cirurgião e a condição
fisiológica do paciente.
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