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Abstract This paper summarizes several cases of metallurgical failure analysis of surgical im-
plants conducted at the Laboratory of Failure Analysis, Instituto de Pesquisas Tecnolégicas (IPT),
in Brazil. Failures with two stainless steel femoral compression plates, one stainless steel femoral
nail plate, one Ti-6Al-4V alloy maxillary reconstruction plate, and five Nitinol wires were inves-
tigated. The results showed that the implants were not in accordance with ISO standards and
presented evidence of corrosion-assisted fracture. Furthermore, some of the implants presented
manufacturing/processing defects which also contributed to their premature failure. Implanta-
tion of materials that are not biocompatible may cause several types of adverse effects in the hu-
man body and lead to premature implant failure. A review of prevailing health legislation is
needed in Brazil, along with the adoption of regulatory mechanisms to assure the quality of sur-
gical implants on the market, providing for compulsory procedures in the reporting and investi-
gation of surgical implants which have failed in service.

Key words Protheses and Implants; Prosthesis Failure; Legislation

Resumo Este artigo apresenta alguns casos de andlise metaliirgica de falhas de implantes ci-
rurgicos metdlicos utilizados no Brasil. Investigaram-se as causas das falhas de duas placas de
compresséo de ago inoxiddvel, uma placa-lamina de ago inoxiddvel, uma placa de reconstrugédao
de maxilar de liga de Ti com 6% de aluminio e 4% de vanddio (Ti-6Al-4V) e cinco arames de Ni-
tinol (liga niquel-titanio). Adicionalmente, investigou-se a conformidade destes materiais as es-
pecificagées técnicas da norma ABNT (Associagdo Brasileira de Normas Técnica). A investigagdo
revelou que todos os implantes analisados ndo estavam de acordo com os requisitos minimos da
ABNT/ISO, e que as fraturas prematuras ocorreram por mecanismos assistidos por corrosao e/ou
pela presenga de defeitos (de fabricagdo, montagem ou de manuseio). Dados de literatura indi-
cam que implantes de materiais ndo biocompativeis podem causar diversos tipos de reagoes ad-
versas no corpo humano, além de promover a falha prematura do componente e causar danos
para o paciente e prejuizos para o investimento piiblico. Ndo hd no Brasil legislacdo sanitdria
que tornem compulsdrios os procedimentos de notificagdo e de investigagdo dos casos de falhas
de implantes cirtrgicos.
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Introducéao

Dados histéricos mundiais revelam que entre
1940 e 1975, aproximadamente cem milhoes de
implantes metdlicos foram colocados em seres
humanos, e estima-se que com os avancos tec-
nolégicos e maior longevidade da populacdo
mundial esses nimeros sejam proporcional-
mente maiores (Smith & Black, 1976). Contudo,
a ocorréncia de falhas de implantes cirtirgicos
durante o uso nao € rara, e torna-se cada vez
mais necessdrio que os usudrios do sistema de
saudde, os hospitais e os profissionais da area se
acautelem em relacdo as complicacdes que a
falha de um implante cirtdrgico pode causar
(Ferraz, 1997). As falhas podem ser desencadea-
das por vérios fatores (Tabela 1), como na sele-
¢do do material, erros de projeto, na produgao
e na colocac¢do do implante; falhas de repara-
¢do do 0sso; ou ainda pela combinacédo desses
fatores (Williams, 1976).

Nos Estados Unidos, a atual legislacdo so-
bre falhas de implantes é bem rigorosa, e em
casos de litigio, os fabricantes sdo considera-
dos responsdveis legais por seus produtos, mes-
mo quando eventuais falhas ou erros de fabri-
cacgdo nao sao efetivamente provados (RAND-
Science and Technology Policy Institute, 2000).
De fato, um nimero crescente de a¢des legais,
envolvendo enormes quantias, tém sido ins-
tauradas naquele pais como conseqiiéncia de
implantes cirdrgicos que falharam em servico.
A disputa legal entre as partes envolvidas (pa-
ciente, médico, hospital e fabricante) é muitas
vezes complexa, principalmente devido a falta
de uma investigacdo minuciosa sobre a retira-
da do implante (procedimentos e ensaios de
conformidade) e de documentacao sobre a re-
lagcdao médico-paciente (Lemon, 1977).

Durante a reoperagao para troca do com-
ponente defeituoso, podem ser obtidas infor-
magcoes fundamentais para a identificacao das
causas da falha do implante, desde que alguns
procedimentos investigativos sejam seguidos.
Nesse sentido, existe nos paises desenvolvidos
uma legislacado sanitdria adequada, mecanis-
mos reguladores e normas técnicas especificas,
como por exemplo da ASTM (American Society
for Testing and Materials) e da ISO (Internatio-
nal Organization for Standartization), para
guiar os procedimentos de retirada, notifica-
¢do e andlise dos implantes que falharam. Es-
tudos realizados na década de 60, nos Estados
Unidos, apontavam um indice de falha em im-
plantes metdlicos de aproximadamente 5%
(Martz, 1967, apud Dumblenton & Miller, 1975),
e outra estimativa americana da década de 70,
apontava um indice inferior a 1% para os im-
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plantes mais comuns (Black, 1976). Dados atuais
apontam, por exemplo, indice de falha em im-
plantes de quadril em torno de 0,01%. Nesse ca-
so, um aumento do indice de falhas para 0,03%
motivou o recall das pecas pelas agéncias re-
guladoras dos Estados Unidos e Europa (FDA,
2001; MDA, 2001).

As normas internacionais da ASTM (F561-
87— ASTM, 1987) e da ISO (12891-1 - IS0, 1999;
12891-2 - ISO, 2000a; 12891-3, ISO: 2000b;
12891-4 - ISO, 2000c), recomendam que, du-
rante a reoperacao, a equipe médica deva foto-
grafar o local antes e depois da retirada do im-
plante; obter amostras para exames microbio-
légicos e histoldgicos; retirar cuidadosamente
o implante, preservando as superficies danifi-
cadas e de fratura; identificar todos os compo-
nentes e promover a esterilizacdo das pecas.
Recomenda-se ainda, que esses componentes
sejam enviados para os ensaios de conformi-
dade do material, analise dimensional e exame
fractogréfico da superficie de fratura. Emite-se,
entdo, um laudo multidisciplinar (baseado no
histérico clinico, e nos resultados dos ensaios
clinicos e metaltrgicos) explicando as causas
da falha prematura do implante para a respec-
tiva agéncia nacional de controle sanitério (por
exemplo, Food and Drug Administration — FDA,
Department of Health and Human Services, nos
Estados Unidos, e a Medical Devices Agency —
MDA - do Reino Unido) (FDA, 1996; MDA, 1998).
A partir da andlise minuciosa dessa documen-
tacdo, a agéncia reguladora toma as medidas
cabiveis, que vao desde simples notificagdes,
passando pela proibicdo de comercializagdo e
aplicacao de multas pesadas, até a promogao
de inovacodes tecnolégicas. O Instituto Nacio-
nal de Satde dos Estados Unidos (National Ins-
titute of Health), por exemplo, apéia atualmen-
te, um programa de melhoria do desempenho
de implantes médicos, pela criagdo de um ban-
co de dados alimentado pela andlise sistemati-
ca de implantes recuperados (post-mortem e
em caso de falhas) (NIH, 2000).

Os implantes metdalicos trabalham sob a
acdo de complexos carregamentos mecanicos
em meio salino, que exige do material 6tima
resisténcia a corrosao. Os mecanismos de des-
gaste e corrosdo podem promover a liberagao
de particulas ou de ions metélicos no corpo
humano, podendo causar, além da falha pre-
matura do implante, reacdes adversas aos se-
res humanos. Por exemplo, cromo e niquel sdo
agentes cancerigenos no ambiente industrial e
estudos realizados por pesquisadores da Uni-
versidade de Cambridge comprovaram que al-
guns fons metdlicos soltiveis (Co, Cr, Ni e Mo)
sdo citotéxicos e produzem tumores malignos



Tabela 1

ANALISE DE FALHAS DE IMPLANTES CIRURGICOS

Causas mais comuns de falhas em implantes metélicos.

Etapa Causas das falhas

Projeto do implante

Secéo transversal insuficiente, esforgos ciclicos associados a presenca de regides

de alta concentragdo de tensdes (entalhes, marcagées em relevo, etc.)

Fabricagdo do implante Presenca de defeitos no material e no implante; falta de precisdo dimensional.

Selecdo do material

Procedimento cirdrgico

Material incompativel; propriedades fisicas, magnéticas e mecéanicas incompativeis;
sensibilidade do paciente

Introdugdo de riscos, entalhes e deformacéao excessiva; danos pela utilizagédo

de ferramentas improéprias; procedimento de insergao incorreto; escolha
de implante inadequado; uso de materiais dissimilares

Reparagao ossea Reparacao lenta, que pode causar sobrecarga no material; afrouxamento devido

a reabsorc¢do dssea

Uso impréprio Acidentes com o paciente ou falta de informagao sobre as restricdes impostas

com o uso do implante.

em cobaias. Estudos tém mostrado ainda que
pacientes com implantes totais em juntas, apre-
sentam maior susceptibilidade ao cancer quan-
do comparados com uma populagdo genérica
(Dora et al., 1998). Dai a importancia da sele-
¢do adequada dos materiais metdlicos biocom-
pativeis previstos em normas.

De fato, o pH dos liquidos corp6reos (meio
salino) é levemente bdsico e gira em torno de
7,2 a 7,4, sendo que, em regides machucadas e
hematomas, o pH pode se tornar dcido (atingir
valores préximos a 5,0 e 4,0) e, nos casos de in-
fecoes, o pH do meio pode tornar-se alcalino. A
presenca de fons de Cl-, Na+ e HCO3- nos flui-
dos (celulares e sangiiineos) em contato com o
implante metdlico pode promover a atuagao
de mecanismos de corrosao do metal (Pohler,
1986).

Do ponto de vista mecéanico, por exemplo,
um implante de articulagao de cabeca de fémur
(implante permanente) suporta cargas aplica-
das que variam de trés a quatro vezes o peso do
paciente, e a freqiiéncia de ciclos de esforco-
repouso no implante pode chegar a trés mi-
Ihoes ao longo de um ano (Dumblenton & Mil-
ler, 1975). Nesses casos, a resisténcia a fadiga
do material e as caracteristicas do projeto, pro-
ducdo e montagem dos implantes sdo muito
importantes. A presenca de defeitos superfi-
ciais favorece a nucleacdo prematura de trin-
cas de fadiga e de pontos de concentracdo de
tensoes. O crescimento das trincas é, via de re-
gra, acelerado pelo mecanismo de corrosao, le-
vando a falha prematura do componente por

um mecanismo do tipo misto. O desgaste € a
remoc¢ao mecanica de material pelo movimen-
to relativo entre as superficies de contato, e po-
de afetar o desempenho de préteses totais de
articulacdo ou de conjuntos placas-parafusos
(Dumblenton & Miller, 1975; Pohler, 1986). Em
1995, a Academia Americana de Cirurgides Or-
topédicos afirmou que o desgaste é um fator
relevante que afeta a qualidade da fixacao e a
durabilidade de implantes, e que os problemas
advindos do desgaste podem ser responsaveis
por cerca de 9% de todas as reoperacdes reali-
zadas nos Estados Unidos a cada ano (Camp-
bell et al., 1999).

As falhas de implantes tempordrios sao
mais freqiientes em tratamento de fratura do
que em cirurgia corretiva, que sdo geralmente
realizadas em condi¢Ges mais controladas. De
fato, as dificuldades de estabilizacdo biomeca-
nica do conjunto osso-implante aumentam a
medida que as condi¢des da cirurgia também
vao se tornando mais complexas. Assim, a es-
tabiliza¢do do conjunto é mais favordvel em ci-
rurgias de substituicdes de articulacdes, e vai
sucessivamente tornando-se mais complicada
em casos de cirurgia ortopédica corretiva, tra-
tamentos de fratura e cirurgia de tumores
(Dumblenton & Miller, 1975; Pohler, 1986). Nos
casos de fraturas com presenca de intensa frag-
mentacdo, a fixacdo interna € mais susceptivel
a carregamentos complexos, o que pode cau-
sar concentracdo de esfor¢os mecéanicos em
pontos especificos e favorecer a nucleacdo de
trincas por fadiga ou por corrosdo-fadiga. Fa-
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lhas de reparagao do osso freqiientemente pro-
movem a nucleacao de trincas por fadiga no
implante junto a zona de fratura. A realizagao
de exames patolégicos do osso na regido da
fratura durante a reoperacao pode constatar a
ocorréncia de falhas de reparacdo no osso
(Dumblenton & Miller, 1975; Pohler, 1986).

Alguns casos mais complexos de falha de
implantes podem ser resolvidos por uma anali-
se biomecéanica. Por exemplo, um pino intra-
medular colocado no fémur direito de um ra-
paz de 16 anos, sofreu deformacao pléstica (fle-
xd0) enquanto o jovem vestia suas cal¢cas em pé
(Piotrowski, 1976). O estudo metaltrgico mos-
trou que o material do pino estava de acordo
com as especificacoes técnicas de composicao
quimica e de propriedades mecanicas, ndo
tendo sido encontrados defeitos que pudessem
ser associados a falha. Contudo, uma anélise
biomecanica deste movimento apontou que
uma carga compressiva de 547N e um momen-
to fletor de 92,1 N.m teriam sido transmitidos
ao longo da secdo transversal da coxa. A carga
compressiva € tolerdvel e é essencial para a re-
paracao do osso. A carga de flexdo, entretanto,
estd bem acima do limite de 23N.m calculado
em projeto para o pino. Concluiu-se que a de-
formacao pldstica do pino foi conseqiiéncia de
um intenso carregamento causado pela pro-
pria acdo do paciente, e esta falha ndo seria
evitada pelo emprego de um material diferente
ou de um projeto otimizado. Nesse mesmo es-
tudo, perguntou-se a cinco médicos se, em um
caso de pino intramedular em fratura de fé-
mur, seria permitido ao paciente vestir suas
proprias calcas em pé. Apenas um dos médicos
considerou que essa agdo do paciente nao se-
ria apropriada.

No Brasil, ainda ndo hd uma legislacao es-
pecifica que regulamente a comercializacao de
implantes cirdrgicos, nem um procedimento
para a notificacao e a investigacdo dos casos de
falha. Dessa maneira, ndo existem dados esta-
tisticos que descrevam aspectos técnicos e
econdmicos destas falhas (gastos diretos e in-
diretos com reoperagdes, principais causas de
falhas, etc.). Estudos do Instituto Nacional de
Tecnologia (INT) do Rio de Janeiro (Cavalcanti
& Coelho, 1997; Cavalcanti et al., 1995), men-
cionam que o mau desempenho dos implantes
metélicos tempordrios de aco inoxidavel colo-
cados no paifs, era decorrente da mda qualidade
do material utilizado. Isso elevaria o risco de
corrosao em placas, pinos e parafusos, e pro-
vocaria reagdes inflamatdérias e novas fraturas,
causando prejuizos para os pacientes e para o
investimento publico.
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Procedimento experimental
e resultados

Foram analisados casos de falha de implantes
metdlicos encaminhados ao Instituto de Pes-
quisas Tecnolégicas (IPT) por pacientes, médi-
cos, fabricantes e/ou hospitais. Os componen-
tes sdo listados a seguir: duas placas de com-
pressdo para fémur fabricadas em aco inoxida-
vel; uma placa-lamina (nail-plate) para fémur
em aco inoxiddvel; um conjunto placa buco-
maxilo-facial com parafusos, ambos em liga de
Ti-6Al-4V, para reconstru¢ao mandibular e cin-
co arames em Nitinol (liga de niquel e titanio).
O trabalho experimental envolveu a inspec¢ao
visual das amostras, a caracterizagdo macro e
microestrutural do material (usando estereos-
cépio Karl-Zeiss Jena e microscépio Neophot),
a investigacao fractografica (usando microsco-
pio eletronico de varredura JEOL 5200 equipa-
do com microssonda EDS, Energy Dispersive
Spectrometer) da superficie de fratura e dreas
adjacentes dos componentes fraturados, e a
andlise da composi¢ao quimica de cada mate-
rial (espectrometro de fluorescéncia por raios-
X da Shimadzu, espectrometro de emissao 6p-
tica por plasma da Thermo Jarrel Ash, analisa-
dor por combustao direta da LECO, espectro-
fotébmetro de absor¢do atébmica da Shimadzu e
determinador de gases por fusdo em gés inerte
da LECO).

As duas placas de compressdo investigadas
apresentaram fratura ao longo de um dos furos
(Figura 1). As superficies chanfradas dos furos
da placa préximos a fratura apresentaram ca-
racteristicas de corrosdo em frestas associada a
corrosdo por atrito, indicando a presenca de
movimento relativo entre a placa e a cabeca do
parafuso. O exame da superficie da cabeca de
um dos parafusos apresentou as mesmas ca-
racteristicas, marcas de corrosdo e desgaste
nas superficies de contato (Figura 2). A superfi-
cie final de fratura de ambas as placas de com-
pressdo apresentaram estrias de fadiga asso-
ciadas com a presenca de trincamento secun-
ddrio (Figura 3). Os resultados indicaram que
em ambos os casos a falha ocorreu por um me-
canismo de corrosao-fadiga, iniciado nos pon-
tos de atrito entre a placa e o parafuso, e pro-
pagou-se sob a acdo de baixas tensdes nomi-
nais em esfor¢o de flexdo unidirecional. Nas
duas placas e no parafuso de fixacdo analisa-
dos a composi¢cdo quimica dos materiais (Ta-
bela 2) ndo atendia aos requisitos minimos da
norma NBR-ISO: 5832-1 (ABNT, 1999), indican-
do uma possivel reducdo na resisténcia a cor-
rosdo do material. Esse tipo de falha envolven-
do o movimento relativo e instabilidade meca-



Figura 1

Exemplo da fratura encontrada na placa
de compressdo para fémur fabricada em ago
inoxidavel (a); presenca de desgaste e marcas

de corroséo na superficie do buraco da placa (b).

Figura 1a

35 mm

Figura 1b

nica do conjunto osso-implante pode ser cata-
lisada por falhas de reparacdo no osso, dai a
importancia da amostragem de material biol6-
gico durante a retirada do implante.

A fratura da placa-lamina (com angulo de
1300) ocorreu na regido da lamina da placa que
apresentava intensa reducgao de espessura. A
lamina apresentava uma secdo transversal em
T, onde foi possivel observar a presenca de de-
feitos de manufatura, como cantos vivos, pe-
quenas trincas e marcas de usinagem. A com-
posicdo quimica do material (Tabela 2) nao
atendia aos requisitos minimos exigidos pela
norma NBR-ISO: 5832-1 (ABNT, 1999). A anali-
se da superficie de fratura revelou duas dreas
opostas com presenca de estrias de fadiga,
além da presenca de uma pequena drea central
de fratura ductil. Os resultados indicaram que

ANALISE DE FALHAS DE IMPLANTES CIRURGICOS

Figura 2

Cabeca do parafuso da placa de compressao
mostrando (a) desgaste e (b) marcas de corrosdo

na superficie de contato.

Figura 2a

Figura 2b

a fratura ocorreu por fadiga sob a agao de bai-
xas tensdes nominais em esforco de flexao re-
versa (Figura 4). A literatura aponta que falhas
por fadiga em placa-pino (nail-plate) ou placa-
lamina (blade-plate) sao invariavelmente atri-
buidas a instabilidade mecanica da redugdo da
fratura, podendo decorrer de erros na instala-
cao (Mears, 1979).

A placa buco-maxilo-facial para reconstru-
c¢do mandibular fraturou ao longo de uma de
suas reentrancias, que atuam como concentra-
dores de tensao (Figura 5a). Verificou-se que a
composicdo quimica da placa (inicialmente
declarada como sendo liga Ti-6Al-4V) néo es-
tava de acordo com as exigéncias minimas da
norma NBR-ISO: 5832-3 (ABNT, 1997b) para
esta liga (Tabela 3). Entretanto, placas usadas
em cirurgias buco-maxilo-faciais geralmente
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Figura 3 Figura 4

Exemplo de estrias de fadiga associadas com Falha de uma placa-pino para fémur fabricada
trincamento secundario na superficie de fratura em ago inoxidavel (a); presenca de defeitos de

da placa de compresséao. fabricacdo, como cantos vivos e marcas de usinagem

(vide seta C) (b); detalhe da superficie de fratura

apresentando estrias de fadiga (c).

Figura 4a

sdo fabricadas em ligas de titanio comercial-
mente puro (CP Ti), e de fato a composicao qui-
mica e o tamanho de grdo metalirgico da pla-
ca analisada estdo de acordo com os requisitos
da norma NBR-ISSO: 5832-2 (ABNT, 1997a),
grau 1 (CP Ti) (Torgensen & Gjerdet, 1995). A
composicdao quimica dos parafusos se ade- Figura 4b
quou, via de regra, as especificagbes para a liga
Ti-6Al-4V. Entretanto, a montagem do conjun-
to placa-parafuso utilizando materiais dissimi-
lares é contrdria a boa pratica, podendo favo-
recer a corrosdo galvanica e a ocorréncia de
fragilizacdo por hidrogénio na placa de CP-Ti
(ISO/TR 14283 - ISO, 1995). O exame microes-
trutural indicou a presenca de intensa precipi-
tacdo de plaquetas de hidreto de titanio (de
forma intra e intergranular) em regiao adjacen-
te a fratura (Figura 5b), embora o teor de hidro- }
génio estivesse bem abaixo do valor mdximo 1SkU x1@®
exigido pela norma ISO/TR: 14283 (ISO, 1995).

A presenca de hidretos é prejudicial para as

propriedades mecéanicas dessas ligas de Tita-

nio (Nishigaki et al., 1980). O exame fractogra- Figura 4c

fico revelou ainda a ocorréncia de clivagem
transgranular associada a trincamento secun-
ddrio, caracteristica tipica de falha por sobre-
carga em materiais frageis (Figura 5c).

As superficies de fratura dos arames de Ni-
tinol indicaram a ocorréncia de fratura ductil
associada a grande proporcao de dreas corroi-
das, causando a falha dos arames por sobrecar-
ga (Figura 6). O mecanismo de corrosao foi
identificado como ataque seletivo ao niquel, e
foi associado a intensa presenca de defeitos su-
perficiais de fabricacdo nos arames, o que difi-
culta a formacao de camada protetora de 6xido
(repassivagdo) (Schwaninger et al., 1982). Adi-
cionalmente, a composicdo quimica dos ara-
mes de Nitinol ndo atende aos requisitos defi-
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Tabela 2
Composigéo quimica (%) de implantes de ago inoxidavel.
Implante C Mn Si Cr Ni S P Mo 3,3% Mo
+ Cr
Placa compresséao 1 0,010 1,69 0,37 16,8 12,7 0,003 0,020 2,5 25,1
Placa compressao 2 0,010 1,90 0,56 17,8 13,9 0,004 0,020 2,1 24,7
Parafuso placa 2 0,010 1,80 0,58 17,2 11,9 0,004 0,030 2,1 23,5
Placa-lamina 0,03 1,89 0,38 17,5 13,3 < 0,002 0,02 2,11 24,5
ISO 5832-1 tipo D 0,03 2,0 1,0 17,0-19,0 13,0-15,0 0,010 0,025 2,25-3,5 26,0
maximo maximo maximo méaximo méaximo minimo
ISO 5832-1 tipo E 0,03 2,0 1,0 17,0-19,0 14,0-16,0 0,010 0,025 2,25-4,2 26,0
maximo maximo maximo maximo maximo minimo
Tabela 3
Composigdo quimica (%) de implantes e parafusos de ligas de Titanio e arames Nitinol.
Dispositivo Al v o N C H Ni Ti
Mini-placa Titanio - - 0,09 0,006 <0,1 0,003 - balanco
Parafusos (média) 4,6+1,8 4,5+0,4 ND ND ND ND ND balanco
Arames de Nitinol - - 0,04 - 0,05 - 55,4 balanco
NBR-ISO 5832-2 - - 0,45 0,05 0,1 0,0125 - balanco
méaximo maximo maximo maximo
NBR-ISO 5832-3 5,5-6,75 3,5-4,5 0,2 0,05 0,08 0,015 - balango
maximo maximo maximo maximo
ASTM F2063-00 - - 0,05 - 0,02 - 54,5-57,0 balan¢o
maximo maximo

ND = n3o determinado.

nidos pela norma ASTM: F2063-00 (ASTM,
2000) (Tabela 3). O Nitinol é um material de-
senvolvido na década de 60, que apresenta
propriedades interessantes como superplasti-
cidade e biocompatibilidade, tendo vdrias apli-
cacdes na bioengenharia como material para
ferramentas de vdlvulas cardiacas, arames
guias para cateterismo, instrumentos de cirur-
gia pouco invasoras, implantes de quadril,
grampos 6sseos e placas de cranio (Castleman
et. al., 1976; Duerig et al., 1999).

Discussao

Os maiores mercados para produtos médico-
hospitalares sdo os Estados Unidos, com apro-
ximadamente US$62 bilhoes, seguidos da Co-
munidade Européia, US$40 bilhoes, do Japao,
US$20 bilhdes, e paises emergentes, US$ 15,6

bilhoes. No Brasil, este setor foi responsédvel no
ano 2000 pela geracdao de 37.500 posicdes de
trabalho e um faturamento de aproximada-
mente US$3 bilhoes, ocupando a sétima posi-
¢do no ranking mundial, segundo dados do In-
ternational Trade Data System (ITDS) - U. S.
Government (ABIMO, 2001; ITDS, 2001).

Este estudo apresentou a andlise de dez
componentes que falharam em servico, enca-
minhados ao IPT para a investigacdo da causa
metaldrgica dessas falhas. Observou-se que
nenhum dos materiais investigados obedecia
aos requisitos minimos definidos pelas normas
da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT) ou ASTM (no caso dos arames de Niti-
nol). Além disso, dois dos implantes cirtirgicos
e todos os arames ortodonticos apresentaram
defeitos de fabricacao (defeitos superficiais,
marcas de usinagem, cantos vivos) ou de pro-
jeto (mudanca brusca de se¢do). Deve-se res-
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Figura 5

Falha de uma placa oral maxilo-facial para reconstrugéo
mandibular (a); detalhe da microestrutura mostrando
a possivel presenca de hidretos de Ti precipitados
ao longo dos contornos de grdo e no interior dos
gréos (500x) (b); detalhes da superficie de fratura
revelando modo de fratura por clivagem transgranular

associado a trincamento secundério (500x) (c).

Figura 5a

Figura 6

Arames de Nitinol (a); Visao geral da superficie
de fratura mostrando defeitos superficiais

e corrosdo massiva (b); Detalhe da superficie
de fratura mostrando fratura ductil (c);

detalhe de microestrutura acicular e evolugdo

de trincamento lateral (150x) (d).

Figura 6a

Figura 5b

Figuras 6b e 6¢

Figura 5¢c
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Figura 6d




saltar também que dois conjuntos placa-para-
fuso apresentavam montagem com materiais
dissimilares, prdtica nao recomendada devido
ao risco de corrosao pela formacao de par gal-
vanico. Finalmente, observou-se que o meca-
nismo de fratura da maioria dos implantes ci-
rurgicos e de todos os arames de Nitinol inves-
tigados estava relacionado ao fené6meno de
corrosdo do metal, que pode causar efeitos ad-
versos no corpo humano.

A ABNT, através de seu Comité Brasileiro
Odonto-Médico-Hospitalar (CB26), vem reali-
zando um grande esfor¢o na elaboracao/adap-
tacdo/traducao de normas técnicas para o se-
tor. A globalizacao de padrées se tornou um as-
sunto de importancia crescente em paises em
desenvolvimento que estdo estabelecendo suas
industrias de equipamentos médicos e agentes
reguladores (Dorman-Smith, 2001; Yamac,
1998). Os documentos atualmente disponiveis
na ABNT abrangem desde a especificacao de
matérias-primas e produtos, passando por re-
quisitos de embalagem e marcacao das pecas,
até aspectos dimensionais de componentes es-
pecificos (Tabela 4). Observou-se, no entanto,
a auséncia de versdes nacionais de algumas
normas importantes, como por exemplo, do-
cumentos que tratam das especificacoes da li-
ga niquel-titanio de efeito meméria para apli-
cacoes médicas (Nitinol) e dos procedimentos
de retirada e andlise de falha de implantes ci-

Tabela 4

ANALISE DE FALHAS DE IMPLANTES CIRURGICOS

rurgicos (fabricados em metal, ceramica e poli-
meros).

O trabalho de normatizacao é um requisito
fundamental para a melhoria da qualidade dos
produtos utilizados no Brasil. Apesar disso,
ainda ndo hd no pais legislacdo sanitdria mo-
derna nem mecanismos reguladores que asse-
gurem a qualidade dos implantes cirdrgicos
em comercializacdo. Em 1996, os pesquisado-
res do INT jd comentavam que a estruturagao
da certificacdo compulsdria de produtos médi-
co-odonto-hospitalares em aco inoxidével se-
ria benéfica (Cavalcanti & Coelho, 1997). Lasti-
ma-se que o servico publico de satide, respon-
sdvel por mais de 80% do consumo nacional de
implantes cirtdrgicos metdlicos (ou aproxima-
damente R$ 45 milhdes) (SUS, 2001), ndo tenha
criado até agora mecanismos técnicos para
qualificar fornecedores durante seu processo
de licitacao, como forma de garantir a qualida-
de dos implantes cirtrgicos.

Além disso, ndo hd no pais legislacdo sani-
tdria e mecanismos reguladores sobre os pro-
cedimentos de notificacado e de andlise a serem
seguidos pelos hospitais, profissionais de sat-
de e fabricantes nos casos de falhas de implan-
tes. Isso inviabiliza estudos estatisticos técni-
co-econdmicos (principais causas, gastos pu-
blicos com reoperacio, etc.) e, em alguns ca-
sos, prejudica as acdes legais indenizatérias
movidas por pacientes, seja pela documenta-

Regras gerais da Associagao Brasileira de Normas Técnicas de implantes cirdrgicos metélicos.

Normas para implantes em cirurgia

Titulo

Identificacdo

Orientagbes sobre cuidado e manuseio de implantes ortopédicos NBR-1SO 8828

Requisitos gerais para marcagéao, embalagem e rotulagem

Requisitos gerais

Aco inoxidavel conformado

Titanio puro

Liga conformada de titdnio 6-aluminio 4-vanadio

Liga fundida de cobalto-cromo-molibdénio

Liga conformada de cobalto-cromo-tungsténio-niquel

Liga conformada de cobalto-niquel-cromo-molibdénio

NBR-ISO 6018

NBR-ISO 14630
NBR-ISO 5832-1
NBR-ISO 5832-2
NBR-ISO 5832-3
NBR-ISO 5832-4
NBR-ISO 5832-5
NBR-ISO 5832-6

Liga forjada e conformada a frio de cobalto-cromo-niquel-molibdénio-ferro NBR-ISO 5832-7

Liga conformada de cobalto-niquel-cromo-molibdénio-tungsténio-ferro NBR-1SO 5832-8

Aco inoxidavel conformado de alto nitrogénio

Liga conformada de titdnio 5-aluminio 2,5-ferro
Liga conformada de titanio 6-aluminio 7-nidbio
Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio

Tantalo puro para aplicagdes em implantes cirlrgicos

NBR-ISO 5832-9
NBR-ISO 5832-10
NBR-1SO 5832-11
NBR-1SO 5832-12
NBR-ISO 13782
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¢do insatisfatdria do caso ou até mesmo, pelo
extravio do implante metdlico. Os casos de fa-
lha de implantes deveriam nao somente ser
notificados a agéncia reguladora (por exemplo,
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria-
da pelo Governo Federal em 1999), como tam-
bém investigados minuciosamente por uma
equipe multidisciplinar para verificar a confor-
midade do implante as suas especifica¢cdes téc-
nicas e identificar as causas da falha. Essa pra-
tica permitiria mapear a qualidade das diver-
sas familias de implantes cirdrgicos em comer-
cializacdo no Brasil, além de criar um banco de
dados com informacgdes estatisticas sobre indi-
ces de falha, custos diretos e indiretos para o
servico publico de satide, etc. Essas informa-
¢oes forneceriam subsidios valiosos para a de-
finicdo de medidas preventivas e de acdes se-
toriais.
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Conclusdes

¢ Nenhum dos materiais investigados obede-
ce aos requisitos minimos estabelecidos nas
normas ABNT e ASTM (no caso de Nitinol, liga
de niquel-titdnio com efeito memdria).

e Foram observados defeitos de fabricacao,
de projeto ou de montagem em alguns implan-
tes investigados, que podem ter favorecido a
sua falha prematura.

* O mecanismo de fratura da maioria dos
componentes estava relacionado a corrosao do
metal.

e Nao hé legislacdo sanitdria nem mecanis-
mos reguladores que tornem compulsérios os
procedimentos de notificacdo dos casos de fa-
lhas de implantes cirdrgicos por profissionais
de saide, nem a investigacdo das causas da fa-
lha do componente, o que inviabiliza levanta-
mentos estatisticos e acdes setoriais.
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