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RESUMO

O desgaste e a sua geragdo de particulas sdo fatores criticos que
diminuem o tempo de vida atil de préteses, usadas em cirurgias de
artroplastia total de quadril. Um estudo mais aprofundado é essencial
para um maior entendimento sobre o assunto. A inexisténcia de
informacges sobre a morfologia de particulas das diferentes préteses de
quadril comercializados no Brasil, fez surgir a necessidade de estudar a
morfologia das particulas geradas pelo atrito no par tribolégico metal-
polietileno testado em simulador de marcha humana. Portanto este
estudo apresenta resultados do comportamento de desgaste de trés
diferentes pares tribolégicos e a correlagdo com suas caracteristicas
fisico-quimicas, dimensionais e das embalagens dos componentes
acetabulares, paralelamente foram pesquisadas as caracteristicas
superficiais encontradas nos componentes do par triboldgico ao longo
do ensaio e foi avaliado a morfologia das particulas de desgaste. Os
resultados mostraram que o par tribolodgico formado pelo acetabulo do
fabricante C apresentou melhores propriedades fisico-quimicas e
dimensionais, além da sua embalagem ter protecdo contra gases.,
resultando no par tribolégico com a menor taxa de desgaste (61,0
mg/milhdes de ciclos). Os fabricantes A e B apresentaram uma taxa de
desgaste similar (78,5 e 82,1 mg/milhfes de ciclos) mostrando a
importancia da utilizacdo de embalagens com barreira contra gases para
insertos acetabulares que utilizam radiacdo gama como processo de
esterilizacdo (fabricante B e C). Caso esse cuidado ndo seja tomado, 0
desgaste desse polietileno pode ser similar ao material esterilizado com
oxido de etileno (fabricante A), o qual ndo apresenta nenhum grau de
reticulagdo. O par tribol6gico do fabricante B apresentou ainda os piores
resultados da analise dimensional o que também pode ter influenciado
na maior taxa de desgaste. Também foram realizadas anélises via
microscopia 6tica e microscopia eletronica por varredura. Os resultados
apontam as caracteristicas superficiais dos componentes e 0s
mecanismos de desgaste que sdo predominantes como sendo a adesao,
fadiga e abrasdo. A analise morfoldgica das particulas de desgaste
mostrou uma predominancia de particulas com morfologia fibrilar,
esférica e globular com tamanhos inferiores a 10 um. A anélise via EDS
possibilitou caracterizar as particulas como sendo de origem polimérica,
sugerindo serem oriundas do desgaste do UHMWPE dos componentes
acetabulares.

Palavras-chave: artroplastia total de quadril, UHMWPE, taxa de
desgaste, particulas de desgaste.



ABSTRACT

Wear and particle generation are critical factors that reduce the useful
life of prostheses used in total hip arthroplasty surgeries. Further study
is essential for a better understanding of the subject. The lack clear
information on the particle of the different hip prostheses marketed in
Brazil made it necessary to study the morphology of the particles
generated by the friction in the metal-polyethylene tribological pair
tested in a human simulator. Therefore, this study presents results of the
wear behavior of three different tribological pairs and the correlation
with their physicalchemical, dimensional and acetabular components
packaging. At the same time, the surface characteristics found in the
tribological pair components were investigated throughout the trial. the
morphology of the wear particles was evaluated. The results showed that
the tribological pair formed by the acetabulum of manufacturer C had
better physico-chemical and dimensional properties, besides its
packaging being protected against gases, resulting in the tribological
pair with the lowest wear rate (61.0 mg / million cycles). Manufacturers
A and B showed a similar ware rate (78.5 and 82.1 mg / million cycles)
showing the importance of the use of gas barrier packages for acetabular
inserts using gamma radiation as a sterilization process (manufacturer B
and C). If this precaution haven't been taken, the wear of this
polyethylene may be similar to the material sterilized with ethylene
oxide (manufacturer A), which does not show any degree of
crosslinking. The tribological pair of the manufacturer B presented the
worst results of the dimensional analysis, which may also have
influenced the higher wear rate. Analyzes were also performed through
optical microscopy and scanning electron microscopy. The results
indicate the superficial characteristics of the components and the
mechanisms of wear that are predominant as adhesion, fatigue and
abrasion. The morphological analysis of the wear particles showed a
predominance of particles with fibrillar, spherical and globular
morphology with sizes smaller than 10 um. The EDS analysis made it
possible to characterize the particles as being of polymer origin,
suggesting that they originated from the UHMWPE wear of the
acetabular components.

Keywords: total hip arthroplasty, UHMWPE, wear rate, wear particles.
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1. INTRODUCAO

1.1 Histdrico e contextualizacéo

Problemas 0sseos, degenerativos e articulares inflamatorios
afetam milhdes de pessoas em todo o mundo. Acredita-se que em 2020
esses problemas serdo responsaveis por mais da metade de todas as
doencgas crbnicas em pessoas acima de 50 anos. As doengas 0sseas
muitas vezes necessitam de cirurgia, incluindo a substituicdo total de
articulagbes. Como solugdo para esses problemas destacam-se
dispositivos projetados de biomateriais para executar funces
bioldgicas, como por exemplo, a substituicdo de cartilagens, ligamentos,
tenddes e até reparacdo 6ssea [1].

Um dos procedimentos que se destaca nesse meio € a artroplastia
de quadril, que é uma das técnicas ortopédicos mais consolidados e
bem-sucedidos do mundo [2]. A artroplastia pode envolver a troca de
uma das partes da articulagdo, bem como a troca de toda articulagéo do
quadril e fémur por implantes artificiais, estd denominada de
Artroplastia Total de Quadril (ATQ)[2], [3], conforme mostrado na
Figura 1.

acetabulo 4\

cabega ° ‘
i

colo W
\

haste

-
femoral

Figura 1: Quadril apoés cirurgia de artroplastia total de quadril. Fonte: adaptado
de [4]

Esta cirurgia costuma ser recorrente em pacientes mais idosos,
onde o desgaste das articulagdes do quadril acontecem com mais
frequéncia[1]. Outros fatores importantes como, a pratica de esportes
radicais, estilo de vida e outras atividades que sobrecarregam as
articulages, sdo motivos frequentes para esse tipo de cirurgia em
pacientes cada vez mais jovens [1], [4]. O aumento da obesidade na
populacdo mundial, é outro fator que deve ser considerado, uma vez que
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0 esgueleto humano é uma estrutura que suporta uma determinada carga
e 0 excesso de peso pode gerar um aumento de tensdes e levar ao
rompimento prematuro destas articulagdes [4].

Outra razdo pelas quais as articulagbes do quadril podem
apresentar algum tipo de problema, afetando a mobilidade e a qualidade
de vida do paciente é causada por doencas como (osteoartrite, artrite
reumatoide, necrose avascular do quadril, etc.). As doencas
degenerativas conhecidas como osteoartrite, prevalentes em pacientes
acima de 65 anos, ocorrem devido a insuficiéncia da cartilagem,
ocasionada por um desequilibrio entre a formag&o e destrui¢do dos seus
principais elementos, levando a uma incapacidade funcional progressiva
[5], conforme mostrado na Figura 2. Bem como a artrite reumatdide,
outra doenca que leva a deformidade e a destruicdo das articulagfes do
0sso e da cartilagem levando a cirurgias de ATQ [6]. Por outro lado a
necrose vascular pode fazer necessario a intervencdo por uma ATQ, e
esta relacionada a interrupcdo no fluxo de entrada ou de saida do sangue
na cabeca do fémur, levando ao processo de isquemia e necrose dessas
células pela falta de oxigenacdo [7].

Redugio do espago
entre juntas

%

550 d

aspero
‘ , 1R
f (-\ _(\ d 1

| \ A
N ¥
V l’ { b) Quadril com osteoartrite
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Figura 2: a) desenho de quadril saudavel; b) desenho de quadril com
osteoartrite. Fonte: adaptado de [8]
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A cirurgia de ATQ também ¢é indicada em casos onde tem-se uma
diminuicdo da densidade 6ssea, como na osteoporose, a qual o 0sso fica
mais frégil e fica predisposto as fraturas. Além de casos em que ocorre
trauma severo, quando a estrutura éssea ndo pode ser reparada com
dispositivos de fixacdo, e a ATQ torna-se a (nica opcao [8].

Inicialmente a escolha dos materiais utilizados em implantes na
ortopedia era feita de acordo com a sua biocompatibilidade. Porém,
devido ao ambiente biolégico ser altamente corrosivo, 0s critérios
tornaram-se mais rigorosos com o estudo do comportamento biol6gico
dos materiais. Logo houve o aprimoramento dos procedimentos e dos
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biomateriais aplicados aos componentes das préteses (metais, polimeros
e compésitos) [9],[10].

Como mostra a Figura 1, a protese de quadril é geralmente
composta por trés partes. A haste femoral que é constituida de ligas
metalicas, a cabeca femoral que é composta de ceramica ou polimero e a
componente acetabular que também pode ser de cerdmica ou
polimérico. Portanto existem diferentes pares triboldgicos disponiveis
para serem usados nesses componentes, sendo que o par metal-polimero
vem sendo o mais utilizado. O polimero que se destaca como matéria
prima para a fabricagdo do componente acetabular, como parte do
dispositivo é o polietileno de ultra-alto peso molecular (UHMWPE) [2].

As cirurgias de ATQ sdo bem-sucedidas por até 15 anos em 90-
95% dos casos [11]. Porém mesmo o UHMWPE apresentando boas
propriedades mecanicas e triboldgicas, o principal fator limitante da
vida das proteses de quadril é o desgaste deste componente. Durante o
desgaste, particulas do UHMWPE séo liberadas nos tecidos adjacentes
e, mesmo sendo um material biocompativel, as particulas liberadas
ativam o sistema imunolégico do corpo, desencadeando reagdes
inflamatdrias [2], podendo levar a um processo de ostedlise e
consequentemente em soltura asséptica, sendo um dos principais
motivos de cirurgia de revisdo em proteses de quadril (24%) [12]. Para
solucionar este quadro clinico uma nova cirurgia (cirurgia de revisdo)
deve ser realizada para substituicdo da prétese, implicando em
transtornos para o paciente e risco de infecgGes.

O presente trabalho tem o intuito de analisar a resisténcia ao
desgaste de acetabulos de diferentes marcas comercializados no Brasil e
correlacionar esses dados com analises dimensionais, propriedades
fisico quimicas e particulas decorrentes do processo de desgaste em
ensaio in vitro através de um simulador de quadril.
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1.2 Objetivos

1.2.1 Objetivo geral

Avaliar a resisténcia ao desgaste de trés pares tribol6gicos de
prétese de quadril in vitro, sendo o par composto por cabecas femorais
de aco inoxidavel produzidas pelo mesmo fabricante e trés componentes
acetabulares  produzidos por trés  fabricantes  diferentes.
Simultaneamente foram correlacionados os resultados da taxa de
desgaste com parametros dimensionais, propriedades fisico quimicas,
caracteristicas das embalagens dos componentes acetabulares e
morfologia das particulas geradas no desgaste.

1.2.2 Objetivos especificos

e Avaliar a taxa de desgaste in vitro dos trés diferentes
acetabulos utilizados no ensaio.

e Correlacionar a taxa de desgaste dos componentes
acetabulares com os parametros dimensionais, propriedades fisico-
quimicas e as caracteristicas das embalagens.

o |dentificar os mecanismos de desgaste nas superficies dos
componentes dos pares tribolégicos por microscopia eletrénica de
varredura (MEV) e microscopia 6tica nas paradas programadas, tempo
zero, 500 mil, 1 milh&o, 1,5 milhdo e 2 milhdes de ciclos.

e Analisar a morfologia das particulas obtidas no ensaio de
desgaste e correlacionar com as caracteristicas superficiais e as taxas de
desgaste dos componentes acetabulares.
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2. REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 Proteses de quadril

A selegdo do material da cabeca femoral e do componente
acetabular é baseada nas propriedades desejaveis de acoplamento. A
combinacdo ideal seria um acoplamento de baixo atrito onde o desgaste
dos componentes seja desprezivel. Os materiais utilizados também
devem ser biocompativeis para que se elimine a rejeicdo dos implantes
apos a cirurgia e também para prevenir os efeitos da toxicidade [13].

Os materiais e modelos empregados na ATQ variam de acordo
com o paciente e o procedimento cirdrgico. Podem ser utilizadas as
préteses metal-metal, cerdmica-cerdmica, e ceramica-polietileno como
alternativas ao padréo convencional de par tribolégico metal-polietileno.
Na realidade nacional, o par tribolégico metal-polimero acaba sendo a
escolha dos médicos para a maioria dos implantes, aco inoxidavel e/ou
ligas de cobalto-cromo sdo usados juntamente com acetadbulos de
UHMWPE [14].

2.1.1 Ligas metélicas

Devido as propriedades mecanicas e quimicas, as ligas metalicas
sdo utilizadas principalmente na fabricagdo do componente femoral,
algumas ligas metalicas se destacam como a liga cobalto-cromo e as
ligas de ago inoxidavel.

A liga de cobalto-cromo (CoCr), que também pode apresenta uma
pequena porcentagem de molibdénio (Mo), e a adi¢do de carbono (0,1 a
0,3% em peso) é um dos materiais utilizados na fabricacdo da cabeca
femoral da protese [2]. Esta liga apresenta biocompatibilidade, alta
dureza e propriedades de alta resisténcia ao desgaste e a abrasdo. A
producdo de componentes de CoCr para uso em implantes se da por
usinagem [2], [15].

Ligas de aco inoxidavel também sdo utilizadas na fabricacéo de
préteses. O aco inoxidavel ASTM F138 destaca-se no cenario nacional
como sendo o material utilizado na maioria das préteses. Esta liga é
mais fragil e menos resistente ao desgaste se comparada a liga de CoCr,
porém apresenta uma boa combinacdo de resisténcia mecanica,
ductilidade, facilidade de fabricagdo e um custo menor quando
comparado com 0s componentes femorais fabricados de CoCr [15],
[16], fato que justifica 0 uso do componente femoral de ago inoxidavel
pelo SUS.
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Na composicdo de ligas de ago inoxidavel encontram-se 18% Cr,
14% Ni e 2,5 Mo. A presenga do cromo melhora a resisténcia a
corrosdo, pois forma uma camada de éxidos estaveis, protegendo o
material. A presenca de teores baixos de molibdénio atua aumentando a
passividade, contribuindo para a resisténcia a corrosdo [17].

2.1.2 Polimeros

Polimeros vem constantemente sendo estudados para usos em
dispositivos médicos devido a suas boas propriedades fisico-quimicas e
mecanicas. A primeira série de proteses totais de quadril com sucesso a
médio prazo foi relatado por John Charnley [8], ele propds um conceito
de préteses com baixo coeficiente de atrito e seu primeiro modelo
constituiu em um acetdbulo de politetrafluoretileno, conhecido
comercialmente como Teflon (PTFE) e um componente femoral em aco
inoxidavel. Embora este par triboldgico apresente coeficiente de atrito
muito baixo, o desgaste do PTFE atingiu a taxa de penetracdo de 2,5
mm/ano e seu uso foi abandonado em 1961 [5]. No ano seguinte 0
Teflon foi substituido por polietileno de ultra-alto peso molecular. Este
polimero, embora tenha coeficiente de atrito maior que o Teflon, possui
resisténcia ao desgaste superior e, por isso, € capaz de manter o
principio de baixo atrito [8].

Para se convencer da biocompatibilidade do UHMWPE, Charnley
implantou o material, tanto s6lido como particulado em sua prépria
perna. No final de 1962, comecou a implantar o UHMWPE em seus
pacientes, material que permanece até hoje como principal escolha
para aplicacdo em superficies articulares em proteses ortopédicas [2].

2.2 Acetabulos de UHMWPE

2.2.1 Sintese e propriedades do UHMWPE

O polietileno de ultra-alto peso molecular é um polimero
semicristalino da familia dos hidrocarbonetos, sua unidade de repeti¢do
é (C2H4)n, onde n representa 0 nimero de repeticdes em sua cadeia. A
sintese do UHMWPE ¢ realizada via processo Ziegler-Natta,
envolvendo etileno, hidrogénio, e um catalisador de haletos de titanio,
geralmente tetracloreto de titanio (TiClys), utilizando pressdo entre 4 a 6
bar e uma temperatura na faixa de 66 a 80 °C [26,27], a representacdo
esquematica da reacdo estad demonstrado na Figura 3.
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Figura 3: Representacdo esquematica da reacéo de polimerizag&o de polietileno

A fase cristalina do UHMWPE consiste em um arranjo alinhado
de atomos de carbono, agrupado em forma de lamelas com espessura na
ordem de 0,01 um a 0,05 um e comprimento entre 10 um a 50 um. Ja a
fase amorfa consiste em cadeias poliméricas orientadas randomicamente
[2], [20], [21], mostrado na Figura 4.

Fase cristalina

amorfa

Figura 4: Representacdo do arranjo das cadeias moleculares do UHMWPE. Fonte:
Adaptado de [20]

Avaliar a influéncia das propriedades mecéanicas do material no
desgaste é um fator que pode determinar o sucesso a longo prazo dos
implantes ortopédicos. Propriedades como deformacdo, limite de
escoamento, resisténcia a fratura e & fadiga exibem importante papel na
determinacdo desse sucesso dos componentes de UHMWPE utilizados
nas préteses totais de quadril. A Tabela 1 resume as principais
propriedades mecénicas da resina GUR 1050 [22], uma das resinas
utilizada na fabrica¢&o de acetdbulos de UHMWPE.

Alguns aspectos podem ser citados como determinantes nas
propriedades mecénicas do UHMWPE: o balangco entre regides
cristalinas e amorfas (cristalinidade), nimero de conexdes entre regides
cristalinas e 0 ndmero e natureza de conexdes dentro das regides
amorfas (grau de emaranhados mecéanicos e reticulados). O médulo de
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elasticidade e o limite de escoamento sdo significativamente sensiveis a
mudanca de cristalinidade e na orienta¢do dos cristalitos [23].

Tabela 1: Propriedades fisicas e mecanicas do UHMWPE. Fonte [2],[22] .

Propriedades Valor experimental

Peso molecular 3,5-7,5 milhdes g/mol
Cristalinidade 39-75%

Densidade 0,93-0,935 kg/m®
Resisténcia maxima a tracdo (37°C) 36 MPa
Limite de escoamento (37°C) 21 MPa
Maédulo de elasticidade (37°C) 0,67 GPa
Deformacéo na ruptura (37°C) 375%

Temperatura de transicdo vitrea (Tg) ~-160°C
Temperatura de fusdo (Tf) ~ 125°C

2.2.2 Fabricacao e esterilizacdo do acetabulo de UHMWPE

A combinacgdo precisa da estrutura quimica, massa molecular e
microestrutura garantem as propriedades mecanicas e resisténcia ao
desgaste que fez do UHMWPE o material de escolha na artroplastia [2].

As resinas utilizadas atualmente na fabricacdo sdo a GUR 1020 e
GUR 1050. A diferenca mais relevante entre as duas resinas consiste na
massa molecular das mesmas. Enquanto o material GUR 1020 possui
cerca de 3,5 milhGes g/mol, a resina GUR 1050 esta na faixa de 5,5a 6
milhGes g/mol [24].

Apos as resinas serem sintetizadas, primeiramente consolida-se o
p6 de UHMWPE em alta temperatura e pressdo. A consolidagdo é o
processo de fusdo do p6 em uma Unica peca sélida do material. Ndo é
possivel processar o UHMWPE através de métodos convencionais, tais
como a injecdo, extrusdo ou moldagem por sopro, porque este material
ndo flui, mesmo a temperaturas acima do seu ponto de fusdo [25].
Portanto o UHMWPE pode ser consolidado por quatro métodos
diferentes (extrusdo, moldagem por compressdo, prensagem isotatica a
guente e moldagem direta por compressdo). Em seguida, a peca
consolidada é levada para a obtencdo da forma final do acetabulo, que
pode acontecer de duas formas, sendo normalmente via usinagem ou por
moldagem direta por compresséo, ja se obtendo o acetdbulo na sua
forma final [2].

Os fabricantes também sdo responséaveis pela esterilizacdo das
pecas para evitar a presenca de agentes patogénicos, evitando possiveis
infeccdes pds-cirurgias. A esterilizacdo pode ser por radiacdo gama, que
possui energia de cinco ordens de magnitude superior a energia de
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qualquer ligacdo de carbono, podendo quebrar as moléculas, tanto das
bactérias, quanto do polimero [2], [26].

Sendo assim, como j4 citado anteriormente, quando o UHMWPE
é exposto a radiacdo gama, radicais livres sdo formados, assim como em
outras poliolefinas. Estes radicais livres podem provocar a reticulagdo,
cisdo de cadeias moleculares e formacdo de novos grupos funcionais,
em funcdo da dose de radiacdo absorvida e da atmosfera na qual a
radiacdo ocorre. Além dos efeitos imediatos da radiacdo na presenca de
ar, ocorre uma série de reagfes quimicas, dentre elas, o processo de
degradagdo por oxidacdo [27], [28].

Métodos alternativos de esterilizagcdo ndo ionizantes surgiram
como alternativas para a radiagdo. O gas Oxido de etileno pode ser usado
por formar ligacbes quimicas irreversiveis com bactérias e virus
impedindo a sua reproducéo e levando a morte microbial, ndo reagindo
com o UHMWPE [33]. Outro método usado é a esterilizagdo por gas
plasma que desativa 0s agentes patogénicos em até quatro horas. Além
do gas plasma nédo reagir com 0 UHMWPE este método ndo envolve a
utilizacdo de produtos toxicos ou poluentes e em questdo de tempo é
mais eficiente que o método de dxido de etileno [26], [27].

2.2.3 Reticulagdo do UHMWPE

A unido de duas ou mais cadeias moleculares por meio de uma
ligagdo quimica é denominada de ligagdo cruzada. A formacgdo destas
ligacGes cruzadas pode restringir a mobilidade das cadeias moleculares,
de modo que o deslizamento entre as cadeias ou outros mecanismos de
deformacéo pléstica pode ser evitado [29], [30]. A deformacéo pléstica
esta relacionada com mecanismos de desgaste no UHMWPE usado em
implantes ortopédicos, essa propriedade pode ser estudada e melhorada
uma vez que a reticulagdo do UHMWPE melhora sua resisténcia ao
desgaste quando articulado contra ligas metalicas [29], [31].

A reticulacdo do UHMWPE pode ser realizada através de dois
processos. O primeiro, denominado reticulagdo quimica, ocorre por
meio da adicdo de reagentes quimicos como peroxidos e silanos, que
induzem reacbes quimicas intermoleculares (analogamente a
vulcanizacdo da borracha) resultando em UHMWPE reticulado. Esse
processo ndo é utilizado no processamento de UHMWPE com
finalidades para aplicacdes médicas [30], [32], [33].

O segundo processo de reticulagdo, empregado na industria
médica atualmente consiste em submeter 0 UHMWPE a radiagdo em
atmosferas inertes ou no vacuo [27], [33]. A interacdo dos raios gama ou
feixe de elétrons com as cadeias poliméricas pode levar a cisdo da
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cadeia (rompimento de uma ligacdo quimica quando a energia
localizada nesta determinada ligacdo quimica for superior a energia de
ligacdo). Nas poliolefinas, no caso do UHMWPE, que sdo obtidas por
processos de polimerizacdo por reacGes de adi¢do, a quebra da ligagdo
guimica na cadeia principal corresponde a quebra de uma ligacdo
carbono-carbono simples, com um elétron permanecendo ligado em
cada fragmento (cisdo homolitica), formando dois radicais livres [34],
[35], como mostra a Figura 5.

-CHZ—CmHE—CHz—CHE—CHEn-—b m(:Hg-i:H; + E:HE-GHE-BHE-CHEN
Figura 5: Cisdo homolitica de ligacdo C-C. Fonte: Adaptado de [36].

A radiacdo ainda pode gerar radicais secundarios, provenientes
da quebra de ligagdes carbono-hidrogénio. O radical hidrogénio pode
entdo migrar na estrutura do polietileno, reagindo com outros atomos de
hidrogénio. A interacdo intramolecular deste hidrogénio radicalar resulta
em uma extragdo de um hidrogénio na forma de gés hidrogénio e a
formacdo de uma ligacdo dupla do tipo vinileno na cadeia polimérica. A
interacdo intermolecular, que é menos favorecida, resulta em dois macro
radicais e gas hidrogénio [35].

No caso do rompimento de uma ligagcdo C-C com uma cadeia
lateral (ramificagdo) ou um substituinte, se formard um macro radical
alquila localizado em um carbono secundério. Este macro radical
corresponderd ao remanescente da macromolécula original. Neste caso a
recombinacdo dos radicais dificilmente ocorrera por impedimento
estérico e a propagacao da reagdo é favorecida [36].

Apo6s a formacdo dos radicais livres, a reacdo radicalar pode se
propagar ou pode haver recombinacdo intra ou intermolecular dos
radicais livres. No caso da recombinacdo intramolecular
ocorrera a ciclizacdo da cadeia polimérica e na recombinacdo
intermolecular teremos a reticulacdo [33]-[36], como mostra a Figura 6.
O processo de reticulagdo € mais comumente observado do que a
ciclizagdo e provocard um aumento da massa molar média. A
propagacédo da reacdo radicalar sem reticulacdo ou ciclizacdo provocara
a reducao da massa molar média do polimero [36].
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Figura 6: Representacdo esquematica da reagdo de reticulacéo e de ciclizagdo (R
pode ser hidrogénio ou uma ramificagdo). Fonte: Adaptado de [36].

A reticulacdo é pouco favorecida na fase cristalina do polimero,
onde a distancia entre as moléculas é maior. Logo, os radicais livres
gerados nesta regido se estabilizam por meio de reacGes de transferéncia
de hidrogénio e permanecem aprisionados [35].

Mesmo se submetidos ao processo de radiagdo em atmosfera
inerte, haverd a formacdo de macro radicais estdveis no UHMWPE, que
ndo serdo consumidos imediatamente na formacéo de ligagdes cruzadas
ou pela extracdo intramolecular do hidrogénio, assim permanecendo no
polimero [35].

Macro radicais podem reagir com 0 oxigénio presente no
ambiente ou em fluidos bioldgicos, resultando na quebra da cadeia
polimérica também denominada como degradacgdo oxidativa [27], [36],
conforme mostra a Figura 7.
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Figura 7: Representacdo da degradacdo oxidativa na presenca de Oz. Fonte:
Adaptado de [37].

Os estudos realizados in vitro [38], [39] e in vivo [40]-[43]
mostraram que uma reducdo do desgaste dos dispositivos reticulados em
comparacdo dos dispositivos convencionais pode ser em uma faixa de
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(23-95%). Durante o desgaste particulas de UHMWPE s&o liberadas nos
tecidos adjacentes e mesmo sendo um material biocompativel, as
pequenas dimensdes das particulas ativam o sistema imunoldgico do
corpo desencadeando reagdes imunoldgicas, resultando em oste6lise e
consequentemente soltura asséptica, um dos principais motivos de
cirurgias de revisdo de quadril [44]. Essa reducdo do desgaste nos
acetabulos reticulados em comparacdo aos acetabulos convencionais
pode estar relacionada com o aumento da resisténcia ao desgaste
adesivo provocado pela diminuicdo da mobilidade molecular das
cadeias reticuladas [45].

2.3 Desgaste de acetabulos de UHMWPE

A natureza ciclica da carga de contato na superficie articular
pode levar ao desgaste e soltar bilhdes de microparticulas em uma
prétese de quadril [46]. Entre os fatores que influenciam o complexo
mecanismo de desgaste das proteses de quadril, 0s parametros que estdo
relacionados tanto ao paciente (distribuicdo de pressdo de contato,
lubrificacdo e atividade fisica), como os parametros do material (dureza,
acabamento superficial, reticulagdo, cristalinidade, conformidade
superficial, tamanho da cabeca femoral, etc.) [27], [34].

2.3.1 Mecanismos de desgaste

O desgaste em proteses articulares pode ocorrer através de
cinco mecanismos principais, sdo eles: adesdo, abrasdo, presenca de
terceiro corpo, fadiga e corrosdo[47], [48]. A descricdo de todos os
mecanismos ¢ detalhada a seguir.

O mecanismo de desgaste adesivo é provocado pelas cargas de
compressdo e cisalhamento induzidas nas superficies deslizantes
levando a uma deformacdo plastica localizada do UHMWPE, seguida
pela nucleacdo e propagacdo de micro trincas removendo pequenas
quantidades do material, além de uma caracteristica fibrilar na superficie
do acetabulo.[47], [49], mecanismo ilustrado na Figura 8a.

O desgaste abrasivo é promovido pela rugosidade da superficie
da cabeca femoral, por apresentar uma maior dureza que 0 UHMWPE,
provocando a remocdo de particulas do polietileno por cisalhamento,
gue podem ficar depositadas na superficie adjacente do movimento das
duas partes da prétese, arranhando a superficie deslizante [48], [49].
Mecanismo ilustrado na Figura 8b.

O desgaste por presenca de terceiro corpo € considerado um
tipo de abraséo, devido a presenca de particulas entre as duas superficies
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de contato pode acentuar o desgaste ou causar riscos e sulcos nas
superficies [48], [49]. Mecanismo ilustrado na Figura 8c.

O quarto mecanismo de desgaste € a fadiga, o desgaste por
fadiga, em proteses de ATQ ocorre apds um certo nimero de ciclos
provocando a delaminacdo e o aparecimento de trincas com a
consequente liberacdo de particulas de polietileno [2], [23], [49].
Mecanismo ilustrado na Figura 8d.

O ultimo mecanismo de desgaste é a corrosdo, que é o resultado
de uma reagdo quimica da superficie desgastada, sendo geralmente a
oxidac&o a forma mais comum [48].

Figura 8: Mecanismos de desgaste a) desgaste adesivo; b) desgaste abrasivo; c)
terceiro corpo; d) fadiga. Fonte: Adaptado de [50].

Utilizando MEV para a visualiza¢do dos acetdbulo, Wang et al.
[23] correlacionaram as superficies de desgaste com 0s mecanismos de
desgaste e os acetdbulos revelaram quatro tipos de caracteristicas de
superficie:

(@) variedades regulares e irregulares de ondulagbes e
protuberancias na superficie;

(b) fibrilas orientadas e ndo orientadas com pontas soltas;

(c) fibrilas orientadas sem pontas soltas;

(d) riscos multidirecionais com fibrilas soltas que as vezes séo
visiveis.

Outros autores também apresentam caracteristicas da superficie
desgastada do acetabulo. Conforme Yamamoto et al. [51] descreve:

(@) fibrilas: formas fibrosas presentes na superficie do
acetabulo.

(b) nddulos: formas nodosas presentes na superficie do
acetabulo.

(c) ondulages: caracteristicas de pequenas ondas repetitivas na
superficie do acetabulo.

(d) dobramento: condicdo quando camadas de material se
sobrepdem sob a camada original da superficie do acetabulo.
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(e) delaminacéo
(f) riscos

2.3.2 Ensaio de desgaste

Para obtencdo de resultados o ensaio de desgaste sera conduzido
de forma a reproduzir as condic¢des in vivo. Nestes ensaios, as proteses
reais (produto final) sdo ensaiadas em um ambiente que busca simular as
condicdes fisiologicas do corpo humano. Portanto o grau de
confiabilidade destes ensaios depende da precisdo com que a simulacdo
in vitro, consegue reproduzir as condi¢gdes do implante protético no
corpo humano. O ensaio de desgaste é geralmente conduzido em um
simulador dos movimentos da articulagdo do quadril. Abaixo s&o
mostrados resultados de diferentes pesquisas realizadas com diferentes
materiais tanto para as cabecas femorais como para 0s componentes
acetabulares.

Tabela 2: Taxas de desgaste in vitro encontrados na literatura

) N*© Ciclos . Didmetro  Taxa desgaste
Autor Ano (milhdes) Acetabulo Cabecga Femoral (mm) (mg/106 ciclos)
Saikko et Ago inoxidavel 22 53.1
al. LERE E = Co-Cr 32 0.20-178
Emaclk et 5000 5 UHMEPE Co-Cr explantadas 28 133,54
S“":‘" t 2001 3 UHMEPE Co-Cr 28 56
UHMWPE 5 342 (soro 25%)
. Reticulado Co-Cr 28 20.4 (soro 90%)
Liaoet 003 6
al. UHMEPE Cocr " 59.1 (soro 25%)
Nio reticulado - 45,7 (soro 90%)
Tr:t";[l“"r 2012 2 UHMWPE Aco inoxidavel 26 67.9
UHMWPE ,
Nio reticulado Aco inoxidavel 28 48,16
Trommer 015 5
etal. UHMWPE ’g 1545
Nio Reticulado Co-Cr - R
WIELIIHE 17.70
Affatat Convencional
e:‘a‘: ® 2016 5 Co-Cr-Mo 3
UH;M'WPE 3.85
Reticulado
22 10590
B’“\{f'”“ 2016 2 Cfﬁi‘fciﬁﬁal Aco inoxidével 28 108,10
) 32 14290

Para acetabulos esterilizados com radiacdo gama , Saikko et al.
(1993) [52] apresentam uma variagdo da taxa de desgaste para um total
de 35 milhdes de ciclos. Acetdbulos com didmetro de 22 mm obtiveram
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uma a taxa de desgaste média de 53,10 mg por milhdo de ciclos e
acetabulos com diametro de 32 mm apresentaram uma variagdo muito
grande nos resultados, com taxas de desgaste variando entre 0.20 a 178
mg por milhdo de ciclos

No ano de 2000 os autores Elfick, Smith e Unsworth [53], na
tentativa de avaliar a relagdo da rugosidade da cabeca com as taxas de
desgaste in vitro, avaliaram acetdbulos com didmetro de 28mm e
cabecas de CoCr explantadas. Os resultados apresentados uma média de
133,54 mg por milhdo de ciclos.

Mais tarde em 2001, Saikko et al. [54] descreve resultados com
0 uso de um simulador biaxial com soro como lubrificante utilizando
como inserto cabeca metalica de CoCr e inserto acetabular de
UHMWPE com diametro de 28mm. A taxa obtida foi de 56 mg por
milhdo de ciclo ensaiado.

Os autores Lido, McNulty e Hanes (2003) [55] estudaram
componentes de UHMWPE reticulados e ndo reticulados com cabecas
metélicas de Cobalto-Cromo com didmetro de 28mm, em diferentes
concentrac@es de soro bovino, usado como lubrificante (90 e 25%). As
taxas de desgaste do UHMWPE reticulado, com 25 e 90% de soro
bovino como lubrificante foram de 34,2 e 20,4 mg por milhdo de ciclos
respectivamente. As taxas de desgaste para 0 UHMWPE ndo reticulado
lubrificado com 25 e 90% de soro bovino foram de 59,1 e 45,7 mg por
milhéo de ciclos, respectivamente.

No ano de 2012, Trommer, Maru e Achete (2012) [14]
realizaram experimentos em acetdbulos de UHMWPE formando par
com cabecas de ago inox de 26mm de didmetro. O ensaio seguiu as
recomendacBes da norma ISO 14242 [56], incluindo o uso de soro fetal
bovino como lubrificante. Para um total de 2 milhdes de ciclos,
obtiveram uma taxa de desgaste média de 67,9 mg por milhdo de ciclos.

Utilizando um simulador hidraulico (modelo AMTI H52-6-
1000), com o ensaio em conformidade com a ABNT NBR I1SO 14242-
1[57], os autores Trommer et al. (2015) [58] obtiveram uma taxa de
48,16 mg por milhdo de ciclo, a partir da inclinagdo do ajuste da
regressdo linear para um total de 5 milhdes de ciclos ensaiados para a
cominacdo de um acetadbulo de UHMWPE néo reticulado e cabeca de
aco inoxidavel de 28 mm, e 48,45 mg por milhdo de ciclos para o
acetadbulo de UHMWPE ndo reticulado e cabega femoral de Cobalto-
Cromo também com didmetro de 28 mm. Os autores conseguiram
mostrar que o material da cabega femoral ndo influencia na taxa de
desgaste dos insertos acetabulares.
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Affatato et al. (2016) [59] também obtiveram resultados para
UHMWPE convencional e altamente reticulado. O ensaio foi realizado
em simulador, com fluido lubrificante soro fetal bovino a 37°C, durante
2 milhdes de ciclos. Utilizaram pares de 32 mm de diametro e CoCrMo
como material das cabegas femorais. As médias dos desgastes finais
obtidos foram de 17,7 mg por milhdo de ciclos para 0 UHMWPE
convencional e 3,85 mg por milhdo de ciclos para 0 UHMWPE
altamente reticulado.

No mesmo ano, Barbosa (2016) [60] realizou ensaio
experimentais em simulador de movimentos e for¢ca do quadril da marca
AMTI modelo ADL-H-06-1 baseando-se na norma I1SO 14242 [56].
Utilizando 6 pares de acetdbulo de UHMWPE convencional ndo
esterilizado com cabecas femorais de ago inoxidavel com didmetros de
22, 28 e 32 mm. O autor apresenta uma média de 105,90 mg por milhdo
de ciclos para a cabec¢a de 22mm, 108,10 mg por milhdo de ciclos para a
cabeca de 28mm e 142,90 mg por milh&o de ciclos para a cabeca de 32
mm.

2.4 Morfologia das particulas de desgaste

As particulas oriundas do desgaste entre metal-UHMWPE
podem ser tanto de origem polimérica como de origem metalica.
Conforme mostrado na Figura 9, na literatura encontra-se a descri¢do
dos principais formatos de particulas encontradas por MEV, apo6s
ensaios de desgaste realizado por Hongtao et. al (2017) [61].

Figura 9: Morfologias tipicas de particulas oriundas de simulador de desgaste; a)
particulas poliméricas; b) particulas metalicas; c) cilindrica; d) ruptura radical;
e)morfologia irregular; f) fibrila; g) esférica; h) folha/floco. Adaptado de [61].

Devido a diferenca de rugosidade entre 0 UHMWPE e 0 metal,
0 desgaste inicial é caracterizado pela retirada das partes asperas
microscépicas da superficie de acetdbulo de UHMWPE, sendo o
desgaste a longo prazo depende fortemente da rugosidade microscdpica
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do componente metélico [2]. Na Tabela 3 estdo listadas as diferentes
morfologias e seus subgrupos, conforme a ASTM F1877 [62].

Tabela 3: Morfologias e subgrupos de particulas de desgaste conforme normas

ASTM F1877. Adaptado de [62].

Morfologia Subgrupos
1- Redonda lisa (smooth, round)
Esférica (Spherical) 2- Alongado liso (smooth, oblong)

3- Aglomerado tipo hemacias (agglomeratede)
4- Rugoso (rough)
5- Esponjoso, poroso (spongy, porous)

Granular irregular

(Granular Irregular)

1- Liso (smooth)

2- Rugoso (rough)

3- Poroso (porous)

4- Angulado (angulated)

5- Finos, muito pequenos para caracterizar
precisamente (fines, too small to characterize
accurately)

Globular (Globular)

1- Agrupados, floretes, couve-flor (clumped,
florets, cauliflower)
2- Aglomerado, difuso (agglomerated, diffuse)

Flocos (Flakes)

1- Liso (smooth)

2- Rugoso (roughened)

3- Irregular (irregular)

4- Estilhagos, possivelmente finas se¢bes
transversais de flocos (shards, probably thin
cross sections of flakes)

Fibrilar (Fibrillar)

1- Reto (straight)

2- Torcido (twisted)

3- Cabeca de martelo (hammerhead)
4- Girino (tadpole)

5- Cavalo marinho (seahorse)

Afiado ou estilhacgo
(Sharps or Shards)

1- Flocos, folhas empilhadas (flakes, stacked
sheets)

2- Retangular, fibras (rectangular, fibers)

3- Rebarba (lathe-like)

A norma disponibiliza imagens de referéncia oriundas de
diferentes trabalhos da literatura para a andlise das particulas de
desgaste em prdteses de quadril, conforme ilustrado no Apéndice A.
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A Figura 10 mostra a distribuicdo de particulas de desgaste de
UHMWPE obtidos de uma articulacdo artificial constituida por uma
haste de CoCrMo, e o acetabulo de UHMWPE ap6s um milhdo de ciclos
no simulador de quadril, mostrando uma distribuicdo normal. O
diametro de cerca de 98% das particulas é entre 4-20 um, as particulas
com diametro acima de 50 um ocupam menos de 0,1% das particulas
totais, e particulas com didmetro superior a 200 um sdo dificilmente
encontrados. O didmetro médio das particulas de desgaste observado foi
de 7,54 um[61].

10
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Figura 10: Distribuicdo do tamanho de particulas de desgaste de UHMWPE do teste
de simulagdo de ATQ. Fonte: Adaptado de [61].

Embora seja importante avaliar as caracteristicas das particulas
em funcdo do tipo de desgaste, este tipo de informacéo ainda é escasso
na bibliografia. Possivelmente, isto é devido a dificuldade da aplicacdo
de uma metodologia experimental que permita tal relagdo. Além disso,
deve-se considerar a possibilidade de uma mudanca na morfologia da

particula pela atuacdo do carregamento mecénico de forma continuada
[63].
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3. PROCEDIMENTO EXPERIMENTAL

3.1 Materiais

Na presente pesquisa foram estudados pares triboldgicos de
préteses de quadril formados por uma cabeca femoral metalica e
componentes acetabulares poliméricos. As cabecas femorais usadas para
o0s ensaios foram fabricadas de ago inoxidavel cumprindo os requisitos
da norma ASTM F138 [64]. Por outro lado os componentes acetabulares
de UHMWPE estavam em conformidade com a norma ASTM F648
[65], todos as superficies de articulacdo com didmetro de 28 milimetros.
Na Figura 11 sdo apresentadas imagens dos componentes estudados.

Figura 11: Imagens representativas dos componentes; a) parte externa do acetabulo;
b) parte interna do acetabulo; c¢) cabeca femoral.

Nesta pesquisa foram analisados 12 (doze) acetabulos de 3 (trés)
fabricantes diferentes, denominadas fabricantes A, B e C. Onde 3 (trés)
acetabulos de cada fabricante foram utilizados para realizar as analises
dimensionais e perfil de rugosidade, e 1 (um) acetdbulo de cada
fabricante foi submetido ao ensaio de desgaste in vitro, sob condic¢des
controladas, visando simular o uso clinico. Além disso, 7 (sete) cabecas
femorais de um mesmo fabricante foram usadas no estudo, sendo 3
(trés) cabecas reservadas para as analises dimensionais e perfil de
rugosidade, 1 (uma) cabeca usada para a caracterizacdo do ago
inoxidavel e 3 (trés) restantes sendo destinadas ao ensaio de desgaste.

Optou-se por ndo realizar as analises dimensionais e de
rugosidade nas cabecas e acetabulos que foram usados no ensaio de
desgaste como precaucdo contra possiveis riscos ou marcas que
poderiam surgir durante as analises e que pudessem influenciar os
resultados do ensaio. Deve-se ainda salientar que os componentes eram
do mesmo lote.
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3.2 Caracteriza¢ao dos componentes

Para avaliar as propriedades fisico-quimicas e dimensionais dos
componentes foram utilizadas técnicas de andlise dimensionais e de
caracterizacdo tanto na cabeca como nos acetabulos. Para os acetabulos,
vale salientar que as propriedades fisico-quimicas além das
caracteristicas das embalagens foram estudadas a partir dos resultados
obtidos por Bertoli [66].

3.2.1 Caracterizacao dimensional e da rugosidade das superficies

A andlises da esfericidade e o didmetro da cabega femoral e do
componente acetabular foram realizados de acordo com a norma ABNT
NBR ISO 7206-2 [67], que descreve o uso de uma maquina de medicao
tridimensional com um apalpador que permita contato com qualquer
ponto sobre a superficie de articulacdo a ser ensaiada (BATY IM 0283).

Para a medicdo, as cabecas femorais foram divididas em
guadrantes de 90° projetados a partir do polo esférico. Cada um destes
quadrantes de 90° foi dividido também no equador da esfera para formar
diferentes setores, formando oito regides de analise em cada esfera. Um
minimo de 15 pontos de medi¢do foi realizado em cada setor. Estes
pontos de medicdo foram igualmente distribuidos no setor. O desvio de
esfericidade da superficie de articulacdo esférica do componente femoral
deve apresentar um valor de diferenca radial ndo maior do que 0,01mm.
O didmetro da cabeca femoral deve ter um didmetro igual ao didmetro
nominal, com tolerancia de -0,2 mm a 0 mm, ou seja, ela deve ser
subdimensionada dentro da tolerancia dada.

Para a medicdo dos componentes acetabulares de cada um dos
fabricantes, a superficie concava interna do acetabulo foi dividida em
guadrantes de 90° projetados a partir do polo esférico. Um minimo de
25 pontos foi analisado em cada quadrante. O desvio de esfericidade
deve apresentar um valor de diferenca radial ndo maior que 0,1mm e o
didmetro medido deve ser igual ao didmetro nominal, com tolerancia de
+0,1 mm a +0,3 mm, & temperatura de 20 °C £ 2°C.

A norma ABNT NBR ISO 7206-2 [67] ainda descreve 0s
pardmetros para a verificacdo do acabamento superficial tanto da cabeca
femoral como do acetabulo. As superficies de articulagbes esféricas de
componentes femorais metalicos devem ter valores ndo maiores que
0,05um para Ramax. A norma ABNT NBR 1SO 4288 [68] descreve 0 uso
de um valor de comprimento de amostragem (cut-off) de 0,25 mm para
Ramax. A superficie dos componentes acetabulares conforme a norma
ABNT NBR ISO 7206-2 [67], devem apresentar um valor de Ramax nao
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maior que 2 pm, usando um valor de comprimento de amostragem (cut-
off) de 0,8 mm.

3.2.2 Caracterizacéo fisico-quimica do UHMWPE e das embalagens

Os componentes acetabulares de UHMWPE foram
caracterizados em trabalho prévio desenvolvido no Laboratério de
Engenharia Biomecanica (LEBm) pelo aluno Gabriel Duarte Bertoli
[66], para obtencdo do grau de mestre em Engenharia de Materiais. Na
metodologia descrita por Bertoli [66] fez-se 0 uso da espectroscopia de
infravermelho por transformada de Fourier (FTIR) para a medi¢do do
indice de oxidacdo (I0X) e indice de trans-vinileno (TVI).

O 10X foi determinado para avaliar o grau de oxidagéo
apresentados pelos acetabulos de UHMWPE conforme a norma ASTM
F2102 [69]. O indice de oxidacdo é calculado pela razdo entre a area da
regido de absor¢do da ligacdo dupla entre um atomo de carbono e um
atomo de oxigénio (carbonila) com vibracGes na regido de 1720 cm’,
pela area do pico de referéncia com vibragdes em torno de 1370 cm™,
que corresponde ao movimento de deformacdo simétrica da metila. A
Figura 12 mostra um exemplo de espectro com os picos de interesse.

0.8 | Pico CHs ]
Pico C=0

1370 cm -
0.6

Absorbancia

0.4

0.2

200 1400 1600 1800 2000 2200
Comprimento de onda (cm 1)

Figura 12: Espectro de infravermelho do UHMWRPE com picos de interesse para o
célculo do indice de oxidagdo. Fonte: Adaptado de [69].

O TVI foi calculado para avaliar a dose de radiagéo absorvida
pelos materiais durante o seu processamento. Conforma a ASTM F2381
[70] o indice de trans-vinileno foi calculado pela razdo da area do pico
centrado em 965 cm!, correspondente a ligacdo trans-vinilica entre dois
carbonos, pela area do pico referéncia em torno de 1370 cm 1. A norma
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citada ndo estabelece limites para a linha base do pico de trans-vinileno.
A Figura 13 mostra o grafico com os valores citados.

Pico referéncia
1370 cm

Pico ligagdio trans-vinilica
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Absorbancia

1500 1400 1300 1200 1100 1000 900 800
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Figura 13: Espectro de FTIR de UHMWPE com picos de interesse para calculo do
indice de trans-vinileno. Adaptado de[70].

Na caracterizacdo fisico-quimica do UHMWPE, Bertoli [66]
cita a norma ASTM D2765 [71], que descreve o ensaio de inchamento
gue consiste em imergir uma amostra do polimero em xileno por 24
horas de maneira que provogue um aumento de massa e volume. As
ligagcGes cruzadas diminuem o volume livre entre as moléculas de
polimero, bem como aumentam a rigidez da estrutura molecular. Logo,
a quantidade de solvente absorvida durante a imersdo é inversamente
proporcional a quantidade de ligag@es cruzadas. Sendo assim, a razéo de
inchamento é a razdo entre o volume da amostra polimérica no estado
inchado e o volume original da amostra. Este parametro permite a
identificar a presenca de ligacdes cruzadas em hidrocarbonetos e estimar
seus teores de reticulagéo.

Por fim, Bertoli [66] descreve uma metodologia utilizando as
técnicas de FTIR e Calorimetria Diferencial de Varredura (DSC) para a
identificagdo dos materiais utilizados nas embalagens dos componentes
acetabulares a fim de verificar se as mesmas apresentam barreiras contra
gases. O autor compara 0s espectros de FTIR obtidos a partir das
embalagens dos trés fabricantes com padrSes de polimeros mais
utilizados em embalagens (PET, PE, PA, etc.) e em seguida confirmada
com a comparag¢do dos pontos de fusdo obtidos por meio de DSC.

3.2.3 Caracterizac¢ao do aco inoxidavel
Para realizar a analise quimica e a dureza na cabeca femoral, fez-
se necessario o corte da amostra para obter uma superficie plana. A
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composicdo quimica do material usado na cabega femoral, foi realizada
com um espectrofotdmetro modelo (FOUNDRY-MASTER Pro) para
comprovar se as cabecas femorais usadas no ensaio cumprem as
exigéncias da norma ASTM F138 [64]. Ap6s o corte da cabeca, a
amostra passou por uma etapa de lixamento e em seguida foram
realizadas trés medicdes.

O ensaio de dureza foi realizado em 30 pontos de uma das fases
da cabeca femoral de aco inoxidavel F138 [64] utilizando o
equipamento Shimadzu HMV-G21S, com endentador de diamante,
aplicando uma carga de 1 kg por 15 segundos, segundo a norma ABNT
NBR NM ISO 6507-1 [72]. Na Figura 14 observa-se a cabeca femoral j&
seccionada, usada para realizar a composicdo quimica e a dureza.

Figura 14: Cabeca femoral cortada béra analise quimica e dureza

3.3 Ensaio de desgaste

O simulador de articulagdo de quadril, que foi utilizado no
presente trabalho para a realizagdo do ensaio de desgaste marca AMTI,
como mostra a Figura 15, foi projetado para replicar o ambiente
fisiolégico da articulacdo e os seus movimentos. O par tribol6gico
composto pela cabega femoral metélica que articula com o acetabulo de
UHMWPE foi fixado no dispositivo de ensaio utilizando cimento ésseo
a base de polimetil-metacrilato (PMMA). Com o0s componentes
devidamente fixados nos dispositivos da maquina o sistema foi adaptado
dentro de um sistema com fluido lubrificante que foi substituido a cada
500 mil ciclos, durante o andamento do ensaio o fluido foi circulado por
bombas peristalticas sob condi¢cdes controladas de temperatura
(37+2°C).
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]

Figura 15: Equipémento para ensaio de desgaste de proteses totais de quadril

Para realizar os ensaios as especificacbes da norma ABNT NBR
ISO 14242-1 [57] e ABNT NBR ISO 14242-2 [56] foram seguidos. O
ensaio foi realizado considerando trés graus de liberdade no movimento:
abducdo-aducéo, rotacdo interna e externa e flexdo-extencdo. Na Figura
16 é apresentado o gréafico representativo dos graus de liberdade do
movimento angular sugeridos pela norma. No ensaio também foi
utilizado uma curva de carregamento de duplo pico com intensidade
variando de 300 a 3000N.

Perfil de carregamento e deslocamento angular
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Figura 16: Perfil de carregamento e deslocamento angular por ciclo (1Hz) sugerido
pela norma ABNT NBR ISO 14242-1.

A montagem do ensaio na maquina foi realizado com uma
inclinacdo de 30° do componente acetabular em relag&o ao eixo vertical
ou linha de carga, e a cabeca femoral foi posicionada com angulo zero
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em relacdo a linha vertical, conforme mostrado na Figura 17. Este
aspecto defere-se da norma ABNT NBR ISO 14242-1 [57] que sugere a
montagem de ambos 0s componentes na maquina com uma inclinagdo
de 30° £ 3°.

Figura 17: Posigéo do par triboldgico no dispositivo de ensaio

Ap6s finalizada a montagem do ensaio, as bombas peristalticas da
maquina foram ligadas com &gua para verificar possiveis vazamentos no
sistema e em seguida uma solucdo de 50% de alcool isopropilico ou
etilico diluido em agua é bombeada pelo sistema por 5 minutos para a
esterilizacéo.

Apos finalizada a montagem e limpeza do sistema, o soro fetal
bovino utilizado como fluido lubrificante foi preparado. Todo fluido
usado até o fim do ensaio passou por um controle da concentracdo de
massa de proteina que ndo deve ser maior que 30 g/L + 2g/L e para
minimizar a contaminagdo microbiana durante o ensaio foi adicionado
um agente antimicrobiano (azida de s6dio), e acido etilenodiamino tetra-
acético (EDTA) para evitar possiveis precipitados de célcio no soro,
conforme recomendado pela norma ABNT NBR ISO 14242-1 [57]. Na
Figura 18 é mostrado um soro usado no ensaio.

O fluido durante cada parada a cada 500 mil ciclos de ensaio foi
coletado e armazenado a uma temperatura de -20°C para evitar a
contaminacdo microbial e posterirormente digerido e filtrado para a
andlise de particulas. O ensaio de desgaste foi realizado até atingir 2
milhdes de ciclos.
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Figura 18: Frasco com soro fetal bovino usado como fluido lubrificante

3.3.1 Analise da massa de desgaste

No tempo zero e a cada 500 mil ciclos em cada parada do
ensaio foi realizado o procedimento de limpeza e pesagem das amostras
conforme especificado pela norma ABNT NBR ISO 14242-2 [56] e
descrito no procedimento do Apéndice B.

Apo6s a limpeza das amostras foi iniciado o processo de
pesagem utilizando uma balanca de precisdo modelo (Shimadzu, AUW
2200) onde a massa do corpo de prova foi verificada duas vezes no
periodo de 90 minutos. Caso as duas leituras para cada componente ndo
fossem idénticas, dentro de uma precisdo de 100 pg, continuou-se
fazendo as leituras alternadas até pelo menos duas leituras fossem
idénticas, dentro da precisdo exigida. Entre as pesagens, armazenou-se 0
corpo de prova e 0 espécime de controle em um recipiente lacrado e
livre de poeira. Assim repetiu-se o procedimento de limpeza e de
pesagem citados no Apéndice B, em intervalos, até que a alteracdo
incremental de massa do componente de ensaio, num periodo de 24
horas, fosse inferior a 10% da alteracdo de massa cumulativa anterior.

3.3.2 Analise das superficies de desgaste

Para fazer uma avaliagdo dos danos e da evolugdo dos
mecanismos de desgaste nos componentes acetabulares e nas cabecas
metalicas foi realizado no tempo zero, a cada 500 mil ciclos e no fim do
ensaio ap6s 2 milhdes de ciclos, uma analise no microscépio 6tico.
Também foi realizado a analise via MEV nos acetébulos, que por
necessitar de um recobrimento metalico, s6 foi realizado no fim do
ensaio.
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Para o componente acetabular, no tempo zero e ap6s 0s
primeiros 500 mil ciclos de ensaio as imagens foram obtidas na regido
central dos componentes acetabulares por microscopia Otica (LEICA
DM 400 M) com amplia¢Ges de 100X. A partir de 1 milh&o de ciclos a
analise dos componentes foi realizada em quadrantes como apresenta a
Figura 19, com um dispositivo desenvolvido para encaixe e inclinagdo
da amostra para possibilitar a analise.

No final do ensaio com um total de 2 milhdes de ciclos os
componentes foram analisados por MEV modelo (Helios Nanolab Dual
Beam G3) onde foram realizados um total de 40 imagens por
componente acetabular (10 por quadrante) com aumentos de 100X,
200X, 500X, 1000X e 2000X. Para as analises foi necessario realizar
uma cobertura metélica nas amostras.

Figura 19: Regides de anlise nos acetabulos

Na cabeca femoral as imagens de microscépio 6tico foram
obtidas na parte superior do componente como indica a Figura 20, com
uma ampliacéo de 50X no tempo zero, a cada 500 mil ciclos e no fim do
ensaio. As cabecas femorais também foram analisadas por MEV no fim
do ensaio, onde fez-se um total de 10 imagens em cada cabeca.
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Figura 20: Regibes da cabeca analisadas por microscopia

3.4 Analise morfoldgica das particulas de desgaste

Como mencionado anteriormente, durante o ensaio o soro foi
substituido e armazenado a cada 500 mil ciclos para posteriormente ser
realizado uma digestao, filtragem e analise de particulas.

A metodologia usada para a digestdo do soro estad baseada na
normativa ABNT NBR ISO 17853 [73] que foi desenvolvido por Scott
et. al[66] e que é uma digestdo acida.

Apesar do procedimento de digestdo com acido cloridrico ja ser
bem consolidado na bibliografia, verificou-se que pequenas variagdes
nas proporcdes de acido cloridrico e metanol levaram a uma melhor
digestdo do soro fetal bovino.

Desta forma, a digestdo do soro foi realizada utilizando uma
aliquota de 10 mL do soro fetal bovino para cada par tribolégico em
cada 500 mil ciclos rodados e em seguida foi adicionado a 50 mL de
acido cloridrico, sendo agitado por 1 hora a aproximadamente 50° C.
Este soro digerido (volume total de 60 mL) foi mantido sob agitacéo, e
uma aliquota de 2,5 mL foi retirada e diluida em 500 mL de metanol. O
volume a ser filtrado nédo é especificado pela norma, porém, sabe-se que
para as analises é necessario que, uma quantidade consideravel de
particulas fiquem retidas na membrana, portanto em andlises
preliminares o volume a ser filtrado de 300 mL do soro digerido (502,5
mL) foi considerado adequado para adquirir a quantidade de particulas
necessarias para realizar as analises. Na Figura 21 é mostrado um
fluxograma do passo a passo.
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Figura 21: Fluxograma da digestéo e filtragem das particulas

Para a filtragem das particulas também foram utilizadas as
recomendacBes da norma ABNT NBR ISO 17853[73]. A filtragem foi
realizada sob vacuo com uma sequéncia de filtros de policarbonato com
didmetro de poro de: 2,00 um e 0,40 pum.

Apbs as particulas filtradas, realizou-se a analise de MEV nas
membranas de 2,00 um e 0,40 um. Para as membranas de 2,00 um as
imagens de MEV foram obtidas no Laboratério Central de Microscopia
Eletronica (LCME) da UFSC com aumentos de 500X e 1500X com um
equipamento modelo (JEOL JSM-6390LV) e para as membranas de
0,40 um foram definidos aumentos de 15000X e 100000X usando o
equipamento modelo (Helios Nanolab Dual Beam G3 CX) do Instituto
Nacional de Tecnologia (INT). Para possibilitar a analise das particulas
via MEV-EDS foi necessario realizar uma cobertura metalica nas
amostras, o recobrimento foi realizado no LCME/UFSC.

A metodologia utilizada para a identificacdo das particulas foi
baseada na normativa ABNT NBR ISO 17853 [73], portanto para
assegurar que a analise de diferentes areas da membrana fossem
realizadas, a mesma foi dividida em quadrantes, conforme mostra a
Figura 22, também foi criada uma nomenclatura padrdo para a
identificacdo das particulas na membrana. Para cada membrana
analisada, fez-se um total de 80 imagens (20 por quadrante)

Amostra Z01_2 T 1500X_01

Z01 -Nome da amostra

2 — Tamanho do poro da membrana (2 um)
I - Quadrante damembrana

’ 1500X — Ampliagio

3 01 —numero da particula por regiio

v 111

Figura 22: Regibes e nomenclatura para a analise de particulas

A predomindncia de particulas nas membranas também foi
avaliada qualitativamente. Para tal fez-se a selecdo aleatoriamente de
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dez imagens para cada fabricante em cada parada do ensaio, e
classificou-se a predominancia avaliando-se a area coberta da membrana
por particulas ou aglomerados de particulas. As imagens utilizadas
foram obtidas com a ampliacdo de 500X nas membranas de 2,0 pum.
Foram criados trés grupos, as membranas com menos de 30% da area
coberta por particulas foram classificados como baixa predominancia,
membranas com 30 a 70% da &rea coberta foram classificadas como
predominancia média e membranas com mais de 70% da area coberta
foram classificadas com predominancia alta (Figura 23). A anélise
qualitativa das imagens foi feita por dois avaliadores separadamente, e
em caso de discordancia no resultado um terceiro avaliador fez andlise
das imagens.

Predominancia Baixa Predominancia média Predominancia alta
< 30% 30% - 70% >70%
PR s AT, T T ..'-' e

' Figura 23: Cla55|f|ca(;ao de predommanma de partlula nas membranas

3.4.1 Analise elementar por EDS

Embora a norma ASTM F1877 [62] recomende o uso de EDS
(Energy Dispersive System) para a analise quimica das particulas, ndo é
fornecido um espectro de referéncia para comparacdo de resultados.
Mesmo assim foi realizada a anélise elementar via EDS acoplado ao
MEV. A andlise do EDS foi realizada de maneira pontual como
previamente realizado por Schappo et al (2018) [74] com uma tensdo de
5kV.



o1

4. RESULTADOS E DISCUSSOES
4.1 Analise dimensional e da rugosidade das superficies

4.1.1 Cabeca femoral

O valor médio das medicdes de didmetro, e desvio de
esfericidade e rugosidade realizados nas trés cabegas e sdo descritos na
Tabela 4.

Tabela 4: Diametro, desvio de esfericidade e rugosidade inicial das cabegas.

Anélise Valor médio medido
Diametro (mm) 27,914+0,005
Desvio de Esfericidade (mm) 0,010+0,005
Rugosidade (um) 0,03+0,010

Os resultados da analise dos testes de mensuracdo inicial do
didmetro das cabecas femorais demonstraram que o valor médio dos trés
componentes analisados estdo em conformidade com os padrbes
determinados pela norma ABNT NBR ISO 7206-2 [67], que sugere para
cabecgas com diametro de 28,0 mm uma toleréncia entre 27,8 mm até no
maximo 28,0 mm.

O desvio da esfericidade média para as trés cabecas femorais
analisadas apresentou resultado dentro do valor sugerido pela norma
ABNT NBR ISO 7206-02 [67] (0,010 mm), conforme se observa na
Tabela 4.

O valor médio de rugosidade mesurado para as trés cabegas
femorais analisadas esta abaixo de limite sugerido pela norma ABNT
NBR ISO 7206-2 [67], (0,05 pm).

4.1.2 Componentes acetabulares

Os resultados de diametro, esfericidade e rugosidade para 0s
componentes acetabulares de cada fabricante sdo apresentados na
Figura 25, Figura 26 e Figura 24.

Os resultados da analise do didmetro demonstrou que os valores
médios dos acetdbulos dos trés fabricantes estdo fora do limite sugerido
pela norma ABNT NBR ISO 7206-2 [67] de 28,0 mm +0,1 a +0,3mm.
Os fabricantes A e B estdo com valores acima do limite e C estad com
diametro abaixo do limite da norma, como observa-se na Figura 25.
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28,5
28,4
283
282
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Diametro mm
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Diametro do inserto acetabular

28,334 28,326
o T [in_ﬂijte_saae_rigr_d:a tolerancia
______________________________ 28,079 _ _ __.
Limite inferior de tolerancia
Fabricante A Fabricante B Fabricante C

Figura 25: Diametro médio dos acetabulos

Os acetdbulos dos trés fabricantes analisados apresentaram

desvio de

esfericidade abaixo do valor maximo (0,100 mm), permitido

pela norma ABNT NBR ISO 7206-2 [67], conforme mostra a Figura 26.
Os Fabricantes A e B apresentaram desvios de esfericidade menores e
préximos entre si. O fabricante C apresentou um desvio de esfericidade

superior e

0,090
0,080
0,070
0,060
0,050
0,040
0,030
0,020
0,010
0,000

Esfericidade mm

préximo do limite sugerido pela norma.

Esfericidade do inserto acetabular

Limite do desvio de esfericidade

0,079
0,055
0,050
Fabricante A Fabricante B Fabricante C

Figura 26: Desvio de esfericidade dos acetabulos

Os valores médios para os acetdbulos de cada fabricantes
analisados apresentaram valores de rugosidade mensurados com cut-off
de 0,8 mm abaixo do valor maximo (2,0 um) sugerido pela norma
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ABNT NBR ISO 7206-2 [67], conforme mostra a Figura 27. A amostra
do fabricante B apresentou um valor de rugosidade superior comparado
aos fabricantes A e C, que mostraram valores de rugosidade similares.

Rugosidade dos insertos acetabulares

Ra maximo

1,800
~— 1,600
g’ 1,405
= 1,400
£
£ 1,200
o
o 1,000
=
< 0,800
5 0,558
3 0,600 > 0,518
= _
& 0,400

0,200

0,000

Fabricane A Fabricane B Fabricane C

Figura 27: Rugosidade dos acetabulos

Para finalizar a analise dimensional, usando os valores de
didametro dos componentes foi calculada a folga radial de cada par
tribol6gico usado no ensaio. Com os valores médios dos didmetros
calculados para as cabegas e 0s acetabulos, os valores de folga obtidos
foram de 0,420; 0,409 e 0,165 mm respectivamente.

4.1.3 Caracterizacgéo do ago inoxidavel

A partir da analise no espectrofotémetro foi possivel identificar
a composicdo quimica do aco inoxidavel F138 [64] usado para a
fabricacdo das cabecas. Na Tabela 5 é apresentado o resultado das trés
leituras realizadas na amostra, a segunda e terceira medida estdo com a
composicdo quimica dentro das especificacfes para a liga de aco
inoxidavel. A primeira medida apresentou concentracdo de Niquel (Ni)
acima do valor maximo especificado, porém dentro da tolerancia da
norma.
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Tabela 5: Composicdo quimica das cabecas femorais fabricadas com ASTM F138

ELEMENTO C M S P S O N Me Ca N
g,“;‘n 0030 200 075 0025 oot0 00 1300235 45 44

Composigio | ASTM | peso) 19.00 1500 3,00
Nominal | F138 | Tolerancia
(%em |0005 004 005 0005 0005 02 015 01 003 001
peso)
em | Valor |0.011 164 038 0024 <0001 174 151 206 01 0081
Leitural | peso) 0.0 004 0000 05 06 015 <001

(% em Valor 0,011 1,64 038 0022 0001 171 149 299 01 0.08
Leitura 2 peso)

Incerteza

Tnceremm | - 004 004 0000 - 05 LI 016 w00l -
_ Toem | Vaor 006 16 04 002 <0000 73 15 28 013 0076
Leitura3 | peso) ooz [ - 003 004 0000 - 04 08 015 <00l

O valor médio de microdureza foi de 176 + 13,10 HV. Este
valor esta dentro da faixa normalmente encontrado para o material, que
varia entre 140 a 220 HV em pecas forjadas. Vale ressaltar que a norma
ASTM F138 [64] descreve a dureza apenas como uma informagdo do
material e ndo devendo ser utilizada como base para rejeicéo.

4.1.4 Caracterizacdo do UHMWPE

Com o objetivo de correlacionar e entender os parametros que
influenciam na taxa de desgaste foram analisados e discutidos os dados
obtidos da caracterizacdo dos componentes acetabulares de UHMWPE
realizada no tempo zero (inicial) por Bertoli [66].

Analisando os dados obtidos por Bertoli [66], a partir da andlise
de espectroscopia de infravermelho é possivel determinar o indice de
oxidacdo (I0X) e o indice de trans-vinileno (TVI) conforme especificam
as normas ASTM F2102-13 [69] e ASTM F2381-10 [70].

Para préteses ndo implantadas, porém ainda dentro do prazo de
validade, valores até no méaximo 0,240 sdo citados na literatura por
Costa et al.(2005) [75] e Fulin et al. (2014) [76] como niveis aceitaveis
de 10X. Os resultados de indice de oxidacdo dos acetabulos de cada
fabricante analisados estdo apresentados na Figura 28, verifica-se que o
valor de 10X do Fabricante B é significativamente maior que dos
Fabricantes A e C, portanto o acetabulo do Fabricante B nédo esta nos
niveis de 10X esperado para préteses virgens, com um valor médio de
0,329.
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Figura 28: Indices de oxidagio dos acetabulos. Adaptado de [66]

O indice de trans-vinileno pode ser utilizado para determinar a
dose de radiagdo gama utilizada para a reticulagdo ou esterilizacdo do
polimero. Uma relacdo linear entre a absorbancia do pico relativo das
insaturacGes trans-vinilicas e a dose absorvida por polietilenos de alta
densidade é descrito por Muratoglu et al. (1999) [77] e McLaughlin et
al. (1999) [78].

O Fabricante A ndo apresentou nenhum pico na regido que
corresponde a ligagdo trans-vinilica. O que pode ser explicado pelo
método de esterilizacdo utilizado. O Fabricante A indica nas
especificacdes do seu material que o método de esterilizacdo empregado
é por 6xido de etileno (Eto), logo as reagdes que ddo origem as ligagdes
trans-vinilicas devido ao uso de radiagdo gama ndo ocorrem.

Os valores de TVI observados na Figura 29 para o Fabricante B
(0,018) e para o Fabricante C (0,016) estdo de acordo com a faixa
aceitavel de TVI encontrados na literatura (0,011-0,018) por Muratoglu
et al. (1999) [77], Bracco et al. (2006) [79] e Greer, King e Chan (2004)
[80]. O que comprova que as amostras dos Fabricantes B e C
possivelmente foram esterilizados por radiagdo gama, como indicado
nas especificacfes do material.

E importante ressaltar que os componentes que possuem O0s
maiores indices de oxidacdo (Fabricante B e C) sdo os que obtiveram
maiores indices de trans-vinileno, fato observado por Currier et al.
(2013) [81]. Naturalmente, os acetdbulos que foram submetidos a
radiacdo contém maior nimero de radicais livres, provenientes da ciséo
molecular o que facilita a degradacdo oxidativa.
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Figura 29: indice de trans-vinileno para cada fabricante analisado. Adaptado de [66]

Na caracterizagdo fisico-quimica do UHMWPE, Bertoli [66]
descreve o0 ensaio de inchamento que permite identificar a presenca de
ligacbes cruzadas em hidrocarbonetos e estimar seus teores de
reticulacéo.

Na literatura, valores de razdo de inchamento até 4 sdo
encontrados para a resina GUR 1020 irradiada com dose de 4 Mrad, e
valores até 17 para a resina GUR 1020 ndo irradiada [80], [82]. A Figura
30 mostra os resultados de razdo de inchamento para amostras dos
fabricantes.

O fabricante A apresentou a maior razdo de inchamento,
sugerindo baixo grau de reticulacdo, o que pode ser comprovado pelo
TVI, que demonstra que o método de esterilizacdo usado por este
fabricante ndo seja por irradiacdo, e sim métodos alternativos como por
exemplo 6xido de etileno ou gas plasma. Por apresentar valores de
inchamento abaixo dos valores citados na literatura para a resina GUR
1020 ndo irradiadas, o Fabricante A também pode ter utilizado uma
resina de peso molecular, possivelmente GUR 1050.

O fabricante B apresentou maior razdo de inchamento
comparado com o fabricante C, sendo os dois esterilizados por radiacéo
gama, sugerindo menor grau de reticulagdo para o fabricante B, mesmo
sendo exposto a maiores doses de radiacdo no processo de esterilizagdo
e reticulagcdo (maior TVI). O fabricante B também apresentou o maior
valore de 10X, sustentando desta forma, a hipétese que o fenémeno de
degradacdo oxidativa prevaleceu sobre 0 mecanismo de reticulagdo para
o fabricante B.
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O fabricante C estd de acordo com a literatura, apresentando
uma razdo de inchamento de 3, em combinagdo com os valores de 10X,
permite sugerir que este material tenha sido exposto a radiagdo sob
atmosfera ndo-oxidantes, prevalecendo o mecanismo de reticulacdo
sobre o fendmeno de oxidacao.

Razdo de inchamento - grau de reticulacdo

16 GUR 1020 - n¥o irradiada

Razao de inchamento
=
o

UR 1020 - 4Mrad de dose absorvida

Fabricante A Fabricante B Fabricante C

Figura 30: Razédo de inchamento dos acetabulos. Adaptado de [66]

A metodologia descrita por Bertoli (2017) [66] para a
identificagdo dos materiais utilizados nas embalagens dos componentes
acetabulares consistiu em comparar os espectros gerados por FTIR com
padrGes de polimeros mais utilizados em embalagens (PET, PE, PA,
etc.) e em seguida confirmada com a comparagdo dos pontos de fuséo
obtidos por meio de DSC. As embalagens dos acetdbulos foram
caracterizadas por meio de DSC e FTIR, os trés fabricantes apresentam
embalagens distintas.

A embalagem do fabricante A apresentou um espectro de FTIR
préximo a um polietileno convencional (PE) indicando que a
embalagem seja composta por dois sacos de PE com fundo de papel. Por
meio de DSC, Bertoli (2017) [66] descreve que a curva do Fabricante A
apresentou um pico endotérmico em 115 °C, que refere-se a fusdo do
polietileno, confirmando o observado por FTIR. Na Figura 31 sdo
apresentadas as embalagens do fabricante A.
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Figura 31: Embalagens do acetébulo Fabricante A

A comparagdo do espectro de FTIR da amostra do fabricante B
com um espectro padrdo de PET, onde grande parte dos picos séo
compartilhados pelos dois espectros, sugerindo que a embalagem seja
composta por dois blister de PET com cobertura de papel. O fabricante
B apresentou em torno de 85 °C um pico correspondente a transicdo
vitrea do PET, e em 220 °C o pico correspondente a fusdo da fase
cristalina do polimero. Na Figura 32 sdo apresentadas as embalagens
usadas pelo fabricante B.

ra 32: Embalagens do acetébulo Fabricante B
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A embalagem do fabricante C apresentaram espectros de FTIR
distinto dos demais, ap6s comparacdo com uma gama de espectros.
Bertoli (2017) [66] sugere que a embalagem é composta por dois
blisters de copolimero poliacrilonitrila e polimetil-metacrilato (PAN)-
PMMA com cobertura de aluminio. Como apresenta a Figura 33.

Figura 33: Embalagens do acetabulo Fabricante C

Os resultados da analise das embalagens confirmam a hipotese
de que o fabricante A, esterilizou por 6xido de etileno, portanto utilizou
embalagens sem barreira contra a difusdo de oxigénio, a exposi¢do a
oxigénio durante o tempo de prateleira ndo teve influéncia significativa
sobre a oxidacdo do componente acetabular. Confirmando que o
fabricante B tenha sido exposto ao oxigénio apos a irradiacdo, como ja
citado por Costa et al. (1998) [26], levando a niveis elevados de indice
de oxidagao no polimero. O fabricante C, que utilizou de radia¢do gama,
utilizou de embalagens com barreira contra difusdo de gases e desta
forma o tempo de prateleira pode néo ter influenciado na oxidacdo do
polimero.

4.2 Andlise da resisténcia ao desgaste

Os resultados de perda de massa obtidos no simulador de
marcha humana de 500 mil a 2 milhdes de ciclos sdo apresentados na
Tabela 6. Destaca-se novamente que 0 ensaio de desgaste foi realizado
com acetabulos de trés fabricantes diferentes, porém as cabecas
femorais usadas eram iguais.
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Observa-se que ao final do ensaio, dois fabricantes apresentam
perda de massa acetabular acumulada proximas (fabricante A e b),
sendo que o terceiro fabricante apresentou valores inferiores de massa
de desgaste acumulativa (fabricante C).

Tabela 6: Perda de massa acumulada por parada programada até 2 milhdes de ciclos

mg/500 mg/1,0 mg/1,5 mg/2,0

mil ciclos  milh&o ciclos milhdo ciclos  milhdes ciclos
Fabricante A 33,94 75,7 109,11 158,60
Fabricante B 38,98 80,84 118,57 165,39
Fabricante C 22,94 53,87 90,27 118,93

A perda de massa dos componentes acetabulares foi plotada
como uma fun¢do das paradas realizadas a cada 500 mil ciclos, como
apresentado na Figura 34. Todas as amostras tiveram um
comportamento linear para a perda de massa.
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Figura 34: Perda de massa acumulativo do ensaio de desgaste

Considerando que a massa de desgaste é zero no inicio do
ensaio, através de uma regressdo linear partindo do ponto zero obteve-se
a taxa de desgaste por milhdo de ciclos descrito na Tabela 7.
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Tabela 7: Taxa de desgaste dos acetabulos

Fabricante Taxa de desgaste/milh&o de ciclos (mg)
Fabricante A 78,474
Fabricante B 82,074
Fabricante C 61,038

Os resultados gerados a partir do ensaio de desgaste mostram
uma linearidade relativa para as diferentes fabricantes analisados. Para
Okazaki (2014) [83], esse comportamento é tipico para componentes
fabricados com UHMWPE n&o reticulado, quando o desgaste de
desgaste estaria acontecendo sob um mecanismo constante ao longo do
ensaio. Mas os resultados apresentados mostram que a linearidade €
encontrada para todos os trés fabricantes. Sugerindo que ndo haja
necessariamente um Unico mecanismo de desgaste agindo, e sim uma
combinacgdo de mecanismos [60].

As taxas de desgaste encontradas no presente trabalho estdo em
conformidade as taxas de desgaste resultantes do desgaste simulado de
implantes de quadril com componentes metal-polimero encontrados na
literatura. Em ensaio de desgaste com o par tribolégico metal-
UHMWPE, vérios autores da literatura apresentam resultados similares,
apostado na Tabela 2.

Observa-se que os resultados obtidos nos ensaios estdo em
conformidade com o levantamento feito na literatura de estudos in vitro
para componentes de UHMWPE tanto convencionais como reticulados
em contra par com cabegcas femorais metélicas de diferentes
composi¢des com didametros de 28mm, como mostra a Figura 34.

Os resultados obtidos também foram comparados a estudos da
literatura com desgaste in vivo. Como o desgaste in vivo é geralmente
dimensionado como o avanco da cabeca femoral em direcdo ao
acetdbulo (mm/ano) e o desgaste in vitro em termos da perda de massa
em mg por milhdes de ciclo, fez-se a conversdo encontrada em Saikko et
al. (1993) [52], sendo r o raio da cabeca femoral e p a densidade do
UHMWPE, considerada com o valor de 0,94 mg/mm3. Vale ressaltar
gue a conversdo de Saikko et. al atribui o desgaste num volume da area
projetada do contato do componente acetabular com a cabeca femoral,
desta forma os valores de taxa de desgaste convertidos sdo maximizados
para toda a area do acetabulo e como observado nesse estudo nem toda
area da superficie interna do acetabulo sofre desgaste.
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Em 2003 Callaghan et al. [84] publicou um trabalho que
compilou dados de mais de 4000 pacientes para identificar variaveis de
desgaste em proéteses de ATQ no periodo de 22 anos. Os resultados da
taxa de desgaste in vivo obtidos para cabecas femorais de 28 mm ap0s
um periodo de 5 anos foi 83,92 mg/milhdes de ciclos e 66,63
mg/milhdes de ciclos para componentes explantados ap6s 10 anos.

Bjerkholt et al. (2010) [85] fizeram uma comparacdo de
desgaste em acetdbulos de polietileno com didmetro de 28 mm
cimentados e ndo cimentados. Foram observados 92 pacientes durante o
periodo de 10 anos. Os resultados apresentados foram 61,90 mg/milhdes
de ciclos para os acetabulos cimentados e 68,26 mg/milhdes de ciclos
para os acetabulos ndo cimentados.

Mutimer et al. (2010) [86] apresentam estudo com préteses de
cabegas de 28 mm, usadas por 110 pessoas (55 de UHMWPE reticulado
e 55 de HXLP — Higly Crosslinked Polyethylene). O tempo médio de
observacdo foi de 5,5 anos. Os resultados disponibilizados foram de
116,06 mg/milhdes de ciclos para 0 UHMWPE reticulado, além 10,01
mg/milhdes de ciclos para um tipo de UHMWPE altamente reticulado
(o HXLP).

No ano de 2013, Callary et al. [87] avaliaram o desgaste de 24
préteses in vivo com cabecas femorais de 28mm de CoCr e acetabulos
de polietileno altamente reticulado no tempo de 6 anos. Os desgastes
médios obtidos foram de 8,08 mg/milh&es de ciclos.

Vale ressaltar que, assim como os estudos in vitro, os trabalhos
de observacdo do desgaste in vivo, podem apresentar variagdes nos seus
resultados decorrentes da individualidade de cada tipo de ensaio
(carregamento, posicionamento, lubrificagdo, etc.). Porém de maneira
geral, os dados in vivo levantados apontam que os resultados obtidos in
vitro podem ser considerados como orientativos e que podem validar o
ensaio

O gréfico da Figura 35 apresenta um panorama dos resultados
obtidos nessa pesquisa em relacdo a bibliografia de testes in vitro e in
vivo. As condi¢gBes de ensaio encontrados na literatura ndo sdo
completamente similares a este trabalho, porém para obter um panorama
geral sdo validas.
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Figura 35: Comparativo de dados da taxa de desgaste do presente estudo e da
literatura.

4.3 Correlagédo da taxa de desgaste com o dimensional e rugosidade

A rugosidade dos componentes da protese de quadril,
principalmente a cabeca, vem sendo foco de estudos por influenciar o
desgaste do UHMWPE.

Elfick et al. 2001 [89] descreve que a protese de quadril
apresenta um periodo de adaptacdo no corpo, fato que foi tanto
observado por estudos clinicos [90] e com uso de simuladores [91],[92].
Durante esse periodo, as taxas de desgaste mostram-se
significativamente mais altas do que a taxa ao longo do ensaio. Os
autores descrevem que esse fato provavelmente esteja associado a
remocdo das marcas de usinagem deixadas pelo processo de fabricacdo
do acetabulo de UHMWPE. Durante esse periodo portanto quanto maior
for a rugosidade dos acetabulos, maior serdo as taxas de desgaste no
periodo inicial, fato que pode ter influenciado para o componente do
fabricante B apresentar a maior taxa de desgaste, mesmo que s na parte
inicial do ensaio. Porém os trés fabricantes estdo com valores abaixo do
limite sugerido pela norma como observado na Tabela 8.

Tabela 8: Comparativo dos resultados de rugosidade com a norma

Rugosidade (um) Acetabulo Cabeca
ABNT NBR ISO 7206-2 <2,00 <0,05
Fabricante A 0,558

Fabricante B 1,405 0,03

Fabricante C 0,518
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O valor médio da rugosidade das cabecas ndo indica se teve
influéncia no desgaste nos trés pares ensaiados, o que é constatado que o
valor médio de rugosidade encontrado para as trés cabecas esta dentro
do sugerido pela norma.

A norma ABNT NBR ISO 7206-2 [67] sugere um didmetro
entre 27,8 e 28 mm para a cabeca femoral, e entre 28,1 e 28,3 mm para
0 acetabulo. Possibilitando uma folga entre as duas partes variando entre
0,10 e 0,50 mm. A falta de controle de didmetro pode aumentar a folga
entre 0 acetadbulo e a cabeca femoral, e pode influenciar no desgaste
Mattei et al. (2011) [93] relatam que uma folga extremamente baixa
pode reduzir o filme de fluido lubrificante e aumentar a taxa de
desgaste. Tudor, Laurin e Popescu [94] ja descrevem que uma maior
folga entre os pares desenvolve um maior estresse de contato em uma
pequena area e também pode aumentar a taxa de desgaste. De acordo
com estudos clinicos desenvolvidos por Semlitsch e Willert (1997)
[95] e por modelo de elementos finitos por Teoh, Chan e Thampuran
[96] os autores concordam nos seus resultados, e mostram que o
desgaste resultando do movimento do quadril ¢ menor em folgas entre
0,10 e 0,15 mm, onde a folga promove uma pelicula de fluido espessa
suficiente para que distribui da presséo sobre uma area de contato maior.

A folga radial calculada para os pares tribolégicos dos
fabricantes A, B e C foi de 0,420; 0,412 e 0,164 mm respectivamente
como mostra a Tabela 9. Observa-se valores proximos do limite de folga
para o par dos fabricantes A e B, e um valor de folga proximo ao valor
considerado ideal para o fabricante C. Esses valores elevados de folga
para os Fabricantes A e B podem ser devido aos insertos acetabulares
dos respectivos fabricantes ultrapassarem o valor maximo de diametro
permitido pela norma, elevando a pressdo de contato localizada e
intensificado assim o mecanismo de desgaste por adesdo. A folga mais
adequada entre o pare do Fabricante C pode ter contribuido para que a
sua taxa de desgaste seja a menor entre as trés marcas.

Tabela 9: Comparativo dos resultados de folga com a norma e dados da literatura
Folga radial (mm)

ABNT NBR ISO 7206-2 0,10 - 0,50
Estudos clinicos Semlitsch e Willert (1997)

Modelo de elementos finitos por 0,10-0,15
Teoh, Chan e Thampuran (2002)

Fabricante A 0,420
Fabricante B 0,412

Fabricante C 0,164
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N&o esta claro na literatura como a esfericidade influéncia
significativamente o desgaste do UHMWPE. Entretanto os estudos de
Hiroshi et al. (2001) [97] apontam que componentes com desvio de
esfericidade maior que 0,009 mm para as cabecas e 0,03 mm para 0s
acetabulos apresentam maiores taxas de desgaste. A norma ABNT NBR
ISO 7206-2 [67] sugere valores abaixo de 0,01mm para as cabecas e 0,1
mm para os acetabulos. Pela norma todos os componentes usados no
ensaio estdo dentro dos limites permitidos, como mostra a Tabela 10.
Mas, segundo Hiroshi et al. (2001) [97] os valores de esfericidade
podem influenciar negativamente na taxa de desgaste.

Tabela 10: Comparativo dos resultados do desvio de esfericidade com a norma e

literatura
Esfericidade (mm) Acetdbulo Cabeca
ABNT NBR ISO 7206-2 < 0,100 < 0,010
Hiroshi et al. (2001) < 0,030 < 0,009
Fabricante A 0,050
Fabricante B 0,055 0,010
Fabricante C 0,079

Da mesma forma que valores de folga elevados, valores de
desvio de esfericidade maiores podem elevar a pressdo de contato em
regides localizadas e aumentar o desgaste nessas regibes, porem o
acetdbulo do fabricante C que apresentou 0s maiores desvios de
esfericidade obteve a menor taxa de desgaste, mostrando que a
esfericidade pouco influenciou na taxa de degaste.

4.4 Correlagdo da taxa de desgaste com a caracterizagéo fisico-
guimica do componente acetabular

Como previamente sugerido, a amostra do fabricante C foi
submetida a esterilizacdo via radiagdo gama combinado com uma
embalagem com barreira contra gases, 0 que resultou em um baixo
indice de oxidacdo e um alto grau de reticulagio no ensaio de
inchamento como podemos observar na Figura 36. Quando 0 processo
de radiacdo ocorre sob uma atmosfera inerte, o efeito predominante é a
formagdo de ligagdes cruzadas entre as cadeias poliméricas. Como a
ligacdo cruzada induz ligagbes carbono-carbono entre cadeias
adjacentes, reduzindo a mobilidade da cadeia e inibindo essa orientacéo
molecular, ela tem sido eficaz em retardar a formagdo de fibrilas de
superficie e tornar o polietileno mais resistente ao desgaste [98]. Varios
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estudos encontrados na literatura relatam um melhor desempenho de
desgaste in vitro para 0 UHMWPE irradiado comparado ao UHMWPE
convencional [32], [99], [100], [101].

Taxa de desgaste x 10X x TVI x Raz8o de inchamento

0,35 0,329
0,3
0,25
0,2
0,15 0110 0,130
o1 0078 C'08210.0510 - 0,070
0,05 I , 00180016 I 0.050
o |
Taxa de desgaste  indice de oxidagZo indice de trans- Razdo de
(g/milhGesde ciclos) vinileno inchamento /1000

Fabricante A M Fabricante B Fabricante C

Figura 36: Relagdo taxa de desgaste com 10X, TVI e razdo de inchamento dos
acetabulos

Um resultado intermediario na taxa de desgaste foi encontrado
para a amostra do fabricante A. Este material ndo apresentou a presenca
de trans-vinileno no teste de FTIR, e sua embalagem ndo apresentou
uma barreira ao oxigénio, entdo pode-se supor que essa esterilizacdo foi
realizada com um processo alternativo, como o ¢xido de etileno (ETO).
Este método ndo gera radicais livres, no entanto, ndo causa reticulacao
do UHMWPE e, consequentemente, ndo aumenta a resisténcia ao
desgaste. A amostra do fabricante A apresentou maior taxa de desgaste
gue a amostra do fabricante C, porém menor taxa de desgaste que a
amostra do fabricante B, que também recebeu radiacdo gama. O melhor
resultado do fabricante A em relacdo ao fabricante B, pode dever-se ao
facto de o fabricante B ter recebido radiacdo gama numa atmosfera com
a presenca de oxigénio. Se a radiagdo gama é realizada em um ambiente
com oxigénio presente, a oxidacdo dos implantes pode ocorrer. Além de
usar embalagens sem barreira contra gases.

4.5 Andlise das superficies de desgaste

Foram analisadas as caracteristicas superficiais das cabecas
femorais e dos acetabulos no tempo zero, e depois a cada 500 mil ciclos
por microscopia 6tica. No MEV sé foram avaliados os componentes no
final do ensaio em 2 milhdes de ciclos.
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4.5.1 Cabeca femoral

As imagens das cabecas femorais no tempo zero via
microscopio 6tico com um aumento de 50X sdo apresentadas na Fig

ura a), b) e ¢) da Tabela C-1 (Apéndice C). As anélises foram
realizadas na parte superior central dos componentes como descrito na
metodologia, e ilustrado na Figura 20. A figura a, b e ¢ correspondentes
as cabecas usadas como par dos acetabulos para os fabricantes A, B e C
respectivamente. As trés cabecas apresentam um acabamento superficial
inicial similar, com pequenos riscos. A analise da rugosidade inicial
mostrou que ambos 0s componentes usados no ensaio estdo com valores
de Ra, abaixo do limite maximo exigido pela norma ABNT 7206-2 [67].

Ap0s andlise das cabegas nos diferentes ciclos foi constatando-
se 0 aparecimento e aumento progressivo de riscos multidirecionais de
diversos tamanhos, além de depoésito de material na superficie das
cabecas, uma tabela completa com imagens via microscopio 6tico das
cabecas usadas no ensaio é apresentada no Apéndice C, Tabela 1.

A eclosdo de riscos evidenciada na superficie das cabecgas pode
ser resultado da acdo de particulas de terceiro corpo entre a superficie
metalica e polimérica, que podem ter origens distintas durante o atrito
dos pares triboldgicos. Como descrito por Affatato et al. (2006) [99],
Wang e Schmidig (2003) [102], Elfick et al. (2001) [89] e Wang e
Essner (2001) [103], estas particulas de (polimetil metacrilato) PMMA
podem ser oriundas do cimento dsseo utilizado na fixacdo dos
componentes para a realizacdo do ensaio, bem como, particulas
metalicas arrancadas do par tribolégico utilizado no ensaio.

Uma segunda possivel origem para essas particulas é a
precipitacdo de fosfato de calcio nas superficies dos componentes.
Segundo Trommer et al (2015) [58], a precipitacdo do fosfato de calcio
¢ um subproduto formado ap6s a degradacdo do soro fetal bovino que
pode ocorrer durante 0 andamento do ensaio e podem causar danos na
superficie da cabeca.

Na Figura 37a se encontram as imagens realizadas com
aumento de 200X no microscépio eletrbnico de varredura na qual
podem ser observados 0s riscos mencionados j& identificados pela
microscopia 6tica. Embora a cabeca tenha passado por um procedimento
de limpeza, particulas aderidas foram encontradas ao longo das analises
de MEV, como mostra a Figura 37b onde encontra-se uma particula no
risco sobre a cabeca. As imagens apresentadas sdo correspondentes a
cabeca femoral que constituiu o par tribolégico com o acetdbulo do
fabricante A, porém foi frequente nas trés cabecas.
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Figua 37: MEV da cabeca femoral a) riscos Itidiecionis; b) risco com resenga
de particula

Desta forma, o surgimento de riscos na superficie da cabeca
femoral podem ter aumentado a rugosidade do componente
influenciando negativamente no desempenho do par triboldgico,
aumentando a taxa de desgaste, fato ja descrito por Affatato et al. (2008)
[48] e Wang e Essner (2001) [103]. O aparecimento dos riscos como se
observa nas imagens do Apéndice C, Tabela 1 é recorrente em todas as
cabegas femorais usadas no ensaio. No entanto, uma simulacdo de
degaste por um maior nimero de ciclos, poderia mostrar resultados
diferentes de rugosidade entre as cabecas femorais usadas no ensaio,
podendo ser um fator que aumentaria a taxa de desgaste dos acetabulos.
Elfick et al. (2001) [89] e Unsworth et al. (2000) [104] afirmam que a
rugosidade da cabeca femoral mostra poderosa influéncia sobre o
tamanho das particulas desprendidas dos insertos, que podem atuar
como particulas de terceiro corpo durante o ensaio influenciando na taxa
de desgaste.

No MEV também foi verificado dep6sito de material aparente
na superficie das cabecas conforme apresentado na Figura 38,
confirmando as observagdes feitas na microscopia Otica. A andlise via
EDS néo possibilitou constatar dados conclusivos sobre a composi¢do
guimica do material, mas considera-se a possibilidade do material ser
soro lubrificante ndo removido p6s termino do ensaio.
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As mesmas observacdes foram feitas por Schappo (2017) [63] e
Trommer et al. (2015) [58] e mostradas na Figura 39, que ainda
complementa que o material aderido pode ser fosfato de célcio que
precipitou na superficie do inserto, que pode se desprendido durante o
ensaio, e atuado como uma particula de terceiro corpo como
mencionado anteriormente.
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Figura 39: Depdsito de material na cabeca a) Schappo (2017) [63]; b) Trommer et
al. (2015) [58]

4.5.2 Componente acetabular

Os componentes acetabulares usados no ensaio foram avaliados
via microscépio 6tico no tempo zero (inicial) do ensaio e apds 500 mil
ciclos apenas na parte central dos componentes. Apés 500 mil ciclos até
2 milhdes de ciclos a analise passou a ser realizada por quadrantes
conforme Figura 19. Com dois milhdes de ciclos os acetdbulos dos trés
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fabricantes usados no ensaio também foram analisados via MEV nas
mesmas regides.

Na Figura 40 estdo apresentadas as imagens realizadas na parte
central dos trés componentes com aumentos de 100X, no tempo zero e
apos 500 mil ciclos de ensaio.

Inicial Apos 500 mil ciclos

Fabricante A

Fabricante B

Fabricante C

Figura 40: Micrografias do centro dos insertos acetabulares no tempo zero e apds
500 mil ciclos (100X)

Nas Figura 40 a), c) e e) referentes ao tempo zero, observa-se
marcas de usinagem na superficie de cada componente, indicando que a
fabricacdo dos acetabulos foi feita via usinagem. Fica evidente que a
diferenca da morfologia inicial esta associada a diferenga de passo de
usinagem entre os trés fabricantes, aparentemente 0 menor passo é do
fabricante C, seguido do fabricante A, e 0 que apresenta 0 maior passo é
o fabricante B. Bem como riscos multidirecionais no componente do
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fabricante A e uma falha de usinagem no componente do fabricante C
séo observados.

As imagens dos acetabulos apds 500 mil ciclos foram realizadas
nas mesmas regides de analise do tempo zero, como mostra a Figura 40
b), d) e f). Verificou-se o desaparecimento das marcas de usinagem na
superficie dos trés acetabulo, que pode ocorrer em casos onde as
superficies de contato sdo suficientemente asperas para que a
deformacdo plastica ocorra. Wang et al. (1998) [23] descreve que as
tensdes de contato maximo entre os componentes da préotese estdo na
faixa de 3 a 6 MPa, valores abaixo da resisténcia a compressdao do
UHMWPE (~12MPa), logo, a deformagdo plastica ndo deve ser
esperada para esses materiais. Porém ele cita que o contato de uma
cabeca femoral lisa e um componente acetabular com marcas de
usinagem (rugoso) podem satisfazer essas condicdes. Nos relatos de
Trommer et al. (2015) [58], o desaparecimento das marcas de usinagem
do acetabulo de UHMWPE também é comum na parte inicial durante o
ensaio de desgaste.

Nos trés acetdbulos também se observou o aparecimento de
regides lisas que aparentemente pode ser gerado pelo mecanismo de
adesdo e regides com riscos que possivelmente foram gerados devido a
acdo de particulas de terceiro corpo.

A partir de 1 milhdo de ciclos pelas diferentes caracteristicas
observadas analisou-se o acetabulo tanto por microscopia 6tica como
por microscopia eletrénica de varredura em quadrantes como ¢é
observado na Figura 19. Nas analises dentro desses quadrantes foram
observadas trés regides com caracteristicas diferentes.

Na Figura 41 a), é mostrado um componente acetabular com as
trés regifes predominantes identificadas. Do lado esquerdo uma area
com presenca das marcas de usinagem remanescentes do processo de
fabricacdo (Regido A, Figura 41 b). Uma segunda regido que demarcada
com uma caneta (linha pontilhada) que representa a transi¢do entre a
area intocada e a regido desgastada (Regido B, Figura 41 c). E uma
terceira regido no lado direito onde de fato o desgaste aconteceu durante
0 ensaio, e se observam a maioria dos mecanismos de desgaste relatados
na literatura como riscos, fadiga superficial, entre outros (Regido C,
Figura 41 d-f).
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Figura 41: Imagem das diferentes regides analisadas do acetabulo apos teste de
desgaste a) visdo macroscépica; b) marcas de usinagem; c) regido de transicéo; d-f)
regides desgastadas

Na Figura 42 séo apresentadas imagens dos acetdbulos dos trés
fabricantes realizadas com 1 milhdo de ciclos e apds o fim do ensaio
com dois milhdes de ciclos. Nos trés componentes percebe-se um
pequeno aumento na regido desgastada, além da simetria da regido
desgastada que se da devido ao posicionamento dos componentes
durante o ensaio, como ja foi apresentado na Figura 17.
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Figura 42: Imagens das regides desgastadas nos acetabulos com 1 e 2 milhdes de

ciclos

Para a microscopia 6tica da superficie de desgaste dos trés

componentes acetabulares analisados ap6s 1 milhdo de ciclos, é
apresentado na Tabela 11 um resumo das caracteristicas de superficie
que foram identificados nos componentes.

Tabela 11: Caracteristicas superficiais observadas nos acetabulos por microscopia

Gticadtica
Fabricante A Fabricante B Fabricante C
Marcas de usinagem Marcas de usinagem  Marcas de usinagem
1 Regido lisa Regido lisa Regido lisa
milhdo  Riscos Riscos Riscos
ciclos  Ondulagoes Ondulagdes
Adeséo de material
Marcas de usinagem Marcas de usinagem  Marcas de usinagem
15 Regido lisa Regido lisa Regido lisa
milhdo  Riscos Riscos Riscos
ciclos  Ondulagbes Ondulagdes
Adesdo de material
Marcas de usinagem Marcas de usinagem  Marcas de usinagem
2 Regido lisa Regido lisa Regido lisa
milhdes  Riscos Riscos Riscos
ciclos  Ondulagtes Ondulagdes
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Nas Tabelas D-1 a D-3 do Apéndice D, apresenta-se as
micrografias realizadas por microscopio 6tico da superficie de desgaste
dos trés componentes acetabulares apds 1 milhdo de ciclos. Pode-se
observar, para todos 0s componentes, marcas de usinagem
remanescentes, riscos multidirecionais provavelmente causados por
particulas de terceiro corpo (mais evidentes e severos no Fabricante B e
C) além de regiBes com baixa rugosidade (regibes lisas) sdo
identificados. Os componentes do Fabricante A e B ainda apresentaram
ondulagbes na superficie do material. Segundo Wang et al. (1998) [23]
ondulagbes e superficies lisas sdo evidéncias da ocorréncia de desgaste
superficial por fadiga. O Fabricante A também apresenta material
aderido na superficie do inserto, indicando mecanismo de desgaste por
adesdo, caracteristica jA& mencionada por autores como Wang et al.
(1998) [23] e McKellop et al. (1995) [47].

As micrografias realizadas das superficies de desgaste dos
acetabulos com 1,5 milhdo de ciclos apresentadas nas tabelas D-4 a D-6
do Apéndice D, mostram as mesmas caracteristicas observadas em 1
milhdo de ciclos para os trés insertos, ficando evidente 0 aumento das
regiGes com baixa rugosidade (lisas) nos trés componentes.

No fim do ensaio com 2 milhdes de ciclos, as imagens das
tabelas D-7 a D-9 do Apéndice D mostram que os trés componentes
mantiveram regifes com marcas de usinagem ainda remanescentes da
fabricacdo, riscos multidirecionais e paralelos, ondula¢Ges na superficie
dos insertos do fabricante A e B. As observacGes mais relevantes sdo o
aumento das regides de baixa rugosidade, riscos multidirecionais e
paralelos nos trés componentes e o desaparecimento de adesdo de
material do fabricante A.

Como descrito anteriormente, acredita-se que o aumento de
regides com baixa rugosidade durante o andamento do ensaio seja algo
esperado para o ensaio de desgaste de préteses de quadril, uma vez que
0 deslizamento entre duas superficies com diferencas na dureza e
rugosidade. No caso do ensaio realizado, espera-se que o acetabulo
figue com uma superficie mais lisa, e apresente uma rugosidade
parecida com a da cabeca femoral.

Para verificar os mecanismos de desgaste observados no
microscopio Gtico e uma maior compreensdo das caracteristicas
superficiais realizou-se a analise via MEV ap6s o final do ensaio, que
permitiu constatar quatro caracteristicas superficiais nos componentes
como mostra a Tabela 12.
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Tabela 12: Caracteristicas superficiais observadas nos acetabulos no MEV ap06s 2
milhdes de ciclos

Fabricante A Fabricante B Fabricante C
Marcas de usinagem  Marcas de usinagem  Marcas de usinagem
.~ Riscos Riscos Riscos
e ’C‘}'C'Ir;‘s’es Fibrilas Fibrilas Fibrilas
OndulacGes Ondulacdes Ondulagdes
Bolhas Bolhas

Nas Tabelas D-10 a D12 do Apéndice D, estdo apresentadas as
micrografias realizadas por microscopio eletrénico de varredura com 2
milhGes de ciclos em aumentos entre 100X e 4000X. A metodologia
utilizada para a realizacdo das imagens foi a mesma da microscopia
Gtica, os acetabulos foram divididos em quadrantes.

Como ja observado por microscopia Otica, os trés acetabulos
apresentaram riscos remanescentes do processo de usinagem. Segundo
Trommer et al. (2015) [58] o desaparecimento das marcas de usinagem
do acetdbulo de UHMWPE é comum no ensaio de desgaste, porém as
marcas remanescentes seguramente sdo de regides onde ndo ouve
contato entre as duas superficies. Na Figura 43 apresenta uma imagem
com marcas de usinagem remanescentes, além das imagem a) e e) da
Tabela D-10, a), b) e €) da Tabela D11 e as imagens a), b) e e) da Tabela
D-12 sdo exibidas imagens com marcas de usinagem remanescentes
apos 2 milhdes de ciclos ensaiados.

Regido desgastada

remanescentes (100X).

As micrografias realizadas no MEV revelaram riscos
multidirecionais e paralelos na superficie dos trés acetdbulos que
possivelmente foram gerados por abrasdo e/ou particulas de terceiro
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corpo, como demonstram as imagens i) da Tabela D-10, ¢) e n) da
Tabela D-11 e as imagens i), j), m), n) e 0) da Tabela D-12, além da
imagem c da Tabela D-11 em um aumento maior mostrado na Figura
44, confirmando o observado no microscopio 6tico. Pode-se notar riscos
menos profundos, possuindo caracteristica de sulco, riscos mais
profundos dando origem a ondulacdes e a formacdo de fibrilas. E
possivel que uma ou mais particulas de terceiro corpo estiveram
aprisionadas nesta regido do acetabulo, resultando nesta caracteristica
superficial. Tal caracteristica superficial foi relatada por Wang et al.
(1998) [23] e Jasty et al. (1994) [105], sendo relacionado com o
acumulo de deformacdo pléastica, como consequéncia dos repetitivos
ciclos de carregamento e movimento entre a cabega femoral sobre a
superficie do acetabulo. Os autores ainda mencionam que o mecanismo
de desgaste abrasivo de terceiro corpo é responsavel pela formacdo dos
riscos, sendo responsavel por gerar altas taxas de desgaste durante o
ensaio.

OndulacGes

AP 2
HV “Tmag O] WD [spot| det [ HFW | TATI2018 | ——100 pm—
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Figura 44: Imagem de MEV (500X) do acetabulo do Fabricante B com presenca de
sulcos e riscos

Regides com aspecto fibrilar foram detectadas nas superficies
de desgaste dos componentes acetabulares dos trés fabricantes, como
mostram as imagens g), n) e p) da Tabela D-10, além das imagens j), k),
1), 0) e p) da Tabela D-11, bem como as imagens f), k), 1), 0) e p) da
Tabela D-12, e as imagens h) e m) da Tabela D-10 mostrados na Figura
45 em um tamanho maior. Essa caracteristica superficial foi descrita
primeiramente por McKellop et al. (1995) [47], e segundo Wang et al.
(1998) [23] esta aparéncia fibrilar surge quando asperezas de superficies
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opostas se fundem de maneira suficientemente forte (pois nas
irregularidades superficiais o0 contato é mais intenso) para resistir ao
deslizamento, 0 que ocasiona a ruptura, surgindo desta forma o desgaste
adesivo e a formacéo das fibrilas.

Muitas regifes da superficie de desgaste com aspecto fibrilar
demonstraram uma direcdo de alinhamento preferencial. Este tipo de
comportamento ja foi relatado e discutido na bibliografia, sendo comum
de ser encontrado em amostras de UHMWPE [106]. Apesar das fases
cristalina e amorfa do UHMWPE estarem aleatoriamente orientadas, o
formato, tamanho e orientacdo dessas lamelas sofrem influéncia do
carregamento mecénico[107]. O contato entre o acetabulo e a cabeca
femoral pode atingir valores préximos ao limite de escoamento do
UHMWPE, podendo até este valor ser ultrapassado. Assim, o
carregamento mecanico pode fazer com que a lamela sofra danos
irreversiveis, permanecendo mesmo apds o descarregamento [106].

superficie a.) imagem h Tabela D-10 (2000X); b) imagem m Tabela D-10 (2000X)

Desde 1998, Wang et al. [23], em conformidade com
McKellop et al.(1995) [47] e Jasty et al.(1994) [105] descrevem que 0
surgimento de fibrilas € uma caracteristica evidenciada nas regides onde
ocorre o desgaste e classificam-no como desgaste superficial por adeséo,
também complementam que o mecanismo de adesdo é responsavel pela
geracdo de altas taxas de desgaste, em conjunto com o mecanismo de
desgaste de abrasdo ja descrito anteriormente (riscos e sulcos). A Figura
46a apresenta uma imagem de MEV obtida por Wang et al. (1995) [108]
no qual se observa a presenca de fibrilas na superficie de um acetabulo
de UHMWPE ap6s ensaio de desgaste in vitro. Saikko et al. (2001) [54]



78

também identificou caracteristica fibrilar na superficie de desgaste de
um acetdbulo de UHMWPE usando um simulador de desgaste biaxial
(Figura 46b). A mesma caracteristica fibrilar foi identificada por
Yamamoto et al. (2003) [51] em explantes recuperados de cirurgias de
revisao (Figura 46c).
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Figura 46: Imagens de MEV com aspecto fibrilar na superficie de acetabulos
encontrados na literatura a) adaptado de [23]; b) adaptado de [54]; c) adaptado de
[51]

A presenca de ondulagBes foi verificada nas superficies
acetabulares dos trés fabricantes analisadas apds 2 milhdes de ciclos de
ensaio de desgaste. Regides do acetdbulo repletas de ondulagbes sdo
ilustradas na Figura 47, além das figuras j) e k) da Tabela D-10, i) da
Tabela D-11 e d), h) e p) da tabela D-12. Percebe-se indicio da presenga
de caracteristica fibrilar em algumas regides com ondulacdes, fato que ja
foi reportado na literatura por autores como Barbosa (2016) [60],
Trommer et al. (2015) [58] e Burger, Vaal e Meyer (2007) [109], e
particulas de desgaste podem ser geradas a partir de fibrilas presentes
nessas ondulagbes. Existe a possibilidade deste local ter sido riscado
transversalmente ao sentido do alinhamento, o que poderia gerar
particulas de forma fibrilar. Segundo Wang et al. (1998) [23] a origem
destas ondulagdes esta relacionado ao desgaste por fadiga localizada em
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micro regides devido a tensdo acumulada, que é causado pelo
deslizamento continuo da contra face (cabeca femoral) durante o teste de
desgaste, sendo esse mecanismo responsavel por baixa taxa de desgaste
durante o ensaio.

igra 47: Imagens d ME doacetébulo do Fabricante A com presnga de
ondulagbes a) 2000X; b) 2000X

Autores com Wang et al (1995) [108] e Trommer et al. (2015)
[58] também descrevem o aparecimento de ondulacdes na superficie de
desgaste de UHMWPE usando simulag&o in vitro, como mostra a

Figura 48 a e b respectivamente. Confirmando que a estrutura
em forma de ondulagéo pode ser o resultado do processo de acumulagédo
de tensdo, que é causado pelo deslizamento continuo da contra face
metélica durante o teste de desgaste.

Figura 48: Imagens de MEV com aspecto ondulatdrio na superficie de UHMWPE
encontrados na literatura a) adaptado de [108]; b) adaptado de [58]



80

A superficie dos acetabulos dos Fabricantes A e B também
apresentaram ondulag@es em forma de bolhas como mostra a Figura 49
a e b respectivamente. A superficie ondular encontrada é descrita na
literatura por Hall et al. (1997) [110] como resultado do deslizamento e
carregamento multiaxial entre as superficies, levando a um provavel
amolecimento termomecanico na superficie do acetabulo, o que pode ter
levado a deformagéo plastica do UHMWPE. Recentemente, Shahemi et
al. (2018) [111] identificou o mecanismo de ondulagdo em forma de
bolhas em um acetdbulo explantado de um paciente ap6s 23 anos,
conforme Figura 49c. Os autores descrevem que o0s padroes de
ondulagbes podem ser iniciados quando particulas do desgaste
produzidos ao longo do ensaio se acumularem e entdo empurrado ao
longo da superficie e oferece resisténcia suficiente, de modo que a
ondulacéo é formada.

Figura 49: Imagem de MEV do acetabulo com presenga de ondulagfes (bolhas) a)
Fabricante A; b) Fabricante B; ¢) adaptado de Shahemi [111]

Desta forma, os componentes acetabulares dos trés fabricantes
apresentaram marcas de usinagem remanescentes do processo de
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fabricacdo, o que também ja foi observado na microscopia ética. Como
se observa nas tabelas D-10, D-11 e D-12 as marcas de usinagem nos
trés acetdbulos apareceram nos quadrantes | e Il, confirmando o
observado na Figura 41. Os trés acetabulos também apresentaram riscos
multidirecionais e paralelos, fato ja observado anteriormente pela
microscopia 6tica, porém, como mostra a tabela D-12 do Apéndice D,
0s riscos sdo mais predominantes no inserto do Fabricante C. Ao
contrario da fibrilas, quando observarmos as tabelas D-10 e D-11
percebe-se um maior nimero de fibrilas, com tamanhos maiores para 0s
acetabulos dos Fabricantes A e B. Por fim, as ondulagbes também foram
identificadas para os trés componentes, sendo que para os Fabricantes A
e B se observou ondula¢des em forma de bolhas.

A andlise via MEV, portanto permitiu comprovar a existéncia
de trés principais mecanismos de desgaste nos acetabulos analisados,
gue ja foram descritos por autores na literatura como Wang et al. (1998)
[23], McKellop et al.(1995) [47] e Jasty et al. (1997) [112] e
correlaciona-los com as caracteristicas superficiais observadas:

(a) desgaste abrasivo oriundo do contato das asperezas das
superficies do par tribol6gico, além da atuacéo de particulas de terceiro
corpo acarretando na formacéo de sulcos e riscos.

(b) desgaste adesivo por meio dos movimentos e
carregamentos mecanicos, proporcionaram nas superficies lisas a
geragdo de fibrilas.

(c) desgaste na superficie por fadiga evidenciado pelas
ondulacdes na superficie de desgaste também como resultado do carater
ciclico dos movimentos e carregamentos mecanicos.

4.6 Andlise das particulas de desgaste

Foram obtidas imagens das particulas por MEV nas membranas
de 2,00 um e 0,40 um usadas na filtragem. Para as membranas de 2,00
pm foram usados aumentos de 500X e 1500X, e para as membranas de
0,40um aumentos de 15000X e 100000X foram definidos.

No Apéndice E sdo apresentadas as Tabelas E-1, E-2, E-3 e E-4
com imagens de MEV das membranas de 2,00 um e 0,40 pum com 0s
aumentos definidos. As Tabelas ostentam imagens para o0s trés
fabricantes para as paradas de 500 mil, 1,0 milhdo, 1,5 milhdo e 2
milhdes de ciclos.

A predominancia de particulas nas membranas foi avaliada
qualitativamente conforme descrito na metodologia. As imagens
avaliadas apresentaram uma relacdo entre a perda de massa em cada



82

parada com a predominancia. Correlacionando a Tabela 6 e a Tabela 13
observa-se que o acetabulo que obteve uma perda de massa menor que
20 mg por parada (500 mil ciclos) apresentou uma predominancia de
particulas menor que 30% (baixa), acetabulos que alcancaram perda de
massa entre 20 e 30 mg, a predominancia de particulas obtida nas
membranas foi média (entra 30 e 70%). E por fim, os acetdbulos que
apresentaram uma taxa de desgaste maior que 40 mg por parada, foram
classificados com predominancia alta (acima de 70%) de particulas nas
imagens analisadas. Apenas o Fabricante C ndo apresentou essa
correlagdo para 1 e 1,5 milhdes de ciclos de ensaio, quando se esperava
uma predomindncia média, mas o resultado obtido foi uma baixa
predominéancia de particulas.

Tabela 13: Predominancia de particulas nas membranas de 2,0 pm obtidas nas
imagens com ampliacdo de 500X

Fabricante A Fabricante B Fabricante C

500 mil ciclos média média baixa
1,0 milh&o ciclos alta alta baixa
1,5 milhdo ciclos média média baixa
2,0 milhdes ciclos alta alta baixa

A norma ASTM F1877 [62] apresenta informacdes relacionadas
a nomenclatura de particulas como ja foi mostrado na Tabela 3 e no
Apéndice A, e classifica-as em 6 grupos, sdo eles: particulas esféricas,
granular irregular, globular, flocos, fibrilar e estilnagada. Porém ndo se
verifica um consenso na literatura quanto ao uso desta nomenclatura. A
norma especifica que as particulas catalogadas podem ser oriundas de
maquinas de desgaste, sistemas de simula¢do de juntas totais, teste de
abrasdo, particulas comercialmente disponiveis e particulas colhidas de
tecidos em estudos animais ou clinicos. Porém ela ndo especifica qual a
origem e composicdo destas particulas. Como no caso deste estudo, em
um sistema de simulacdo do desgaste de uma prétese de quadril in vitro,
acredita-se que as particulas podem ter origens distintas, sendo elas
tanto particulas de desgaste do inserto de UHMWPE, particulas
metalicas tanto do inserto como da maquina, particulas de cimento 6sseo
usado na fixacdo das proteses que se desprendeu durante o0 ensaio ou até
mesmo particulas de silicone oriundas das mangueiras do sistema de
recirculagdo do soro usado como lubrificante no ensaio. Mas o foco no
estudo é somente as particulas de UHMWPE.



83

Considerando as informagdes disponibilizadas na horma ASTM
F1877 [62] referente a nomenclatura da morfologia das particulas, e
com base nas imagens dos Anexos E, relacionadas as particulas
encontradas neste estudo, optou-se por classificar as classes descritas na
norma em trés grupos:

(1) Particulas com morfologia fibrilar.

(2) Particulas com morfologia esférica e globular.

(3) Particulas com morfologia diversa (granular irregular,

flocos e estilhacada).

Particulas dos trés grupos sdo mostradas na Figura 50, acredita-
se que o0s grupos 1 e 2 sejam particulas de UHMWPE originarias do
desgaste. O grupo 3 abrange as demais classes descritas pela norma
(granular irregular, flocos e estilhagada) e podem ser tanto particulas de
UHMWPE como também particulas de outros materiais que se
desprenderam durante o ensaio, como foi descrito acima.

Figura 50: Imagem de MEV com partlculas dos tres grupos descritos (1500X)

A avaliagdo do tamanho das particulas foi realizada
qualitativamente pelo fato da maioria das particulas estar na forma de
aglomerados. Observa-se que a particulas do grupo 3 apresentadas na
Figura 50 possuiam tamanho maior que as particulas do grupo 1 e 2.
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Esse fato foi recorrente durante todo o ensaio, sendo que as particulas do
grupo 3 na avaliagdo qualitativa realizada mostraram tamanhos de
particula entre 10 e 50 um, enquanto as particulas do grupo 1 e 2
apresentam tamanhos inferiores a 10 pum.

Na Tabela 14 é apresentado um panorama geral dos grupos de
particulas que foram encontrados em cada parada e em cada membrana

analisada.

Tabela 14: Morfologia das particulas obtidas ao longo do ensaio de desgaste

Fabricante A

Fabricante B

Fabricante C

500 mil
ciclos

1,0
milhédo

ciclos

15
milhao

ciclos

2,0
milhdes
ciclos

Membrana Membrana Membrana

Membrana

Grupo 1 Grupo 1 Grupo 1
5— Grupo 2 Grupo 2 Grupo 2
™~ Grupo3 Grupo 3 Grupo 3
e Grupo 1 Grupo 1 Grupo 1
:: Grupo 2 Grupo 2 Grupo 2
o

Grupo 1 Grupo 1 Grupo 1
EL Grupo 2 Grupo 2 Grupo 2
N Grupo 3 Grupo 3 Grupo 3
c Grupo 1 Grupo 1 Grupo 1
frf Grupo 2 Grupo 2 Grupo 2
o

Grupo 1 Grupo 1 Grupo 1
E— Grupo 2 Grupo 2 Grupo 2
N Grupo 3
e Grupo 1 Grupo 1 Grupo 1
fr_‘ Grupo 2 Grupo 2 Grupo 2
o
c Grupo 1 Grupo 1 Grupo 1
3_ Grupo 2 Grupo 2 Grupo 2
(V)
c Grupo 1 Grupo 1 Grupo 1
:_‘ Grupo 2 Grupo 2 Grupo 2
o
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As particulas do grupo 3 foram encontradas exclusivamente nas
membranas de 2,0 um, recorrentes nos ensaios de todos os fabricantes
até um milhdo de ciclos, em 1,5 milhdo foram encontradas para o
fabricante B e em 2 milhdes de ciclos ndo foram mais identificadas. Em
um estudo anterior, Schappo (2017) [63] encontrou particulas com uma
diversidade morfoldgica e tamanhos parecidos as particulas classificadas
no grupo 3, e especulou a possibilidade destas particulas serem oriundas
do processo de deformacdo plastica sucessiva do UHMWPE ao longo
dos picos das estrias de usinagem do acetabulo, causando eventual
desprendimento do material. O que pode ser confirmado pelo
aparecimento destas particulas somente nas paradas iniciais do ensaio.
Wang, Stark e Dumbleton (1995) [106] também ja reportaram particulas
parecidas e as associaram aos estagios iniciais do desgaste. Na Figura
5la é mostrada uma imagem de particula encontrada por Schappo
(2017) [63] e Figura 51b por Wang, Stark e Dumbleton (1995) [106]
com morfologias encontradas no presente estudo, no grupo 3.

v

' Figura 51: Particulas do grupo 3 a) Schappo (2017) [é3j bTVVaBé, §éfk e .
Dumbleton (1995) [106].

O grupo 1 e 2 que caracterizam as particulas com morfologia
fibrilar, globular e esférica predominaram durante todo o ensaio como
podemos observar nas tabelas do Apéndice E, e na Figura 52 ae b. A
maioria das particulas deste grupo apresentaram tamanhos inferiores a
10 um, que € considerado na literatura por autores como Green et al.
(1998) [113] e Stratton-Powell e Tipper (2016) [114], o tamanho de
particulas biologicamente ativas no corpo humano (0,3 a 10 um).



gura 52: Imééené de MEV com particulas fibrilares, globulares e esfrcas a)
membrana de 2,0 pm (1500X); b) membrana de 0,4um (15000X)

Com base nas imagens obtidas no MEV dos acetabulos, é
possivel que estas particulas resultaram do desprendimento continuo de
material da superficie do acetdbulo. Conforme observado anteriormente
na Figura 44, a superficie de desgaste com riscos e sulcos possivelmente
pode ter gerado particulas dos grupos 1 e 2 pelo mecanismo de abraséo.
Além disso, também pode ter ocorrido a geragdo de particulas em toda
superficie por meio de adesdo, é possivel que as fibrilas observadas na
Figura 45 possam ter se desprendido da superficie do acetabulo ao longo
do ensaio.

Schappo (2017) ainda correlaciona as superficies com
ondulagbes com a geracédo de particulas pelo mecanismo de abrasdo. O
autor acrescenta que as ondulagdes (formadas pelo micro mecanismo de
fadiga), quando riscados em direcdo diferente ao alinhamento das
cadeias, podem gerar particulas. Como se observa na Figura 47, a
superficie ondulatdria apresenta algumas fibrilas nestas regiGes com
ondulages, logo particulas do grupo 1 e 2 podem ser geradas por esse
mecanismo [63].

E possivel que muitas particulas observadas tenham sido
deformadas, amassadas, aglomeradas e até mesmo rompidas em
particulas menores em fungdo dos movimentos e carregamento
mecanico entre o par triboldgico. Assim, vale salientar que as particulas
visualizadas no MEV ndo necessariamente possuiam a mesma
morfologia do momento em que desprendidas dos acetdbulos. Vale
ainda acrescentar que as particulas do grupo 2, com morfologia globular
e esférica possam ser sejam provenientes de particulas fibrilares valida
apos andlise das imagens do Apéndice E, e da Figura 52, observam-se
particulas do grupo 2 (globulares e esféricas) com tamanhos inferiores
as particulas do grupo 1 (fibrilares).



87

As particulas referentes ao Fabricante C, como pode-se
observar nas imagens das tabelas do Apéndice E-1, E-2, E-3 e E-4 na
sua grande maioria foram encontradas nas membranas de 0,4 um, logo
apresentam tamanhos inferiores em comparacdo aos outros dois
fabricantes. A literatura aponta que o desgaste em acetabulos reticulados
€ menor do que em acetdbulo de UHMWPE convencional, resultado
similar ao apresentado nesta pesquisa. Considerando que o acetabulo do
fabricante C tem reticulacdo, as particulas produzidas sdo menores o que
justifica a prevaléncia baixa de particulas nas membranas de 2,0 um.

Wang et al. (1998) [23] realizou um ensaio de desgaste em
proteses de quadril com simulador de movimento multidirecional
usando acetabulos de UHMWPE e soro fetal bovino como lubrificante.
A Figura 53 apresenta particulas encontradas no soto, ap6s 2 milhGes de
ciclos de ensaio que possivelmente seriam particulas de UHMWPE. As
particulas encontradas apresentam morfologia fibrilar, globular e
esférica, como descritos no grupo 1 e 2 deste trabalho, além da
morfologia o tamanho das particulas também é semelhante.

R e - 6 mi ety
Figura 53: Imagem de MEV com particulas geradas por ensaio de desgaste em um
acetdbulo de UHMWPE. Fonte: adaptado de Wang et al. [23]

Campbell et al. (1995) [115] realizou a digestdo de tecido
retirado em torno de préteses totais de quadril revisadas. Por
ultracentrifugacéo isolou e recuperou particulas, que apds analise por
DSC e FTIR, conclui serem particulas de UHMWPE que se
desprenderam da prétese. Os autores ainda complementam que as
particulas apresentavam tamanhos micrométricos e a morfologia seria
“arredondado e alongada”. Na Figura 54 é apresentada uma imagem de
MEV e observa-se que as particulas encontradas descritas como
arredondadas e alongadas sdo similares as particulas do grupo 1
(fibrilas) e grupo 2 (globular e esférica) encontradas durante a presente
pesquisa.
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Figura 54: Imagem de MEV com particulas isoladas de tecido apds cirurgia de
revisdo. Fonte: Adaptado de Campbell et al. [115].

4.6.1 Analise elementar das particulas

Com a andlise da composicdo quimica via EDS foi a Unica
ferramenta disponivel para avaliar individualmente a composicao
guimica de particulas retidas na membrana de policarbonato.

Obteve-se espectros de EDS dos trés diferentes grupos de
particulas. Deve-se atentar ao fato que ao analisar uma particula que esta
sob uma membrana de policarbonato, os dados de EDS obtidos podem
ter sofrido influéncia dos elementos quimicos presentes na membrana,
mesmo que ndo haja oxigénio na composi¢do do UHMWPE, a oxidagdo
superficial, a absorcdo de agua e o oxigénio contido na composicdo da
membrana de policarbonato, podem contribuir para a presenca desse
elemento na analise.

Embora a andlise morfologica de algumas particulas tenha
revelado semelhanca com particulas de UHMWPE, como mostra a
Figura 55 com possiveis particulas do grupo 1 (fibrilas) e do grupo 2
(globulares e esféricas). Verificou-se que nem todas as particulas
visualizadas sdo oriundas do acetdbulo de UHMWPE. Inclusive,
considerando somente a andlise quimica via EDS somente é possivel
afirmar que as particulas observadas séo de origem polimérica.
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Uma possivel particula classificada no grupo 3 com morfologia
granular irregular que provavelmente tenha uma origem que néo seja do
desgaste do acetadbulo de UHMWPE ¢é mostrado na Figura 56. Acredita-
se que seja uma particula de silicone que pode ter se desprendido das
mangueiras usadas na recirculagdo do fluido lubrificante. A continua
recirculacdo do soro e o desgaste gerado na mangueira, podem ter
contribuido para a presenca do elemento Si no espectro do EDS.
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Figura 56: Particula do grupo 3
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5. CONCLUSOES E SUGESTOES PARA TRABALHOS
FUTUROS

5.1 Conclusdes

Os resultados do ensaio de desgaste in vitro realizado com pares
tribol6gicos formados por acetdbulos de UHMWPE de trés fabricantes
diferentes e cabecas femorais metélicas de aco inoxidavel, foram
correlacionados com os resultados de andlises dimensionais e de
caracterizacdo fisico-quimica dos componentes.

Os resultados mostraram que o par triboldgico formado pelo
acetdbulo do fabricante C apresentou o maior grau de reticulagdo, assim
como o menor indice de oxidacéo e rugosidade, além da sua embalagem
ter protecdo contra gases. Constatou-se ainda que este par apresentou a
menor folga radial, resultando no par tribol6gico com a menor taxa de
desgaste.

Na literatura ja esta consolidado que a esterilizagdo com
radiacdo gama causa menos desgaste quando comparada a esterilizagdo
com Oxido de etileno. Os resultados mostraram concretamente a
importancia da utilizacdo de embalagens com barreira contra gases para
insertos acetabulares que utilizam radiagdo gama como processo de
esterilizacdo. Caso esse cuidado ndo seja tomado, o desgaste desse
polietileno pode ser similar ao material esterilizado com oOxido de
etileno, o qual ndo apresenta nenhum grau de reticulagdo. Resultado este
gue foi observado nos resultados da taxa de desgaste dos fabricantes A e
B. O par tribolégico do fabricante B apresentou ainda 0s piores
resultados da analise dimensional, o que também pode ter influenciado
na maior taxa de desgaste.

A partir destes resultados foi possivel concluir que a uma
relacdo entre as propriedades do material e a sua resisténcia ao desgaste,
guando submetido a ensaios in vitro em simulador de marcha humana.
Ainda pode-se afirmar que o grau de reticulagdo do polimero, a folga
radial e as embalagens dos acetdbulos como os fatores que mais
influenciam no aumento da taxa de desgaste.

A anélise microscopica dos acetabulos durante e ao final do
ensaio permitiu identificar as caracteristicas superficiais como sulcos e
riscos, fibrilas, ondulag@es e bolhas e correlacionar essas caracteristicas
com 0s mecanismos de abrasdo, adesao, e fadiga que ja foram descritos
na literatura para ensaios de desgaste de proteses de quadril. Ndo foi
possivel identificar uma prevaléncia de um dos mecanismos ao longo do
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ensaio, porém a andlise microscopica permitiu identificar trés regides
bem definidas nos acetabulos. Uma regido com presencga das marcas de
usinagem remanescentes do processo de fabricacdo, uma segunda regido
gue de transicdo entre a area com marcas de usinagem e a regido
desgastada, e a terceira regido, que é onde de fato o desgaste aconteceu
durante o ensaio e teve um aumento ao longo do ensaio.

As particulas obtidas no ensaio de desgaste foram analisadas
através da microscopia eletronica de varredura (MEV). As imagens
mostraram a predominancia de particulas com morfologia fibrilar
esférica e globular, com tamanhos médios de no maximo 10 pum para 0s
trés fabricantes durante todo o ensaio. N&o foi possivel uma
classificacdo mais detalhada referente ao tamanho e morfologia, o que
prevaleceu foi uma uniformidade entre os fabricantes. Até um milhdo de
ciclos foram encontradas particulas com morfologias na forma granular
irregular, flocos e estilnagadas com tamanhos entre 10 e 50 pum que
podem ser de UHMWPE, como também de outros materiais que se
desprenderam durante o ensaio.

A analise quimica via EDS mostrou um resultado tipico para
materiais poliméricos, sugerindo que as particulas encontradas no ensaio
sdo possivelmente de UHMWPE. Verificou-se também a presenca de
silicio na composicao quimica de particulas com tamanhos entre 10 e 50
UM, que pode ter aparecido devido ao silicone que se desprendeu das
mangueiras do simulador.

5.2 Sugestdes para trabalhos futuros

Como sugestdo para estudos futuros ressalta-se a importancia de
andlises fisico-quimicas nos acetabulos pds-ensaio de desgaste,
principalmente a andlise via FTIR para verificar através de 10X se teve
um aumento nos indices de oxidagdo dos componentes.

Realizar o ensaio de desgaste por um maior nimero de ciclos
com um ndmero maior de componentes de cada fabricante para
obtencéo de resultados cada vez mais expressivos.

A realizacdo de uma andlise de desgaste volumétrico e
mapeamento de desgaste com obtencdo de mapa de cores poderia ser
realizado ap6s o fim do ensaio para estimar a profundidade do desgaste
dos componentes acetabulares ensaiados.

Por fim, para uma avaliacdo quantitativa do tamanho das
particulas de desgaste, a adaptacdo do método de filtragem para
obtencdo de membrana com menos particulas (sem aglomerados) seria
necessario par avaliar cada particula separadamente.
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APENDICE A
Imagens de particulas de referéncia citadas pela norma ASTM
F1877

Redonda lisa Aglomerado tipo | Rugoso Esponjoso
hemécias

Tabela A-1: Imagens de MEV de particulas de com morfologia esférica. Fonte:
Adaptado de [62].

Tabela A-2: Imagens de MEV de particulas de com morfologia granular irregular.
Fonte: Adaptado de [62].

Agrupdos ‘ Aglomerados

Tabela A-3: Imagens de MEV de particulas de com morfologia globular. Fonte:
Adaptado de [62].
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Liso Rugoso Irreqular Estilhagos

Tabela A-4: Imagens de MEV de particulas de com morfologia em flocos. Fonte:
Adaptado de [62].

Reto Cabeca de
martelo
Tabela A-5: Imagens de MEV de particulas de com morfologia fibrilar. Fonte:
Adaptado de [62].

Girino Cavalo marinho

0““" g i
Flocos Retangular
Tabela A-6: Imagens de MEV de particulas de UHMWPE com morfologia

estilhacada. Fonte: Adaptado de [62].
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APENDICE B

Preparagdo do corpo de prova de ensaio para medicdes
gravimétricas segundo ABNT NBR ISO 14242-2:2017

A norma descreve um procedimento para limpar 0s

componentes acetabulares que consiste em:

a) Vibrar por 10 minutos em agua deionizada;

b) Enxaguar em agua deionizada;

¢) Vibrar por 10 minutos em uma mistura de detergente de limpeza
ultrassdnico, a uma concentragdo recomendada pelo fabricante do
detergente;

d) Enxaguar em agua deionizada;

e) Vibrar por 10 minutos em agua deionizada;

f) Enxaguar em &gua deionizada;

g) Vibrar por 3 minutos em agua deionizada;

h) Enxaguar em agua deionizada;

i) Secar em uma cadmara de secagem a vacuo (ou dessecador);

j) Secar o corpo de prova e o espécime de controle com um jato de gas
inerte filtrado;

K) Imergir o corpo de prova e o espécime de controle em &lcool
isopropilico por 5 minutos + 15 segundos;

1) Secar o corpo de prova e 0 espécime de controle com um jato de gas
inerte filtrado;

m) Secar em vacuo entre 13,3 Pa £+ 0,13 Pa, por pelo menos 30 minutos.

Ap6s 0 componente acetabular ser limpo e seco a norma sugere
pesar em uma balanca de precisdo, duas vezes dentro de um periodo de
90 minutos ap6s a remocdo do vacuo. Se as duas leituras para cada
corpo de prova ndo forem idénticas dentro de um valor de 0,1 mg,
continuar fazendo leituras alternadas até que pelo menos duas leituras
por corpo de prova sejam idénticas dentro da tolerancia permitida. Entre
as pesagens o corpo de prova deve ser armazenado em um recipiente
lacrado livre de poeira.

Sabendo da absor¢do de soro nos componentes acetabulares
durante o ensaio, para saber de fato qual o peso inicial dos inserto, os
mesmos sdo imergidos no fluido lubrificante (mesmo soro usado para
realizar o0 ensaio) durante 48 horas + 4 horas, e em seguida todos os
procedimentos de limpeza, secagem e pesagem descrita acima &
realizada.

O mesmo procedimento de limpeza, secagem e pesagem dos
componentes deve acontecer nas paradas programadas a cada 500 mil
ciclos.
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APENDICE C
Cabega Femoral A Cabega Femoral B Cabega Femoral C
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Tabela C-1: Caracteristicas das superficies das cabecas femorais ao longo do ensaio
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APENDICE D
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Tabela D-3: Microscopia acetabulo Fabricante C ap6s 1,0 milhdo de ciclos
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Tabela D-4: Microscopias acetabulo Fabricante A apds 1,5 milh&o de ciclos
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APENDICE E
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Membrana 0,4 um

15000X

100000X

Membrana 2,0 um

1500X

500X
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Tabela E-4: Particulas para 2 milhGes de ciclos
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