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RESUMO

Nesta pesquisa foi realizado um estudo do contexto atual dos registros de artroplastias
parciais de ombro, a partir de relatorios publicados por centros de registro
mundialmente referenciados. A partir de revisdo da literatura, este estudo propds uma
metodologia de retrieval analysis para componentes de préteses parciais de ombro —
cabega umeral e haste umeral, com o objetivo de protocolar o procedimento para o
Centro Nacional de Analise de Explantes — CNAEXx. A metodologia proposta consiste
nas etapas de coleta, limpeza, registro e andlise macrografica de explantes. O
procedimento experimental consistiu na aplicacdo da metodologia desenvolvida em
trés amostras de préteses parciais de ombro disponibilizadas pelo Instituto Nacional
de Ortopedia e Traumatologia - INTO. As etapas de coleta e limpeza foram executadas
na unidade hospitalar parceira. Ao serem recebidas no CNAEX, as amostras foram
identificadas de acordo com o método de rastreabilidade de dados desenvolvido, e
foram registradas com base na estrutura dos registros revisados. Os registros de
procedimentos de revisdo de artroplastia de ombro apresentaram uma tendéncia
equivalente quanto ao perfil dos pacientes: majoritariamente do sexo feminino, média
de 70 anos. Os dados clinicos dos pacientes aos quais as amostras recebidas para
este estudo foram explantadas, ainda n&o permitem estabelecer nenhuma tendéncia
para o CNAEXx. Por fim, foram aplicados os métodos para a analise de danos nos
explantes, primeiramente com a obtencdo de imagens macroscopicas por
estereoscopio Otico, seguida da avaliacdo de severidade de danos. A avaliacdo de
danos das amostras indicou maior severidade de corrosao e desgaste nos explantes
de ombro fabricados em aco inoxidavel. Na metodologia desenvolvida para a
avaliacdo de severidade de fretting corrosion foi levado em consideracdo o
posicionamento no paciente, aspecto inovador e ndo observado em trabalhos
similares semelhantes de retrieval analysis para préteses de ombro.

Palavras-chave: Artroplastia. Artroplastia parcial de ombro. Registro. Retrieval
analysis. Metodologia. Cabeca umeral. Haste umeral. Mecanismos de danos. Fretting-
corrosion. Desgaste. Corrosao.



ABSTRACT

In this research, a study of the current context of partial shoulder arthroplasty registries
was carried out, based on reports published by globally referenced registry centers.
Based on a literature review, this study proposed a retrieval analysis methodology for
components of partial shoulder prostheses - humeral head and humeral stem, with the
objective of protocolizing the procedure for the Centro Nacional de Analise de
Explantes - CNAEx. The proposed methodology consists of the steps of collection,
cleaning, registration and macrographic analysis of explants. The experimental
procedure consisted in the application of the developed methodology in three samples
of partial shoulder prostheses provided by the Instituto Nacional de Traumatologia e
Ortopedia - INTO. The collect and cleaning steps were performed at the partner
hospital unit. Upon receipt at the CNAEX, the samples were identified according to the
developed data traceability method, and were registered based on the structure of the
reviewed records. The records of shoulder arthroplasty revision procedures showed
an equivalent trend in terms of patient profile: mostly female, mean age 70 years. The
clinical data of the patients from whom the samples received for this study were
explanted do not yet allow any trend to be established for CNAEX. Finally, the methods
for damage analysis of the explants were applied, first by obtaining macroscopic
images by optical stereoscope, followed by damage severity assessment. The damage
assessment of the samples indicated greater severity of corrosion and wear in the
shoulder explants made of stainless steel. In the methodology developed for the
assessment of fretting corrosion severity, the positioning in the patient was taken into
account, an innovative aspect not observed in similar retrieval analysis works for
shoulder prostheses.

Keywords: Arthroplasty. Partial shoulder replacement. Register. Retrieval analysis.
Methodology. Humeral head. Humeral stem. Damage assessment. Damage
mechanisms. Fretting-corrosion. Wear. Corrosion.
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1 INTRODUCAO

Artroplastias de ombro sdo procedimentos cirdrgicos que visam restaurar a
integridade funcional da articulacé&o por meio da substituicéo total ou parcial desta por
proteses e implantes ortopédicos, aliviar a dor e melhorar a qualidade de vida do
paciente. O procedimento € recomendado quando tratamentos nao cirdrgicos ndo séo
mais eficazes no alivio da dor e restauracdo da funcdo do ombro.

O aumento da expectativa de vida da populacdo mundial reflete no aumento
expressivo de casos de processos degenerativos osteoarticulares, aumentando,
consequentemente, o numero de pacientes com indicagcdo de substituicao
artroplastica do ombro (CHECCHIA et al., 2006). Embora o estudo de materiais e
técnicas de implantacdo seja constante, falhas sdo recorrentes nos componentes
protéticos por diversas razdes, tais como fatores tribolégicos, mecénicos e cirargicos,
culminando em complicacées médicas.

Em préteses de artroplastia de ombro, os materiais mais utilizados na
fabricacdo de hastes e cabecas umerais sao as ligas de titanio (Ti) e cobalto-cromo
(CoCr) (ECKERT et al., 2016). A degradacédo destes componentes metalicos dentro
do corpo humano é responsavel pela liberacdo de ions e particulas metalicas,
desencadeando processos de reacdo do organismo como metalose, ostedlise,
infeccdes e soltura asséptica do implante (DOS SANTOS, 2020).

A falha proveniente da degradacdo por fretting corrosion na regido das
superficies de contato entre haste e cabeca sdo frequentemente apontados em casos
de artroplastia total de quadril. Em casos de artroplastia total e parcial de ombro, o
namero de estudos por retrieval analysis que abordem a tribocorrosao nas sec¢fes
cbnicas ainda é pequeno (BRUSALIS et al., 2022).

A técnica retrieval analysis tem como objetivo o entendimento do desempenho
de implantes no corpo humano e otimizagdo de projetos, a partir de informacoes
coletadas quando as préteses séo extraidas dos pacientes apés a indicacdo médica.
O estudo de implantes retirados dos pacientes em cirurgias de revisdo (explantes) é
uma técnica adotada pela area de engenharia biomecanica a qual viabiliza a analise
de mecanismos de danos, de modo que as informacgdes sirvam como dados para a
industria nacional garantir a seguranca e eficacia destes dispositivos no corpo

humano.
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O objetivo deste estudo é analisar o contexto atual de retrieval analysis em
proteses de ombro, o modo como o qual esta ferramenta estd sendo aplicada e os
dados coletados nos registros de outros paises. A partir da analise bibliografica,
desenvolver uma metodologia de coleta e analise experimental para os explantes de
ombro recebidos no Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia (INTO).

Para a analise experimental deste estudo, foram utilizadas trés proteses
parciais de ombro, retiradas em procedimentos de revisdo realizados no INTO. As
préteses avaliadas sdo de modelo parcial, duas amostras compostas de haste umeral
de conicidade fémea e a terceira composta de haste umeral de conicidade macho,
todas cimentadas. A aprovacdo do Comité de Etica para estudo do material e
desenvolvimento da pesquisa foi obtida no dia 10 de fevereiro de 2020 (CAAE:
23933119.0.3001.5273 versao 2).

1.1 JUSTIFICATIVA DE PESQUISA

O Centro Nacional de Analise de Explantes (CNAEX) € um projeto pioneiro na
Ameérica Latina com foco na avaliagdo e otimizagéo de implantes ortopédicos a partir
de informacdes coletadas de implantes retirados de pacientes em cirurgias de revisao
(explantes).

Dentro do contexto do projeto, a autora deste trabalho atua como técnica no
recebimento, catalogacéao e registro de explantes. A partir dos relatorios e producdes
elaboradas pela equipe do CNAEx, a comunidade médica tem observado a
importancia e os impactos do projeto no ambito das andlises de préteses de quadril e
joelho, foco de pesquisa inicial do projeto. A expansao para a coleta e analise de
préteses de ombro teve inicio em outubro de 2022, com o recebimento dos primeiros
explantes. Ainda que a proporcao de préteses coletadas seja muito inferior as de
quadril e joelho?, a expansdo para uma nova area de andlise instigou esta pesquisa.

Desta forma, com o advento do recebimento de 3 (trés) préteses de ombro
pelo CNAEX, se fez necessario compreender como no mundo realiza os estudos de
retrieval analysis em préteses de ombro e se existe registro de artroplastias com dados

epidemioldgicos das cirurgias de revisdo, para desenvolver uma metodologia que

1 No periodo entre outubro de 2022 e maio de 2023, foram recebidos 3 (5,8%) explantes de
ombro, 45 (86,5%) de quadril e 4 (7,7%) de joelho.
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permita a coleta do explante, das informacg@es pré-clinicas e que possibilite a anélise
experimental de mecanismos de dano do implante retirado do paciente.

1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Objetivo geral

O objetivo deste estudo é contextualizar os avancos de retrieval analysis para
proteses de ombro e, desenvolver uma metodologia desde a coleta do explante ao

registro de informacdes pré-clinicas e analise experimental de mecanismos de dano.

1.2.2 Objetivos especificos

Os objetivos especificos para a contextualizacdo e desenvolvimento da
metodologia de retrieval analysis foram:
|. Avaliar os registros de artroplastia de ombro em diferentes paises;
II. Desenvolver uma metodologia de retrieval analysis para:
a) Coleta dos explantes;
b) Registro;
c) Andlise experimental de mecanismos de dano.

lll. Aplicar a metodologia desenvolvida em explantes de ombro coletados no INTO.
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2REVISAO BIBLIOGRAFICA

21 O OMBRO

O ombro humano trata-se da articulagdo com maior amplitude de movimento
do corpo humano, formada pela relagédo articular de trés ossos: Umero, escpula e
clavicula, e uma fossa glenoidal rasa (Figura 1). A estabilidade do complexo articular
do ombro depende de tecidos moles como musculos, ligamentos e capsula articular
(EJNISMANN et al., 2008).

Clavicula

Figura 1 - Os trés ossos do ombro humano: clavicula, imero e escapula. Fonte: Adaptado de (TERRY
et al., 2000)

Os movimentos do ombro séo resultados da relagédo entre forgcas musculares,
restricbes ligamentares e articulacdo éssea. A liberdade de movimento do ombro é
resultado da superioridade volumétrica da cabeca umeral e com relagdo a cavidade
glenoidal, aliado ao sistema capsulo-articular ligeiramente frouxo, o qual permite a
orientacdo do membro superior em trés planos espaciais: frontal, sagital e transversal,
e em trés eixos de movimento: frontal (ou laterolateral), sagital (ou anteroposterior) e
longitudinal (CARDINOT; ALMEIDA, 2020). Os movimentos do complexo articular do
ombro resultantes da dindmica supracitada séo: flexdo, extenséo, abducao, aducéo,
rotacao interna e externa (TERRY et al., 2000), de acordo com a Figura 2, Figura 3 e

Figura 4.
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(1)

Figura 2 - Movimentos de flexao (I) e extenséo (II) do complexo articular do ombro. Fonte: Adaptado
de (CARDINOT; ALMEIDA, 2020)

() () () ()

Figura 3 - Movimentos de aducéo (I e Il) e abducéo (1l e IV) do complexo articular do ombro. Fonte:
Adaptado de (CARDINOT; ALMEIDA, 2020)

) ()
Figura 4 — Movimentos de rotacdo externa (l) e rotacéo interna (II) do complexo articular do ombro.
Fonte: Adaptado de (CARDINOT; ALMEIDA, 2020)
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Por tratar-se de uma articulagdo com alta mobilidade, o ombro é mais
suscetivel a lesdes e patologias. Os disturbios do ombro estdo associados a limitacédo
funcional, ja que esta condicéo é correlacionada a dor durante o movimento ativo dos
ombros (OZARAS et al., 2009). Dentre as condicdées comumente encontradas como
indicagéo para cirurgias de artroplastia de ombro, estdo: osteoartrite primaria, sequela
de trauma, artrite reumatoide, artrose por sequela de necrose vascular e sequela de
instabilidade (CECCHIA et al., 2006).

De acordo com a base de registros da American Academy of Orthopaedic
Surgeons (AAOS), aproximadamente 4 milhdes de pessoas por ano, nos Estados
Unidos, recorrem a atendimento médico devido a problemas no ombro. As condi¢es
variam de les@es, tais como luxacéo e fratura, a doencas cronicas debilitantes, como
a artrite (TYLER et al., 2016).

2.2 O PROCEDIMENTO DE ARTROPLASTIA DE OMBRO

A artroplastia de ombro trata-se de um procedimento cirargico disponivel para
pacientes com patologias graves, cronicas e debilitantes no ombro desde a década
de 1960. O procedimento consiste na substituicdo parcial ou total da articulagdo do
ombro por uma prétese, reduzindo o atrito provocado por doenca, reestabelecendo a
amplitude de movimento (ADM) e, consequentemente, restaurando a funcdo do
ombro. Este procedimento é indicado em quadros nos quais a dor e a limitacao de
movimentos na regido do ombro afetam significativamente a qualidade de vida do
paciente e as opc¢Oes de tratamento menos invasivas ndo se mostram mais eficazes
(TYLER et al., 2016).

A opcéo pelo procedimento de artroplastia de ombro cresceu drasticamente
desde o inicio dos anos 2000. Originalmente, o0 método era visto como tratamento
exclusivo da osteoartrite glenoumeral avangada, no entanto, 0s progressos no design
e a variedade de modelos de préteses permitiram indicacdes adicionais, expandindo
0 uso em todo o mundo (OCCHIBOI; CLEMENT, 2020).

Conforme classificacdo proposta no relatério anual do centro de registro
australiano, o Australian Orthopaedic Association National Joint Replacement Registry
- AOANJRR (2022), os procedimentos de artroplastia de ombro séo classificados em
trés categorias amplas: artroplastia total priméria, artroplastia parcial primaria e

artroplastia de revisao.
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O procedimento de substituicdo priméria trata-se da intervencao cirdrgica
realizada a qual envolve a substituicio de uma parte (parcial) ou toda (total) da
superficie articular. Os componentes de uma protese total anatbmica de ombro séo
classificados como: haste umeral, cabeca umeral e componente glenoidal, conforme

indicado na Figura 5.

— (Cabega umeral
Componente glenoidal «——

— Haste umeral

w

Figura 5 — Componentes de uma protese de artroplastia total anatdmica de ombro. Fonte: DePuy
Synthes — Global Advantage Shoulder Arthroplasty System

Os materiais comumente adotados no projeto e fabricacdo das proteses de

ombro sdo, para a cabeca umeral, liga de CoCr; para haste umeral, liga de Ti; e

polietileno de ultra alto peso molecular para o componente glenoidal (UHMWPE).

Ainda que menos frequentes, cabecas umerais e hastes umerais também sé&o
fabricadas em aco inoxidavel ASTM F-138.

De acordo com o registro australiano AOANJRR, as artroplastias parciais e

totais priméarias do ombro séo sub categorizadas de acordo com o modelo da protese

e 0 uso dos componentes, conforme apresentado na Tabela 1.
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Tabela 1 - Categorias e subcategorias de procedimentos de artroplastia de ombro

Total de Superficie Parcial de Superficie Maior Total
Total Reversa Hemiartroplastia de Superficie Maior Parcial
Total sem Haste Hemiartroplastia sem Haste Menor

Total com Haste Hemiartroplastia com Haste

Fonte: Adaptado de (AOANJRR, 2022).

2.2.1 Artroplastia total primaria

A artroplastia total de ombro trata-se do procedimento de substituicdo da
articulagéo total do ombro, incluindo componente umeral e glenoidal.

De acordo com NHO et al. (2009), a artroplastia total de ombro (ATO) é o
método mais indicado para o tratamento da osteoartrite glenoumeral, artrite
reumatodide e osteonecrose, bem como para fraturas deslocadas do Umero proximal e
revisdo de artroplastia parcial do ombro (APO).

O procedimento de artroplastia total ombro, segundo o registro australiano
AOANJRR, é categorizado em quatro subclasses de acordo com o modelo da protese

utilizada:

Artroplastia total de superficie: a intervencéo envolve a substituicdo da glendide e o

emprego de uma prétese umeral a qual substitui a superficie articular umeral, sem
ressecar a cabeca umeral, preservando a estrutura 6ssea. O diagndéstico inicial mais
recorrente para a indicacdo deste procedimento primario € a osteoartrite. A principal
causa de revisdo € o afrouxamento da protese, usualmente revisada para outra
artroplastia total envolvendo a substituicdo total da cabeca umeral e glendide.
(AOANJRR, 2022).

Artroplastia total sem haste: o procedimento compreende na substituicdo da glendide

by

aliado a resseccédo de uma porcado da cabeca umeral para substituicdo por uma
protética e uma protese de fixacéo epifisaria. Assim como nos casos de artroplastia

total da superficie, o principal diagnostico para o procedimento primario € a
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osteoartrite. As principais causas de revisdao sao: instabilidade, deslocamento,
insuficiéncia do manguito rotador, afrouxamento e infecgdo, revisadas

majoritariamente para artroplastia total reversa. (AOANJRR, 2022).

Artroplastia total com haste: o procedimento trata-se da substituicdo da glendide

aliada a resseccao da cabeca umeral para substituicdo por cabeca protética com
presenca de haste umeral de fixada no canal medular, a fim de promover maior
estabilidade. A principal indicacdo para o procedimento primario é osteotrite. A
insuficiéncia do manguito rotador, seguida de instabilidade e afrouxamento, séo as
causas mais frequentes de revisdo. As revisbes mais recorrentes para este
procedimento € a substituicdo do componente umeral ou opcéo pela artroplastia total
reversa. (AOANJRR, 2022).

Artroplastia total reversa: a artroplastia total reversa de ombro € um procedimento

moderno, introduzido em 1970 e aprovado no ano de 2003 pelo FDA (Food and Drug
Administration) (NAM et al., 2010). O procedimento € reconhecido como uma técnica
eficaz no alivio da dor e na recuperacdo da funcdo do ombro em casos complexos,
tais como artropatia e ruptura do maguito rotador, artrite inflamatéria, fratura no imero
proximal e artroplastia de revisdo (WIATER et al., 2015).

O procedimento envolve a substituicdo da glendide por uma glenosfera
combinada com resseccéo da cabeca umeral e substituicdo por um copo umeral, de
modo que ha a inversdo da anatomia da regido. A fixacao da haste umeral pode ser
metafisaria ou diafisaria (MATSEN et al., 2006).

2.2.2 Artroplastia parcial priméria de ombro
As subcategorias da artroplastia parcial do ombro sdo definidas em quatro
classes principais, definidas de acordo com o modelo da prétese utilizada, conforme

especificacdes do registro australiano AOANJRR:

Parcial de superficie: envolve a substituicdo da superficie articuladora natural do

amero por um revestimento metalico (tampa), preservando o 0sso da area proximal
do umero. O procedimento pode ser aplicado em um ou ambos os lados da articulagcéo

do ombro (umeral e glenoidal). Caso haja também a substituicdo da glendide, utiliza-
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se uma protese de substituicdo convencional de polietileno ou um enxerto de tecido
mole interposto. (BURGESS et al., 2009). A razdo mais comum para a revisao é
erosdo da glendide, levando a revisdo para uma substituicdo total dos ombros
(AOANJRR, 2022).

Hemiartroplastia de superficie: envolve o emprego de uma protese a qual substitui a

apenas superficie articular umeral, sem resseccao da cabeca umeral. As razdes mais
recorrentes para revisdo sdo a erosdo da glendide, dor, insuficiéncia do manguito
rotador e instabilidade/deslocamento. O procedimento mais comum de revisao desta
categoria é artroplastia total reversa, promovendo maior estabilidade ao manguito
rotador (AOANJRR, 2022).

Hemiartroplastia sem haste: a fixacdo da protese da-se diretamente na area superior

da cabeca do umero, envolvendo a ressecc¢ao e substituicdo por uma cabeca umeral
protética e protese de fixacao epifisaria, sem uso de haste. Os principais motivos de
revisdo deste procedimento sdo: instabilidade e deslocamento, insuficiéncia do
manguito rotador, afrouxamento e infeccdo. Os procedimentos de revisdo mais
comuns envolvem a substituicdo do componente umeral e do glenoidal, sendo

revisado para artroplastia total reversa (AOANJRR, 2022).

Hemiartroplastia com haste: o procedimento envolve a resseccao e substituicdo da

cabeca umeral por uma protética de fixacdo metafisaria ou diafisaria, com o uso de
haste umeral encaixada no canal medular do osso a fim de fornecer estabilidade
adicional. Os principais fatores motivos de revisdo dependem do diagnéstico do
procedimento primario. Em procedimentos de hemiartroplastia com haste indicados
em casos de fratura, 0 motivo mais recorrente de revisdo € a insuficiéncia do manguito
rotador, assim como para casos de diagndéstico priméario de osteoartrose, a reviséo é
motivada pela erosédo da glendide. Para ambos motivos de revisdo, o procedimento
adotado é a artroplastia total (AOANJRR, 2022).

O Quadro 1 apresenta um resumo das subcategorias de artroplastia total e artroplastia

parcial de ombro:
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Quadro 1 - Resumo de subcategorias de Artroplastia Total e Artroplastia Parcial de ombro

ARTROPLASTIATOTAL

Fonte: Quadro elaborado pela autora. Fonte das imagens: (1) (AMERICAN ACADEMY OF
ORTHOPAEDIC SURGEONS, 2011); (2) (MATSEN et al., 2006); (3) (MOTTA FILHO et al., 2009); (4)
Adaptado de (NASH et al., 2021); (5) (BURGESS et al., 2009); (6) (KNIPE, H, 2019); (7) (ALIKHAH et

al., 2020); (8) (ZHANG et al., 2020).

2.2.3 Artroplastia de revisdo de ombro

A artroplastia de revisdo de ombro é uma intervencao cirdrgica que, como o
préprio nome sugere, consiste na revisdo de procedimentos anteriores, na qual um ou
todos os componentes da prétese sado substituidos, ou removidos, ou mesmo aditado
outro componente.

De acordo com o registro australiano AOANJRR (2022), os procedimentos de
artroplastia de revisao de ombro séo categorizados em trés subclasses, sendo: menor;
maior parcial e maior total. O procedimento de revisdo menor envolve a troca de
implantes cuja fixacdo ndo ocorre diretamente no osso. Na revisdo maior parcial,
ocorre, exclusivamente, a substituicdo do componente glenoidal ou umeral. Por ultimo,
a revisao maior total compreende a substituicdo dos componentes glenoidal e umeral
(GILL et al., 2021).
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2.3 REGISTRO DE OMBRO

Os centros nacionais de registro de artroplastias sdo organizacdes
responsaveis pela coleta, analise e relatério de dados sobre as cirurgias de
artroplastia realizadas em um determinado pais ou regido. Os registros sao
elaborados com o propdsito de monitorar, conduzir pesquisas e aprimorar a qualidade
dos servicos de saude relacionados aos procedimentos de artroplastia. Os dados
coletados englobam informacdes classificadas como pré-operatorias, a respeito dos
dados do paciente e caracteristicas cirargicas; e pos-retirada, as quais compreendem
o0s tipos de proteses utilizadas e informagdes do material.

Com base nessas informacdes, € possivel avaliar a eficacia e seguranca de
dispositivos e técnicas cirurgicas, identificar padrbes e tendéncias na utilizacdo de
préteses, monitorar ocorréncias de complicacdes ou falhas, comparar o desempenho
do dispositivo entre diferentes sociedades e regides, além de produzir dados para
pesquisas cientificas e estudos epidemiolégicos.

Em 2022, o registro australiano AOANJRR, um dos mais abrangentes
registros de artroplastias do mundo, publicou no relatério anual um total de 129.986
procedimentos realizados no pais no ano de 2021, somando 8.733 casos apenas de
ombro. Os dados de ombro foram implementados ao registro em 2004, e desde entao
76.347 procedimentos ja foram registrados na Australia, divididos em artroplastia total,
artroplastia parcial e artroplastia de revisédo (Tabela 2).

Tabela 2 - Percentuais de procedimentos de artroplastia por categoria realizados entre os anos de
2004 e 2021 na Austrélia

Artroplastia Total 61620 80,7%
Artroplastia Parcial 7623 10,0%
Artroplastia de Revisao 7104 9,3%

TOTAL 76347 100,0%

Fonte: AOANJRR (2022).

Conforme analise dos dados coletados pelo AOANJRR no periodo
compreendido entre setembro de 2004 e dezembro de 2021, e apresentados no
relatorio anual de 2022, a classificagdo mais comum dentre os procedimentos de
substituicdo parcial do ombro primério é a hemiartroplastia com haste, responséavel
por 72,7% de todas as substituicbes parciais de ombros realizados no periodo. Em

seguida, hemiartroplastia de superficie (23,5%), parcial de superficie (2,6%), e
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hemiartroplastia sem haste (1,2%). Os dados séo apresentados na Tabela 3, extraidos

do relatério AOANJRR (2022).

Tabela 3 — Percentuais de procedimentos de artroplastia parcial de ombro por classificacéo realizados
entre os anos de 2004 e 2021 na Australia.

Parcial de Superficie 202 2,6%
Hemiartroplastia de Superficie 1790 23,5%
Hemiartroplastia com Haste 5542 72, 7%
Hemiartroplastia sem Haste 89 1,2%
TOTAL 7623 100,0%

Fonte: AOANJRR (2022).

Quanto aos procedimentos de revisdo da artroplastia de ombro, o relatorio
publicado em 2022 pelo registro australiano indicou que, das 8733 artroplastias
contabilizadas em 2021, 698 (8%) eram de procedimentos de revisdo. O tipo de
procedimento revisdo mais recorrente realizado é a substituicdo apenas componente
umeral (54,4%), seguida da substituicdo do componente umeral junto ao glenoidal
(28,7%), cabeca umeral (7,6%) e apenas o componente glenoidal (4%).

De acordo com o registro noruegués de artroplastias NAR (2021), no ano de
2020 foram realizados 917 procedimentos de artroplastia no pais, dentre estes, 82
(8,9%) tratavam-se de cirurgias de revisdo. O procedimento de revisdo mais
recorrente é de substituicdo para protese total reversa (57,3%), seguido de
hemiartroplastia com haste (20,7%) e em terceiro prétese anatdomica total (12,2%). Os
demais procedimentos somam o restante do total de revisoes.

Na Itélia, de acordo com os dados publicados pelo registro RIAP (2021), o
namero total de artroplastias de ombro no ano de 2020 foi préximo ao da Noruega,
somando 979 procedimentos. No entanto, o indice de cirurgias de revisao foi bastante
inferior, correspondendo a 25 procedimentos, 2,6% da soma geral de artroplastias de
ombro.

Segundo dados do AOANJRR (2022), a taxa de revisdo é de 43% para
pacientes do sexo masculino e 57% para o feminino. Em relatério anual publicado em
2020, o registro da Noruega contabilizou que, no ano de 2020, 69,6% dos
procedimentos de artroplastia de ombro realizados no pais foram em pessoas do sexo

feminino, o que corresponde a um total de 638 procedimentos. O registro noruegués
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nao especifica os dados de sexo do paciente por tipo de procedimento, desta forma,
referem-se aos dados gerais de artroplastias de ombro realizados no pais.

Os dados referentes ao sexo dos pacientes coletados pelo registro italiano
indicam que em 56% das revisfes de artroplastia realizadas em 2020, correspondente
a 14 procedimentos, foram realizados em pacientes do sexo masculino, enquanto que
44% foram realizados em pacientes do sexo feminino, ndo seguindo o padrao dos
demais paises analisados. No entanto, quando analisados os perfis dos pacientes
italianos em maior escala, de modo a abranger todos os procedimentos de artroplastia
de ombro, observa-se a superioridade numérica expressiva de pacientes do sexo
feminino, representando 74,4% dos pacientes (728/979). Ou seja, ainda que
representem apenas 25,6% dos procedimentos totais, existe uma maior indicacéo de
revisdo da artroplastia para pacientes do sexo masculino.

Quanto a idade dos pacientes submetidos ao procedimento de revisdo da
artroplastia de ombro, os registros apresentam dados semelhantes, os quais permitem
o desenho do perfil dos pacientes. De acordo com o registro australiano, em 2021, a
maior parcela dos pacientes submetidos a cirurgia de revisédo tem idade entre 65 e 74
anos (42,4%). Os dados do registro italiano seguem o mesmo padrdo, apresentando
uma média de idade geral dos pacientes de revisdo igual a 68 anos, 73 anos para
mulheres e 64 anos para homens (RIAP, 2022). Na Noruega, a média de idade dos
pacientes foi de 70,2 nos, porém, os dados de idade sdo divulgados pelo registro
assim como o de sexo do paciente, referindo-se ao numero total de artroplastias
realizadas.

Seguindo com uma analise de dados clinicos de pacientes submetidos revisédo
de artroplastia de ombro, na Australia no ano de 2021, segundo o AOANJRR (2022),
a principal indicacdo para a revisao relatada foi a insuficiéncia do manguito rotador,
representando 34% das indicacdes, seguida de instabilidade e luxacdo (26,8%),
afrouxamento (16%), infeccao (6,3%), fratura (3%) e dor (2,1%) (Grafico 1).
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Gréfico 1 — Comportamento das indicagdes para o procedimento de revisao de artroplastia priméria
de ombro realizados na Australia no periodo entre 2004 e 2021. Fonte: AOANJRR (2022).

Novamente, o perfil dos pacientes australianos também € observado na
sociedade norueguesa e italiana. De acordo com NAR (2022), os principais motivos
para a indicagdo médica da cirurgia de revisao da artroplastia ombro em 2020 foram:
luxacdo (14,6%), seguida de dor (13,8%) e infeccdo (11%) e outros. Na ltalia, de
acordo com registro RIAP (2022), em 2021, os principais motivos listados como
indicagéo para cirurgia de revisdo foram, também, afrouxamento (28%), seguida de
infeccéo (24%), luxacéo (16%), instabilidade (12%), fratura (8%), dor (4%) e outros.
Os principais dados analisados foram resumidos na Tabela 4, a qual permite observar
uma tendéncia entre o perfil dos pacientes submetidos a revisdo da artroplastia parcial

de ombro no mundo.
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Tabela 4 — Resumos dos dados clinicos referentes ao procedimento de reviséo de artroplastia de
ombro realizados no ano de 2020 na Italia e Noruega e 2021 na Austrdlia, coletados nos relatérios de
registro de artroplastias dos paises.

N° de procedimentos 698 (8%) 82 (8,9%) 25 (2,6%)

Sexo do paciente Feminino (57%) Feminino (68,9%) Masculino (56%)

Média de idade do 70,2 anos

. 69,5 anos 69 anos

paciente

Lateralidade N/D 3 Direita (53,6%) Direita (64%)

Motivo procedimento Insuficiéncia do
manguito rotador, Luxagéo, dor e Afrouxamento,
instabilidade/ luxagéo infeccéo. infeccdo e luxacao.
e afrouxamento.

Fonte: AOANJRR (2022), NAR (2021) e RIAP (2021).

24 RETRIEVAL ANALYSIS DE OMBRO

A técnica de retrieval analysis é uma ferramenta explorada no campo da
ortopedia a qual consiste na analise de implantes apds procedimento de extracdo. A
partir da andlise, sdo obtidos dados os quais indicam o motivo da perda de
funcionalidade e reducédo do tempo de vida da protese, compondo um quadro de
avaliacdo de desempenho dos componentes protéticos (CHENG, 2013). O sucesso
da avaliacdo depende de um numero significativo de implantes recuperados e dados
sobre o modelo e fabricante do implante, demografia, paciente, a cirurgia e exames
radiograficos (MONT; TANZER, 2021).

A prética de retrieval analysis é padronizada pela norma ISO 12891, parte 1 e
2: Implants for surgery — Retrieval and Analysis of surgical implants, na qual os
procedimentos de retrieval analysis sdo descritos. A norma ASTM F561-19: Standard
Practice for Retrieval and Analysis of Medical Devices, and Associated Tissues and
Fluids além de normatizar a pratica, salienta a importancia da pratica na avaliacéo de
complicac@es clinicas associadas ao uso de protese e o valor dos dados obtidos no
desenvolvimento de melhor performance dos dispositivos (ASTM, 2019).

De acordo com as normas padronizadoras, a avaliacdes realizadas na técnica
de retrieval analysis sdo categorizadas em trés classes: Tipo 1 — ensaios néo
destrutivos; Tipo 2 - analises fractograficas; Tipo 3 - ensaios destrutivos. Neste

contexto, esta pesquisa se concentra em avaliacbes do Tipo 1 - ensaios néo

2 Os dados de sexo do paciente, idade e lateralidade do explante divulgados pelo registro
noruegués NAR (2021) ndo sao especificos para procedimentos de revisdo, mas uma analise geral do
perfil dos pacientes submetidos a artroplastias de ombro.

3 Os campos preenchidos com N/D significam que a informac&o nao esta disponivel.
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destrutivos, os quais envolvem a descricdo do dispositivo explantado, andlise visual
da falha mecénica e anélise macroscopica.

Os centros de retrieval analysis sao estabelecimentos especializados onde
sao conduzidas as analises e estudos em explantes de proteses articulares removidas
de pacientes durante procedimentos de revisao artroplastias.

As analises conduzidas nos centros de retrieval analysis incluem a
investigacdo de potenciais falhas ou complicacdes relacionadas as proteses, a
avaliacdo do desgaste dos materiais, a analise das respostas teciduais periprotéticas
e a identificagdo de eventuais danos mecéanicos ou deformidades. Os métodos
adotados para execucdo das avaliagdes sdo radiografias, microscopia, analises
guimicas, testes de resisténcia dos materiais, exames histolégicos e microbiol6gicos.

Alguns centros de analise estdo associados diretamente a um hospital de
referéncia. O Mary and Fred Trump Institute for Implant Retrieval Analysis,
pertencente ao HSS - Hospital for Special Surgery, situado em Nova York, Estados
Unidos, apresenta-se como um dos principais centros de analise de explantes de
referéncia mundial, reconhecido pela exceléncia em pesquisas e estudos relacionados
a préteses articulares.

De acordo com as informacgdes fornecidas pelo instituto, o programa de
andlise de explantes teve inicio em 1977 e, desde entdo, coleta em média 1.000 (mil)
préteses anualmente, sendo 4% de ombro (Figura 6). ApoOs a coleta, os componentes
das préteses de ombro sdo avaliados quanto aos danos sofridos e entdo sdo
realizados estudos do modo como os mecanismos de danos podem afetar o
desempenho e a performance do implante in vivo (BRUSALIS et al., 2022). Para a
avaliacdo dos danos por fretting corrosion em regides de jungcao conica, como das
hastes e cabecas umerais, pesquisadores do HSS aplicam o método de Goldberg et
al. (2002), seguindo a classificagdo visual e analise de severidade de danos
(BRUSALIS et al., 2022).
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Figura 6 — Exemplo de prétese total anatdmica de ombro avaliada por retrieval analysis no HSS,
composta por uma haste umeral de conicidade fémea apresentando com corroséo de grau 3, sem
desgaste (A), e cabeca umeral com conicidade macho apresentando corroséo de grau 2 e desgaste
de grau 3. Fonte: (BRUSALIS et al., 2022)

A analise de implantes recuperados (explantes) tem inicio nos procedimentos
de coleta e limpeza, os quais podem ser de responsabilidade de uma Unica instituicao
ou de uma rede de instituicdes colaboradoras. O Brasil conta com um centro que
promove a de analise de explantes, o Centro Nacional de Andlise de Explantes
(CNAEXx), o qual tem parceria firmada com o Instituto Nacional de Ortopedia e
Traumatologia (INTO), localizado na cidade do Rio de Janeiro, responsavel pelas
etapas de coleta, fornecimento de dados pré-operatorios, limpeza e envio das
préteses recuperadas.

Os protocolos de coleta e limpeza aplicados no INTO foram desenvolvidos de
acordo com as normas de retrieval analysis da ASTM F561-19 e ISO 12891, parte 1
e parte 2, e com base nos métodos encontrados na literatura, adotados e
comprovados por demais institutos de analise de explantes, como Mary and Fred
Trump Institute (HSS).

2.5 FRETTING CORROSION
O fretting corrosion consiste em um mecanismo de dano ao material que alia

0 processo de degradacao por fator mecéanico, o desgaste por atrito, e quimico, a
corroséo (Figura 7).
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DEGRADAQF\O EM COMPONENTES DE
PROTESES DE OMBRO

|
| |

MECANICA QuimicA
DESGASTES TRIBOLOGICOS CONDIGOES ELETROQUIMICAS
| J
v

BIOTRIBOCORROSAO
Fretting Corrosion

Figura 7 — Fluxograma de concepc¢éao do fretting corrosion.

O desgaste triboldgico ocorre por atrito, quando duas superficies séo
submetidas a friccdo e o material € mantido sob movimento relativo (GERINGER; KIM;
BOYER, 2011).

Estudos direcionados a acdo do mecanismo de fretting corrosion em préteses
de astroplastia de quadril indicam que condi¢des corrosivas sao proporcionadas pela
diferenca dimensional entre o cone da cabeca e da haste. Esta diferenca permite a
micromovimentacao entre as componentes que, em conjunto com o acesso de fluido
corporal por entre a jungdo conica, geram o fretting corrosion (DOS SANTOS, 2020).

Em préteses de artroplastia de ombro as condi¢cdes sdo semelhantes, visto a
mesma configuracdo da prétese, composta por haste umeral e cabeca umeral unidas
por uma juncao conica. Os danos por desgaste (fretting) e a corrosdo nesta interface
de encaixe entre componentes modulares, podem inferir no tempo de vida do implante
de modo a reduzir a sua longevidade, resultando na indicacdo de substituicdo da
protese (BRUSALIS et al., 2022).

A degradacdo dos componentes de proteses de artroplastia pelo mecanismo
de fretting corrosion é responséavel pela liberacdo de particulas metéalicas e ions no
organismo, o0s quais desencadeiam uma série de reacgOes adversas teciduais

causadoras de procedimentos de artroplastia de revisédo, tais como a formacédo de
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metalose?, ostedlise®, inflamacdes e a soltura do implante em decorréncia de ostedlise
de tecido 6sseo adjacente. (DOS SANTOS, 2020).

De acordo com BRUSALIS et al. (2022), estudos realizados com o objetivo de
identificar e avaliar danos em componentes modulares de explantes de quadril e
joelho, identificaram a presenca de desgaste e corrosdo, assim como associaram a
acdo dos danos a reacdes teciduais locais adversas, ostedlise e soltura asséptica. Por
outro lado, as informacfes quanto aos efeitos do mecanismo em proteses de

artroplastia de ombro e no organismo destes pacientes, ainda séo raras e superficiais.

2.6 AVALIACAO DE DANOS POR FRETTING CORROSION EM PROTESES DE
OMBRO

Em virtude da variedade e gravidade de reacdes desencadeadas no
organismo humano em decorréncia do mecanismo de fretting corrosion em préteses
de artroplastia, foram desenvolvidos métodos especificos para a avaliacdo destes
danos nos componentes das préteses. Sdo avaliados fatores como a presenca do
dano por desgaste e corrosao, seja individualmente ou em conjunto, e o grau de
severidade dos danos.

A avaliacdo de danos por fretting corrosion de proteses explantadas em
procedimentos de revisdo de artroplastia € uma analise realizada na metodologia de
retrieval analysis, classificada de acordo com a ISO 12891 como analise do Tipo 1 —
ensaios nao destrutivos.

Goldberg et al. (2002) desenvolveram um método de avaliacdo de danos de
componentes de proteses de quadril. O objetivo do método proposto pelos autores é
qualificar a severidade de degradacdo encontrada na superficie do componente, nas
regides de juncdo cobnica, de modo semiquantitativo. A metodologia consiste na
graduacdo dos danos por meio da classificacdo visual e as areas de analise sao
subdivididas em quadrantes: medial, lateral, posterior e anterior.

A analise proposta por Goldberg et al. (2002) separa a degradacéao por fretting

(ou desgaste) e por corroséo. A severidade do dano pode ser considerada nula, suave,

4 Metalose € uma reacao em decorréncia da presenca de particulas metdlicas provenientes
de desgaste que pode resultar na necrose do tecido adjacente.
5 Ostedlise € o processo de perda de massa 0ssea.
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moderada e severa, seguindo graduacdo de 1 a 4, de acordo com 0s critérios pre-

estabelecidos, dispostos de acordo com a Tabela 5.

Tabela 5 — Tabela de avaliacdo de severidade de danos por fretting corrosion

1 Nenhum Corrosao Nenhum tipo de corroséo identificada
Fretting Nenhum tipo de desgaste identificado
Corrosao <30% da superficie opaca ou descolorida
Suave .
2 Erettin Uma ou mais bandas com marcas de desgaste que
9 envolvam no maximo trés linhas de usinagem na superficie
>30% da superficie opaca ou descolorida
Corrosao <10% da superficie contendo particulas pretas, pites ou
Moderado .
3 marcas de ataque corrosivo
. Uma ou mais bandas com marcas de desgaste envolvendo
Fretting . a1 . -
mais de trés linhas de usinagem na superficie
= >10% da superficie contendo particulas pretas, pites ou
Corrosao ;
marcas de ataque corrosivo
4 Severo Muitas bandas com marcas de desgaste envolvendo varias
Fretting marcas de usinagem adjacentes ou areas deformadas com
marcas de desgaste

Fonte: Goldberg et al. (2002)

No ambito da biomecanica, em especifico das proteses ortopédicas, o

mecanismo de fretting corrosion € alvo de pesquisas recorrentes, principalmente em

componentes para artroplastias de quadril e joelho. Por outro lado, sabe-se muito

menos a respeito do modo como este mecanismo age sobre componente de outros

procedimentos de substituicbes de articulacdes, especialmente, na area de ombro

(BRUSALIS et al., 2022).
Os componentes metdlicos submetidos a avaliacdo de danos por fretting

by

corrosion sdo cabeca umeral e haste umeral de préoteses totais e parciais. Sao

avaliadas a presenca e a gravidade de danos de corrosdo e atrito nas areas de

superficie conica dos implantes, conforme indicado na Figura 8 abaixo:
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Cone femea da
cabeca umeral

_ Cone macho da
" cabeca umeral

Cone femea
da haste umeral

Cone macho da ,ﬁ X
haste umeral

Figura 8 - Modelos de haste umeral (A) macho e (B) fémea. Fonte: Adaptado de (ECKERT et al.,
2016)

TEETER et al. (2016) levantaram em sua pesquisa a hipétese de nao haver,
ou ocorrer apenas de modo leve, o dano por fretting corrosion na regiao de juncéo
cbnica em componentes de proteses ombro explantadas. O estudo conta com uma
amostragem de 28 proteses recuperadas (11 provenientes de pacientes do sexo
masculino e 17 do sexo feminino), com tempo médio de implantacdo entre 6,2 + 6,0
anos.

Para a analise de severidade de danos, foi adotado o método de avaliacdo de
Goldberg et al. (2002), com base no sistema de classificacao visual e graduagéo do
dano de 1 a 4. As areas de andlise estipuladas pelos pesquisadores foram os cones
da cabeca umeral e da haste umeral, divididas em zonas superior (mais profunda) e
inferior.

A hipétese levantada de nédo presenca de fretting corrosion na juncdo conica
das préteses nao foi validada. Em 32% das cabecas umerais foi identificado dano por
corrosdo, em sua maioria leve (<30% da area), apresentando apenas 2 (dois) casos
moderados e 1 (um) grave. Quanto as andlises das hastes umerais, em 38% das
amostras analisas foram encontrados danos por corrosdo leve. Danos por fretting
foram observados em 36% das cabecas umerais e 46% das hastes. Indicios mais
evidentes de danos foram observados na zona inferior do cone, onde existe mais
exposicao ao fluido circundante (TEETER et al., 2016).

BRUSALIS et al. (2022), pesquisadores do centro de retrieval analysis do HSS
- Hospital for Special Surgery, avaliaram 83 proteses totais de artroplastia de ombro,
explantadas no periodo entre os anos de 2013 e 2020, quanto a presenca e

severidade de danos por fretting (desgaste) e corrosao (Figura 9).
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O processo de limpeza adotado na pesquisa consiste em manter os
componentes em formol por 3 dias para, posteriormente, mergulh&-los em hipoclorito
de sddio em concentracdo 10% por 20 minutos para, por fim, lavar com agua e sabé&o
seguido de secagem ao ar. Todas as hastes umerais analisadas sdo compostas por
liga de titdnio, assim como todas as cabecas umerais sdo compostas por liga de
cobalto-cromo.

Figura 9 — Exemplo de amostra de prétese de ombro anatdmica analisada — haste umeral de titanio e
cabeca umeral de CoCr. Fonte: (BRUSALIS et al., 2022).

Os componentes foram analisados através de estereoscopia O6tica, com
aumento de imagem de 30x. Os danos por corrosdo foram identificados nas areas
cbnicas em 52% das amostras de cabeca umeral (43/83) e 40% (33/83) das amostras
de haste umeral. Por outro lado, danos por fretting (desgaste) foram identificados em
menos amostras, atingindo 29% (24/83) das amostras de cabeca umeral e 28%
(23/83) das hastes umerais (Figura 10).

Figura 10 — Exemplo de amostra analisada: evidéncia de corrosdo de grau 2 em cone fémea de uma
haste umeral (B) e cone macho de uma cabeca umeral (C). N&o foi identificado dano por fretting
nesse implante. Fonte: (BRUSALIS et al., 2022)
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A presenca de danos pelo mecanismo de fretting corrosion ndo foi associada
a fatores como tempo de implantagdo, sexo do paciente e indicacdo da cirurgia de
revisdo. A conicidade das cabecas umerais, macho e fémea, também n&o apresentou
influéncia nos resultados das andlises de desgaste e corrosdo. Os danos por fretting
corrosion, conforme conclusdo de BRUSALIS et al. (2022), sdo leves e seguem 0
padrdo dos poucos estudos publicados na area.

Em sua pesquisa, ECKERT et al. (2016) aplicaram a metodologia de Goldberg
et al. (2002), adaptada para avaliacdo implantes de ombro, em 36 amostras de
proteses anatémicas de hemiartroplastia de ombro com tempo de implantagdo médio
de 3,7 £ 4,1 anos. O estudo objetiva comparar os danos por fretting corrosion em
préteses de mesma composicdo e de componentes fabricados em diferentes
materiais: liga de titdnio e cobalto-cromo. Amostras analisadas na pesquisa de

ECKERT et al. (2016) estao apresentadas na Figura 11 e Figura 12.

Figura 11 - Dano pro fretting corrosion grave no cone de haste (A) e em cone de cabeca umeral (B)
de prétese anatdbmica de hemiartroplastia parcial recuperada. Fonte: (ECKERT et al., 2016)

Figura 12 - Dano pro fretting corrosion minimo no cone de haste (A) e em cone de cabeca umeral (B)
de prétese anatdbmica de hemiartroplastia parcial recuperada. Fonte: (ECKERT et al., 2016)



40

De acordo com as avaliagoes de ECKERT et al. (2016), os danos de desgaste
e corrosdo foram observados na maioria dos implantes recuperados, no entanto,
apenas uma pequena amostra apresentou corrosdo moderada a grave em ambos 0s
cones (16%). De modo geral, observou-se uma maior incidéncia de danos de fretting
corrosion em implantes com interacdo entre componentes de metais diferentes,
refletindo especialmente em danos na haste. Segundo a pesquisa, a combina¢éo dos
metais Ti e CoCr na apresenta maior potencial de corrosédo galvanica, a qual pode
ocorrer pela diferenca de potencial eletroquimico dos dois metais combinados,

resultando no dano mais acentuado (Figura 13).

p < 0.001

o

Graduacgao de danos

Ti CoCr CoCr | CoCr

Metass diferentes Mesmo metal
Combinacao de metal
Haste [ Cabeca

Figura 13 - Comparacéo da graduacdo de danos para a cabeca e o cone da haste, dependendo do
material da haste - as cabecas séo todas feitas de CoCr. Fonte: Adaptado de (ECKERT et al., 2016).
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3 MATERIAIS E METODOS

Para esta pesquisa, foram coletadas trés proteses parciais anatémicas de
ombro no INTO. As etapas de extracdo cirargica, coleta e limpeza foram de
responsabilidade do hospital parceiro. Cada prétese contém dois componentes:
cabeca umeral e haste umeral. As préteses foram nomeadas como amostra 1,

amostra 2 e amostra 3.

3.1 MATERIAIS

As trés amostras de préteses configuram o modelo de protese anatbmica de
hemiartroplastia com haste, o qual contempla apenas os componentes haste e cabeca
umeral.

A amostra 1 dispde dos componentes haste umeral e cabeca umeral. A
cabeca umeral da amostra é composta por liga de CoCr, apresenta dimensdes de
44mm de didmetro e 18mm de altura, além de conicidade macho e cone excéntrico.
A haste umeral € composta por liga de Ti, contém 138mm de comprimento, 10mm de
didmetro e, consequentemente, conicidade fémea, com o encaixe para o pino (Figura
14).

Figura 14 — Componentes da AMOSTRA 1: Prétese anatdbmica de artroplastia parcial de ombro
(hemiartroplastia com haste) — modelo de haste de conicidade fémea.

A amostra 2, assim como a primeira, corresponde ao modelo de cabeca
umeral de conicidade macho fabricada em liga de CoCr, com pino centralizado, e
haste umeral fémea em liga de Ti. As dimensfes cabeca umeral da amostra 2 séao
44mm de diametro e 15mm de altura. A haste umeral apresenta 120mm de

comprimento e 6mm de diametro (Figura 15).
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Figura 15 - Componentes da AMOSTRA 2: Protese anatdmica de artroplastia parcial de ombro
(hemiartroplastia com haste) — modelo de haste de conicidade fémea.

A amostra 3 apresenta a conicidade oposta as duas amostras anteriores,
exibindo a cabeca umeral de conicidade fémea e a haste umeral contendo o pino de
encaixe. O projeto da amostra 3, diferentemente das amostras anteriores, permite ao
cirurgido optar pela fixagcdo da cabeca umeral centralizada ou descentralizada em
razao das demais perfuracées em torno do centro. Os componentes da amostra 3,
cabeca e haste, foram microfundidos em aco inoxidavel F-138. A cabeca umeral
apresenta diametro de 43mm, enquanto a haste umeral marca 140mm de
comprimento e 10mm de diametro (Figura 16).

Ha presenca de cimento 6sseo na haste umeral em todas as trés amostras,

indicando fixagao por cimentacgéao.

Figura 16 - Componentes da AMOSTRA 3: Protese anatdmica de artroplastia parcial de ombro
(hemiartroplastia com haste) — modelo de haste de conicidade macho.

Junto aos explantes enviados para o estudo, foram encaminhadas as
informacdes clinicas dos pacientes dos quais a amostras 1 e amostra 3 foram
extraidas. As informacdes fornecem dados tais como: idade, peso, profissao,
indicacao de cirurgia, tempo de implantacéo e histérico de comorbidades do paciente.

As informacdes clinicas coletadas estdo descritas na secao de resultados.
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3.2 ESTRATEGIA EXPERIMENTAL

3.2.1 Revisao

Os dados clinicos de procedimentos de artroplastias de ombro em diferentes
paises foram levantados nesta pesquisa com o intuito de promover o entendimento
do contexto atual destes registros mundialmente. Para isso, foram utilizados como
referéncia de pesquisa relatérios anuais publicados por registros os quais catalogam
as informacdes de artroplastias de ombro: Registro Australiano (Australian
Orthopaedic Association National Joint Replacement Registry - AOANJRR), Registro
Noruegués (Norwegian Arthroplasty Register — NAR) e Registro Italiano (Italian
Arthroplasty Registry — RIAP).

A pesquisa das analises realizadas em proteses anatdbmicas explantadas de
ombro foi apresentado com o objetivo de embasar o desenvolvimento de uma
metodologia de retrieval analysis nos explantes de ombro recebidos no CNAEX. A
ferramenta utilizada para a levantar os métodos adotados por centros de andlise de
explantes foi através da busca de artigos publicados pelos préprios institutos ou pelos
pesquisadores das equipes. Nesta pesquisa, foi localizado apenas um instituto com
pesquisas aplicando retrieval analysis na avaliacdo de dano em componentes de
prétese de ombro: Mary and Fred Trump Institute — Hospital for Special Surgery (HSS),

localizado em Nova York, EUA.

3.2.2 Desenvolvimento da metodologia de coleta e analise

Nesta pesquisa foi desenvolvida uma metodologia de retrieval analysis para
préoteses anatbmicas parciais de ombro com o objetivo de estabelecer um protocolo
padrdo de recebimento e anélise dos explantes de ombro recebidos no CNAEX.

A metodologia envolve desde o procedimento de coleta, ao registro e analise
do explante. Para o desenvolvimento, foram utilizadas como fundamentacéo tedrica
as normas ASTM F561-19 e ISO 12891 (parte 1 e 2), assim como artigos e pesquisas

desenvolvidas por pesquisadores da area.
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3.2.3 Procedimento de coleta e analise

Apos a etapa de desenvolvimento, a metodologia de coleta, limpeza, registro
e andlise foi aplicada nas amostras de explantes de ombro com o objetivo de validar
o método. A amostragem contempla trés proteses anatbmicas parciais de ombro,
compostas por haste umeral e cabeca umeral.

O meétodo de coleta e limpeza dos explantes com uso de formol e hipoclorito
de sodio, desenvolvido nesta pesquisa e adotado pelo INTO (responséavel por esta
etapa do processo), foi aplicado com objetivo garantir a desinfeccao das préteses para
0 registro e posterior analise dos explantes no CNAEX.

O registro dos explantes foi executado com o propdsito de catalogar os
explantes recebidos e, a partir da interpretacdo dos dados coletados, compreender a
realidade do sistema de saude, bem como dos motivos que levaram a falha das
proteses. O registro consiste nos dados clinicos, provenientes do prontuério do
paciente e disponibilizados pelo INTO, informacdes quanto ao modelo e fabricante da
prétese e o registro fotografico para documentacao.

A andlise dos explantes foi executada de modo a avaliar
semiquantitativamente os danos por fretting corrosion nas areas de juncao conica das
hastes e cabecas umerais. Para visualizacao, foi realizada anélise macroscopica em
estereoscopio aplicando aumento de 10 vezes.

A Figura 17 representa o fluxograma da estratégia experimental com o resumo

de atividades.

REVISAO DESENVOLVIMENTO DA APLICAQAO
Contextualizagdo dos registros METODOLOGIA —_— Aplicar a metodologia
e andlises de ombro atuais Metodologia de coleta e andlise desenvolvida

l

PROCEDIMENTO
EXPERIMENTAL

|
! l l

COLETA E LIMPEZA REGISTRO ANALISE DE EXPLANTES

Figura 17 - Fluxograma de estratégia experimental da pesquisa.
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3.3 PROCEDIMENTO EXPERIMENTAL

Este estudo teve como objetivo desenvolver uma metodologia de retrieval
analysis com base em procedimentos encontrados na literatura. Para a construcéo da
pesquisa, foram disponibilizados trés modelos de préteses anatdmicas parciais de
ombro (compostas de cabeca umeral e haste umeral) recuperados em cirurgias de
revisao, nas quais foram aplicadas a metodologia de retrieval analysis desenvolvida.

Os procedimentos experimentais aplicados a cada componente das proteses
sdo: coleta e limpeza, identificacdo, registro e analise macroscopica de danos na
superficie do explante.

As etapas de coleta, limpeza e identificacdo das proteses foram realizadas no
INTO. O registro das amostras e analise macroscopica de danos foram realizadas no
Laboratorio de Engenharia Biomecanica (LEBm) da Universidade Federal de Santa
Catarina (UFSC).

O fluxograma representado na Figura 18 apresenta a esquematizacdo dos

procedimentos experimentais executados nesta pesquisa:
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PROCEDIMENTOQ
EXPERIMENTAL

|
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AMOSTRA 1 AMOSTRA 2 AMOSTRA 3
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COLETA E LIMPEZA
IDENTIFICACAO
REGISTRO
e AVALIACAO MACROSCOPICA
ANALISE DE EXPLANTES > DE DANOS
Estereoscopio Optico
Leica TL5000
Andlise de severidade de danos
Desgaste e corrosdo na regido Desgaste e corrosdo na regido
cdnica das cabegas umerais conica das hastes umerais

Figura 18 - Fluxograma de procedimentos experimentais aplicados na pesquisa.

3.3.1 Coleta e limpeza de explantes de ombro

As etapas de extracdo cirlrgica, coleta e limpeza foram realizados no INTO.
Os protocolos para o procedimento de retirada de explantes utilizados pelas
instituicbes hospitalares foram elaborados de acordo com as normas técnicas 1SO
12891-2 Implantes para cirurgia — Remocao e analise de implantes cirdrgicos — Parte
1: Remocéo e manuseio; ABNT NBR ISO 14971 Produtos para saude — Aplicacao de
gerenciamento de risco a produtos para a saude; e ASTM F561-19 Standard Practice
for Retrieval and Analysis of Medical Devices, and Associated Tissues and Fluids.
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O procedimento de limpeza aplicado nos explantes removidos pelo INTO
segue as normas ASTM F561-19 e ISO 12891 (parte 1 e 2). O processo envolve a
imersédo do material em formol (ou glutaraldeido) por 24 horas, seguido de secagem,
lavagem preliminar e descontaminac&o com hipoclorito de sédio em concentracéo de
5%. Por fim, a secagem em capela de exaustédo por mais 24h. Os processos desde a
retirada da protese até a limpeza desenvolvidos e adotados pelo INTO, seguem o

fluxograma da Figura 19.

FORMOL SECAGEM LAVAGEM PRELIMINAR
Imergir material em formol Secar com papel toalha e 1. Enxaguar em agua
a 10% ou glutaraldeido por ——— > descartar o papel em lixo —— corrente _—
24h quimico (caixa laranja)

2. Esfregar suavemente
com escova de clorexidina

!

DESCONTAMINAGAO SECAGEM NA CAPELA DE
EXAUSTAO
1. Imergir em solugao de
hipoclorito de sédio a 5% (50-60 ——— Deixar secar em caixa com
mg/l) por 2min papel toalha por 24h em
temperatura ambiente
2. Enxaguar em agua corrente

Figura 19 - Fluxograma do procedimento de limpeza e descontaminacéo de explantes — INTO. Fonte:
Protocolo de Retirada de Implantes INTO

3.3.2 Identificacdo das amostras

O método para a identificacdo de cada explante foi elaborado visando a
rastreabilidade dos dados no sistema do CNAEXx e do hospital de origem.

Para cada explante recebido, foi atribuido um cédigo que relacionado ao
hospital parceiro, a data da cirurgia de revisdo e a quantidade de explantes ja
recebidos, de acordo com o formato “CNAEXx + cédigo do hospital parceiro + nimero
de explantes + més da cirurgia de revisdo + ano da cirurgia de revisdo”. Este cédigo

garante a rastreabilidade dos dados e a facil comunicacgao interna e externa.

3.3.3 Registro

Os dados coletados para a composicéo do quadro de analise de um explante

sdo categorizados em pré-operatorios e em pos-retirada. As informacdes pré-
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operatodrias consistem nos dados clinicos, os quais envolvem a idade do paciente,
IMC, sexo, o historico de patologias e as razdes que contribuiram para a indicagédo
meédica do procedimento, tempo de vida do implante e lateralidade. Os dados pos-
retirada incluem as informacfes do fabricante e modelo do implante, material de
fabricacdo e condicdo de recebimento de cada componente. A selecao de dados
clinicos e pos-retirada para o registro da metodologia desenvolvida foi baseada nos
relatorios publicados pelos registros de artroplastias australiano AOANJRR (2022),
registro noruegués NJR (2021) e registro italiano RIAP (2021).

Durante a etapa registro das amostras, foi realizado o registro fotografico para
fins de documentacdo do explante recebido. As imagens foram obtidas através da

camera fotografica Canon EOS Rebel T6i, a uma distancia de 20cm do objeto.

3.3.4 Andlise macroscopica dos explantes

Etapa desenvolvida no Laboratério de Engenharia Biomecanica (LEBm) da
Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC). A avaliagdo macroscoépica de danos
dos componentes umerais — cabeca e haste, foi realizada com o objetivo de identificar
os danos de desgaste e corrosdo sofridos pelos componentes durante uso pelo
paciente, de acordo com o recomendado pelas normas de retrieval analysis ASTM
F561-19 e ISO 12891 (parte 1 e 2). No entanto, ainda que o método de analise seja
recomendado, as normas nao indicam regifes para a analise macrogréafica dos
explantes. Desta forma, as regifes de analise dos componentes da protese de ombro
foram determinadas com base na literatura, considerando as areas mais suscetiveis
a acao de fretting corrosion — superficies cénicas de contato cabeca-haste.

A avaliacdo de dano de fretting corrosion na juncédo conica das proteses de
ombro, cone da haste umeral e cone da cabeca umeral, foi realizada a partir do exame
de imagens obtidas por meio de estereoscopio 6tico da marca Leica, modelo TL5000,
com uma camera acoplada Leica MC190 HD, e aumento de 10 vezes aplicado na
imagem para todas as regioes.

A metodologia de avaliacdo de dano pelo mecanismo de fretting corrosion
seguiu 0 mesmo método utilizado por BRUSALIS et al. (2022): aplicagdo da
classificacdo de severidade de Goldberg et al. (2002), a qual foi desenvolvido para
avaliacdo de proteses de quadril, adaptando-a para avaliacdo de componentes de
prétese de ombro.
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O método aplicado por BRUSALLIS et al. (2022) envolve a avalia¢éo visual das
areas de contato entre a haste e a cabeca umeral, a fim de medir de maneira individual
os efeitos da corrosdo e do desgaste resultante dos pequenos movimentos ocorridos
nessas superficies. Neste trabalho, foram avaliadas as areas de contato entre haste
umeral e cabeca umeral, os cones, aplicando os mesmos graus e critérios de
severidade desenvolvidos por Goldberg et al. (2002).

Os graus de severidade para a avaliagdo dos mecanismos séo divididos em

quatro graus: 1- nenhum; 2- leve; 3- moderado; 4- severo, conforme apresentado

(Tabela 6).

Tabela 6 — Critério de Goldberg para classificagdo de severidade de dano por corroséo e desgaste da
superficie de contato haste-cabeca

1 Nenhum Corrosao Nenhum tipo de corroséo identificada
Fretting Nenhum tipo de desgaste identificado
Corrosao <30% da superficie opaca ou descolorida
Suave A
2 Fretting Uma ou mais bandas com marcas de desgaste que
envolvam no maximo trés linhas de usinagem na superficie
>30% da superficie opaca ou descolorida
Moderada Corrosao <10% da superficie contendo particulas pretas, pites ou

3 marcas de atague corrosivo
Uma ou mais bandas com marcas de desgaste envolvendo

Fretting mais de trés linhas de usinagem na superficie
Corrosio >10% da superficie cont(_ando particulas pretas, pites ou
marcas de ataque corrosivo
4 Severa Muitas bandas com marcas de desgaste envolvendo varias
Fretting marcas de usinagem adjacentes ou areas deformadas com

marcas de desgaste
Fonte: Adaptado de Goldberg et al. (2002)

As superficies de andlise foram propostas nesta pesquisa, subdivididas em
regides para otimizar a visualizacdo e avaliacdo dos danos. A regido de andlise dos
cones das cabecas e hastes umerais, foi dividida em quatro areas de avaliacao: medial
(45° a 135°), anterior (135° a 2259), lateral (225° a 315°) e posterior (315° a 45°), de

acordo com a Figura 20.
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Figura 20 — Divisdo de quadrantes das regides de analise macroscopica — medial, anterior, lateral e
posterior.

As amostras 1 e 2, as quais apresentam configuracdo de cone macho para a
cabeca umeral e fémea para a haste, tém areas analisadas dos cones de acordo com
as Figura 21 e Figura 22, divididas em quatro regides: medial, lateral, anterior e
posterior.

,—* Posterior

— Lateral

Medial«——
T Anterior

i ' !

Figura 21 - Regides de andlise do cone da cabeca umeral: vermelho — lateral; verde — medial,
amarelo — anterior; azul — posterior (detalhe). Fonte: Elaborada pela autora.
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— — Lateral
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Posterior

Figura 22 - Regides de andlise do cone da haste umeral: vermelho — lateral; amarelo — anterior; azul —
posterior. Fonte: Elaborada pela autora.

A amostra 3, cuja conicidade € oposta as amostras anteriores, contendo cone
da cabeca umeral fémea e da haste umeral macho, apresenta a divisdo das regides
de analise de acordo com as Figura 23 e Figura 24, mantendo o padrdo de quatro

regides de analise: medial, lateral, anterior e posterior.

\ l—’ Anterior
‘% \

— Lateral

EAMEI’WI’

Figura 23 - Regides de analise do cone da haste umeral macho: vermelho — lateral; verde — medial,
azul — posterior; amarelo — anterior (detalhe). Fonte: Elaborada pela autora.
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—  Posterior

Figura 24 - Regides de andlise do cone da cabeca umeral fémea: vermelho — lateral; verde — medial;
amarelo - anterior. Fonte: Elaborada pela autora.

As avaliacdes foram realizadas por trés pesquisadores, 0os quais analisaram
cada regido individualmente, aplicando a escala de severidade descrita na Tabela 6.
A pontuacéo atribuida por cada avaliador foi considerada e, para cada regido, o valor
mais conferido foi apresentado nos resultados.

O processo executado para determinar a classificacdo de severidade final,
apos a avaliacdo dos pesquisadores, segue o exemplo: o pesquisador 1 determinou
severidade 2 para o dano corrosdo em determinada regido de analise; o pesquisador
2 determinou severidade 1; e o pesquisador 3 determinou severidade 2. A severidade
de dano de corroséo da regido analisada do componente em questao sera grau 2,

pois trata-se da pontuacdo mais recorrente.
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4 RESULTADOS E DISCUSSOES

Os explantes foram coletados no Instituto Nacional de Ortopedia e
Traumatologia — INTO, de acordo com as especificacbes de remocao e coleta da
norma técnica 1SO 12891-1. Foram documentadas durante a coleta informacdes
guanto o estado dos componentes removidos.

Apoés a retirada dos explantes, 0s mesmos permaneceram submersos em
solucéo de formaldeido a 10% por 24h, em seguida foram lavados em agua corrente
com sabdo neutro e submetidos a secagem. Posteriormente, os explantes foram
descontaminados com hipoclorito de sédio em concentracdo de 5% e expostos a
temperatura ambiente por 24h para secagem. O processo de limpeza aplicado na
metodologia proposta é semelhante ao adotado pelo Mary and Fred Trump Institute —
HSS, de acordo com a pesquisa de BRUSALIS et al. (2022), de modo a variar apenas
a concentracdo do hipoclorito de sodio.

Finalizada a etapa de limpeza, os explantes foram identificados com cdédigo
de rastreabilidade. Seguindo o modelo de catalogacdo utilizado, o qual segue o
formato “CNAEx + cddigo do hospital parceiro + numero de explantes + més da
cirurgia de revisdo + ano da cirurgia de revisdo”, a amostra 1 foi identificada como
CNAEX-INTO-330-09-22; a amostra 2 como CNAEX-INTO-402-03-23; e a amostra 3
como CNAEXx-INTO-345-11-22.

Para o transporte do INTO, no Rio de Janeiro, para a sede do CNAEx em
Floriandpolis, os explantes foram acondicionados em embalagens poliméricas e
protegidos de possiveis danos fisicos.

Os explantes recebidos passaram pelo processo de registro e verificacdo de
documentacéo. O registro das amostras 1, 2 e 3 iniciou com a adi¢cao dos cédigos dos
explantes no sistema CNAEX e a obtencdo dos dados clinicos dos pacientes, 0s quais
foram disponibilizados pelo INTO apenas para a amostra 1 e 3, em formato de
formulario online. Apos o registro dos dados recebidos, foi verificado o envio da
documentacdo necessaria para o estudo dos explantes, visto que, no projeto CNAEX,
os explantes s&o coletados dentro do processo no Comité de Etica aprovado (CAAE:
23933119.0.3001.5273 versao 2).

As amostras 1, 2 e 3 foram fotografadas com uma camera fotografica Canon
EOS Rebel T6i, a uma distancia de 20cm do explante. Foram realizadas uma imagem

do conjunto do explante e de cada componente separadamente. As cabecas umerais
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foram fotografadas nas regides concava, convexa e lateral. A hastes umerais foram
fotografadas nas posicbes medial, lateral, posterior e anterior. A seguir, 0 registro

fotografico das amostras 1, 2 e 3 (Figura 25 a Figura 42).

Figura 27 — Registro fotografico amostra 1 — haste umeral regido posterior

Figura 28 - Registro fotografico amostra 1 — haste umeral regiéo anterior



Figura 30 - Registro fotografico amostra 1 — haste umeral regido medial

Figura 31 — Registro fotografico amostra 2 - conjunto

Figura 32 — Registro fotogréafico amostra 2 — cabeca umeral regido convexa, concava e lateral.
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Figura 35 - Registro fotografico amostra 2 — haste umeral regido lateral

Figura 37 - Registro fotografico amostra 3 — conjunto
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Figura 38 - Registro fotografico amostra 3 — cabeca umeral regido convexa, concava e lateral.

Figura 41 - Registro fotografico amostra 3 — haste umeral regido lateral
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Figura 42- Registro fotografico amostra 3 — haste umeral regido medial

4.1 DADOS CLINICOS

Foram disponibilizados os dados clinicos das amostras 1 e 3.

O sexo do paciente da amostra 1 € feminino e da amostra 3, masculino. A
pequena amostragem ndo permite concluir se os explantes recebidos pelo CNAEX
seguem a tendéncia dos registros australiano e italiano, os quais majoritariamente
relatam um nimero superior de procedimentos de revisdo de artroplastia de ombro
em pacientes do sexo feminino.

Assim como sexo, a lateralidade das proteses também divide o perfil dos
explantes recebidos CNAEX. Enquanto na amostra 1 o implante apresenta lateralidade
direita, seguindo a tendéncia mundial, a amostra 3, é de lateralidade esquerda.

O motivo de indicagdo da cirurgia priméaria ndo foi disponibilizado nos
formuléarios pré-operatdrios dos pacientes, porém, ambas amostras sao provenientes
de primeira cirurgia de revisdo de artroplastia. A indicacdo médica de revisdo da
amostra 1 foi o afilamento cortical lateral®, resultando em dor e limitagdo do movimento
para a paciente. Para a amostra 3, a indicagdo para o procedimento de reviséo foi
luxacdo superior com excessiva retroversdo’, causando dor e incapacidade ao
paciente. A dor, causa para indicacdo de procedimento de revisdo em ambas as
amostras, é visto como um dos principais motivos de revisdo em pacientes dos trés
registros analisados — australiano, noruegués e italiano.

O tempo de implantacdo da amostra 1 foi de 15 anos, consideravelmente
superior ao da amostra 3, a qual permaneceu implantada por 8 anos. Os dados de

tempo de implantacdo ndo foram abordados nos registros analisados, no entanto,

6 Afilamento cortical lateral: osteoporose (perda progressiva de massa dssea e deterioracao
da estrutura do tecido 6sseo).
7 Luxag&@o com excessiva retroversdo: artropatia do maguito rotador.
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foram considerados na metodologia proposta pela importancia na avaliacdo do
desempenho do implante.

Quanto ao uso de ortese de apoio e historico de comorbidades, ambos 0s
pacientes ndo utilizavam oOrteses de apoio e apresentavam historico de hipertenséo
arterial.

Os dados clinicos coletados resumidos estdo apresentados na Tabela 7.

Tabela 7 — Quadro resumo de dados clinicos e demograficos das préteses recuperadas analisadas
(N/D — informacdo nao disponibilizada).

Tempo de implantagdo | 15 anos N/D 8 anos
Lateralidade Direito N/D Esquerdo
Motivo da reviséo N/D Luxagéo superior

Afilamento cortical
lateral, dor e limitacdo
do movimento.

com excessiva
retroversao, dor e
incapacidade.

NUmero da revisédo 12 revisdo N/D 12 revisao
Sexo do paciente Feminino N/D Masculino
Idade do paciente 84 anos N/D 56 anos
IMC do paciente 35,7 N/D 33

Fonte: Banco de dados de pré-operatério CNAEX.

4.2 AVALIACAO DE DANOS

4.2.1 Cone das cabecas umerais

Dos valores de severidade mais recorrentes nas cabecgas umerais, foram
obtidos os dados apresentados na Tabela 8. As informagcdes apresentadas nesta
tabela sdo decorrentes das analises das imagens realizadas em estereoscopio
APENDICE A — IMAGENS DO ESTEREOSCOPIO (CONE DA CABECA UMERAL) e
das avaliacdes dos pesquisadores nas regides de superficie conica das amostras 1,
2 e 3 das cabecas umerais, apresentados no APENDICE B — TABELAS DE
AVALIACAO DE SEVERIDADE (CONE DA CABECA UMERAL).
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Tabela 8 — Pontuag&do mais recorrente dentre as avaliacdes dos pesquisadores da severidade de
danos para a regido cdnica das cabecas umerais da amostras 1, 2 e 3.

0[S aACal olne ada aDeCd

Regiado (Visual) Anterior Medial Posterior | Lateral
AMOSTRA 1 Desgaste
Corrosao

0[S aACal olne ada aADeCd
Regiado (Visual) Anterior Medial Posterior | Lateral
AMOSTRA 2 Desgaste
Corrosao 1 2 1 1

Regiado (Visual) Anterior Medial Posterior | Lateral
AMOSTRA 3 Desgaste 4 4 4 2
Corrosao 4 4 4

Nas regides avaliadas do cone da cabeca umeral da amostra 1, conforme a
classificacdo de severidade de danos, ndo foram encontrados sinais de corrosao no
material, como observado na Figura 43. A severidade atribuida pelos avaliadores foi
1, de acordo com a Tabela 6, e significa que n&do foram encontrados sinais de
corrosdo. Para o desgaste, a severidade também foi 1 para a amostra 1, indicando

gue nenhum dano por desgaste foi identificado.

Anterior

l Wy
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2 mm

Figura 43 - Estereoscépio cone da cabeca umeral — Amostra 1 — regiao anterior. Superficie sem
indicios de dano por desgaste e/ou corrosao.
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A avaliacdo de corroséao do cone da amostra 2 sinaliza a regido medial como
mais exposta a este modo de dano, sendo atribuida severidade 2, correspondente a
corrosao suave confinada a menos de 30% da area total afetada. Nao foi observada
corrosdo nas demais regides (lateral, anterior e posterior) da amostra 2.

Por outro lado, quanto ao desgaste, a amostra 2 apresenta indices altos, com
avaliacao severa (4) nas regides anterior e medial (Figura 44), e grave (3) nas regioes
posterior e lateral. A severidade dos danos por desgaste observados na amostra 2,
alcancando indices graves e severos, € notavel ao considerar o tamanho amostral
desta pesquisa. Comparado ao resultado encontrado no estudo de BRUSALIS et al.
(2022), o qual contava com amostragem de 83 explantes parciais completos e em
apenas 6% das cabecas umerais avaliadas (5 exemplares) foi encontrado dano por
desgaste com severidade grau 3, a frequéncia deste dano encontrada no
desenvolvimento desta pesquisa foi expressivamente superior, correspondendo a

50% das amostras.

Medial

Y

Figura 44 - Estereoscépio cone da cabeca umeral — Amostra 2 — regiao medial. Dano por desgaste
severidade grau 4.

A cabeca umeral da amostra 3 trata-se da Unica entre as trés de material
diferente, fabricada em aco inoxidavel, e conicidade fémea. No critério corrosao, para
todas as regides avaliadas da amostra 3, foi atribuida severidade 4, marcada por
corrosdo severa através da superficie descolorida ou opaca (Figura 45), com mais de
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10% da superficie apresentando particulas pretas e marcas de atague corrosivo.
Quanto a avaliacdo de dano por desgaste, foi atribuida severidade 4 (presenca do
dano superior a 50% da superficie) para todas as regides exceto a lateral, a qual foi

classificada como grau 2.

Pasterior

(0

Figura 45 — Estereoscépio cone da cabeca umeral — Amostra 3 — regido posterior. Dano por corrosao
severidade grau 4.

Dentre as amostras avaliadas, duas entre as trés apresentaram elevados
indices de severidade nos parametros avaliados de desgaste. No caso da amostra 2,
ndo foram fornecidas informacdes de tempo de implantacéo e, ainda que composta
por material distinto ao da amostra 3, ambas apresentaram severidade de dano por
desgaste similar. O fato pode ser explicado pela solicitagcdo mecanica a qual a protese
da amostra 2 foi submetida no tempo que permaneceu implantada.

No caso da amostra 3, o fato do material de composi¢do da protese ser 0 ago
inoxidavel, pode ter influenciado na resisténcia a corrosdo e ao desgaste. Esta
condicao pode ser ratificada quando comparada a amostra 1, a qual o tempo de
implantacéo é superior e, ainda assim, apresenta indices de severidade inferiores,
demonstrando a influéncia do material do componente na incidéncia dos danos.



4.2.2 Cone das hastes umerais

A partir dos valores de severidade mais recorrentes nas hastes umerais, foram
obtidos os dados apresentados na Tabela 9. As informacfes contidas na tabela séo
decorrentes das analises das imagens realizadas em estereoscoépio, apresentadas no
APENDICE D — IMAGENS DO ESTEREOSCOPIO (CONE DA HASTE UMERAL), e
das avaliacdes dos pesquisadores nas regides de superficie conica das amostras 1,
2 e 3 das hastes umerais, apresentadas no APENDICE B — TABELAS DE
AVALIACAO DE SEVERIDADE (CONE DA HASTE UMERAL).

Tabela 9 - Pontuagéo mais recorrente dentre as avaliagdes dos pesquisadores da severidade de
danos para a regido cdnica das hastes umerais das amostras 1, 2 e 3.

Identificacéo Cone da haste \
Regiao (Visual) Anterior Medial Posterior | Lateral
AMOSTRA 1 Desgaste 1 1 1 2
Corroséo 2 2 2 2
Identificacdo Cone da haste \
Regiao (Visual) Anterior Medial Posterior | Lateral
AMOSTRA 2 Desgaste 3 1
Corrosao 4 2 3
Identificacéo Cone da haste \
Regiédo (Visual) Anterior Medial Posterior | Lateral
AMOSTRA 3 Desgaste 3 3 3
Corrosao 3 4 4

Na avaliacdo de corrosdo da haste umeral da amostra 1, foi atribuida

severidade grau 2 a todas as regides analisadas, sinalizando a presenca de superficie
opaca proveniente de corrosdo em até 30% da superficie analisada (Figura 46). Por

outro lado, ndo foram observados sinais de danos por desgaste.
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Pasterior

2 mm

Figura 46 - Estereoscoépio cone da haste umeral — Amostra 1 — regido posterior. Dano por corroséo
severidade grau 2.

Na amostra 2 foi observado dano de corrosdo mais severo, com regioes
avaliadas com severidade grau 4 (anterior e medial), grau 3 (lateral) e grau 2
(posterior). Quanto a presenca de danos por desgaste na amostra 2, esta apresenta
dano por degaste grave (grau 3) na regido anterior e nenhum indicio do dano nas

demais regides (Figura 47).
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Anterior

2mm

Figura 47 - Estereoscopio cone da haste umeral — Amostra 2 — regiéo anterior. Dano por corrosdo
severidade grau 4 e desgaste grau 3.

Por fim, na amostra 3, fabricada em aco inoxidavel e de conicidade macho,
foram observados danos por corrosdo em todas as regifes analisadas. As regides
posterior e lateral (Figura 48) foram afetadas de modo mais severo, classificadas
quanto ao dano com grau 4. Ja as regifes anterior e medial foram classificadas com
grau 3 e 2, respectivamente.

Quanto ao desgaste, a amostra 3 apresentou danos mais expressivos as
anteriores, atingindo grau 3 em trés das regides analisadas — anterior, lateral e
posterior. BRUSALIS et al. (2022) indicou em que, em seu estudo, ndo foram
observadas diferencas de incidéncia e severidade dos danos entre os dois modelos
de conicidade das hastes e cabecas umerais — macho ou fémea. No entanto, dentre
as trés amostras analisadas, a amostra 3, a qual apresenta conicidade diferente das
demais, apresentou danos por desgaste mais severos e presentes em mais regioes,
ainda que o tempo de implantacéo fosse inferior ao da amostra 1. No entanto, além
da diferenca de conicidade, a amostra 3 apresenta composicdo diferente as demais
amostras, aco inoxidavel. Por esta razdo, ndo € possivel atribuir a conicidade da
prétese da amostra 3 a prevaléncia de danos quando comparada as amostras 1 e 2,
visto que a natureza do material influencia na resisténcia a corroséao e ao desgaste.
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Lateral

Figura 48 - Estereoscdpio cone da haste umeral — Amostra 3 — regido lateral. Dano por corroséo
severidade grau 4 e desgaste grau 3.

Os graficos 2, 3 e 4 apresentam os dados de severidade por dano avaliados
em cada componente da amostras 1, 2 e 3. A partir dos graficos apresentados,
observa-se a maior severidade de danos nos componentes das amostras 2 e 3, sendo

gue nesta ultima os danos apresentam maior severidade.
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Gréfico 2 — Severidade de danos por desgaste e corrosdo observados nos cones da haste e cabeca
umeral da amostra 1.
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AMOSTRA 2
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Gréfico 3 — Severidade de danos por desgaste e corrosdo observados nos cones da haste e cabeca
umeral da amostra 2.
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Gréfico 4 - Severidade de danos por desgaste e corrosdo observados nos cones da haste e cabeca
umeral da amostra 3.

Quanto a similaridade entre os danos encontrados no cone da haste e da
cabeca umeral de cada amostra, foi observada a correlacdo entre os componentes,
principalmente, das amostra 1 e 3, conforme apresentado nos graficos 2 a 4.

Na amostra 1, na avaliacdo da cabeca umeral, ndo foram encontrados danos
por desgaste em nenhuma das regides da avaliadas — anterior, medial, posterior e
lateral, apresentando similaridade com a avaliagdo da haste umeral da mesma
amostra, a qual indicou apenas dano suave na regido lateral e auséncia de danos nas
demais regides. Quanto aos danos por corrosdo, ambos componentes da amostra
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apresentaram, novamente, equivaléncia, com danos suaves observados no cone da
haste e nenhum dano observado no cone da cabeca.

Na amostra 2, observa-se danos por desgaste no cone da haste na regido
anterior, cuja severidade atribuida foi moderada. Quando analisada a mesma regiao
do cone da cabeca umeral, o dano por desgaste observado foi mais agressivo,
alcancando severidade 4. Neste aspecto, existe uma similaridade na presenca do
dano que atinge as duas superficies em contato na juncdo cbnica. No entanto, ao
seguir correlacionando as regifes afetadas dos cones da cabeca e da haste da
amostra 2, os indices encontrados ndo indicam equivaléncia entre 0s componentes,
com danos de severidade moderada a severa nas regides da cabega umeral e
nenhum sinal de dano por desgaste na haste umeral.

Este mesmo padréo € encontrado na analise dos danos por corrosdo. Apenas
uma regido apresenta correspondéncia entre os danos encontrados em ambos 0s
componentes — regido medial. Nas demais regides nao foi observada similaridade
entre os danos encontrados no cone da cabeca e haste umeral.

A amostra 3, na qual foram observados os danos mais frequentes e severos,
apresenta, assim como a amostra 1, equivaléncia nas avaliacbes de corrosdo da
cabeca e da haste umeral. Esta similaridade é vista em todas as regifes avaliadas
para corroséo, principalmente, nas regides posterior e lateral, nas quais foram
observados danos de severidade 4 tanto no cone da cabeca quanto da haste. Quanto
aos danos por desgaste, todas as regides apresentaram indices moderados a severos
em ambos 0s componentes, exceto a regido medial da haste, na qual ndo foram
identificados danos por desgaste.

A expressiva incidéncia de danos por corrosdo e desgaste observadas na
amostra 3 em comparacdo as anteriores, permite avaliar os danos considerando o
material de fabricacdo dos componentes. As amostras 1 e 2, fabricadas em liga de Ti
(haste umeral) e CoCr (cabeca umeral) apresentaram, de modo geral, menor
suscetibilidade as acGes dos danos avaliados. Por outro lado, a amostra 3, cujos
componentes sdo fabricados em aco inoxidavel F-138, revelou-se consideravelmente
mais atingida pelos danos, apresentando mais sinais de desgaste e corrosao de alta
severidade tanto no cone da cabeca umeral, quanto no cone da haste. A significativa
predominancia de danos observada na amostra de ago inoxidavel, indica a
superioridade em termos de resisténcia ao desgaste e corrosdo das proéteses

avaliadas fabricadas com combinacdo de componentes de Ti e CoCr quando
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comparadas a modelos fabricados em aco inoxidavel. Este fato pode ser explicado
pelo efeito do aco inoxidavel ter menor resisténcia a corrosdo que as ligas de titanio
(efeito passivador menor) propiciado maior corrosdo no material. A maior corrosao nos
componentes de aco inoxidavel, por alterar as caracteristicas da superficie do material
no tempo, também pode ter contribuido com o maior desgaste.

Ao estabelecer uma correlacdo entre os dados clinicos e as andlises de
mecanismo de dano realizadas, nao foi observada relacédo entre a severidade dos
danos provenientes de desgaste e corrosdo e o tempo de implantacdo da prétese.
Dentre as amostras analisadas, a amostra 1, na qual ndo foram observados quaisquer
sinais de dano relacionado ao desgaste e apenas danos suaves por cOrrosao,
representa a prétese com o maior periodo de implantacédo, ou seja, 15 anos. Em
contrapartida, a amostra 3, caracterizada por indices significativos de severidade de
danos, permaneceu implantada por um periodo inferior, 8 anos e que como discutido
pode ser um efeito do material. Este fato encontrado nas andlises deste trabalho
também pdde ser visto no estudo desenvolvido por ECKERT et al. (2016), o qual ndo
detectou correlacdo entre o tempo de implantacdo e os danos por desgaste e
COIrosao.

O posicionamento da regido dos mecanismos danos nao pode ser discutido
entre as trés amostras pelo fato da falta de informagdes a respeito do posicionamento
durante o uso da protese e técnicas utilizadas durante a cirurgia, fatores que podem

influenciar diretamente na incidéncia e inclusive, na severidade dos danos.
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5 CONCLUSAO

A avaliacdo dos registros de artroplastia de ombro, realizada a partir dos
registros australiano, noruegués e italiano, permitiu delinear um perfil para o paciente
de revisdo de artroplastia de ombro nestes paises: sexo feminino, 70 anos. Assim
como uma tendéncia para os pacientes, 0 estudo dos registros possibilitou encontrar
o denominador comum entre os principais motivos do procedimento de revisdo: dor e
luxacdo. A média de idade dos pacientes de revisdo, apresentada pelos registros
australiano e italiano € afim a média encontrada entre os pacientes das amostras
analisadas, 70 anos.

O método de seccionamento das regides de analise dos cones em quatro
areas de avaliacdo: medial (45° a 135°), anterior (135° a 225°), lateral (225° a 315°) e
posterior (315° a 45°), ndo foi observado em outras pesquisas na area de retrieval
analysis de préoteses de ombro. A proposta de divisdo dos cones em quatro regides
de analise resultou em mais areas de avaliacdo, otimizando a visualizacdo dos danos
e, consequentemente, da classificacdo de severidade, contribuindo com futuras
producbes académicas, através de uma analise que pode fornecer maiores detalhes
dos mecanismos de danos dos explantes.

As avaliagbes de dano executadas nos componentes das amostras 1, 2 e 3
apresentaram uma incidéncia maior de danos por corrosdo a danos por desgaste, com
apenas um componente apresentando dano por desgaste superior ao de corrosao.

Quanto ao material de fabricacdo das proteses, as amostras 1 e 2, fabricadas
em liga de Ti (haste umeral) e CoCr (cabeca umeral), mostraram, de forma geral,
menor suscetibilidade aos danos avaliados. Por outro lado, a amostra 3, com
componentes em aco inoxidavel, foi consideravelmente mais afetada pelos danos,
exibindo sinais mais severos de desgaste e corroséo tanto no cone da cabeca umeral
guanto no cone da haste.

Dentro do espaco amostral desta pesquisa, ndo foi observada relacdo entre a
severidade dos danos de desgaste e corrosdo com o tempo de implantacdo da protese
no paciente.

As amostras recebidas e utilizadas nesta pesquisa foram todas parciais,
compostas de haste umeral e cabeca umeral. Desta forma, ndo foi possivel
desenvolver uma andlise de todos os componentes de uma prétese total anatémica

de ombro, a qual compreendesse o0 componente glenoidal.
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Como sugestdes de trabalhos futuros para mapear de forma completa a area
de retrieval analysis em proteses de ombro, seria importante realizar o
aprofundamento na andlise do mecanismo de dano por fretting corrosion nos
componentes de proteses anatdbmicas de ombro, adicionando ao estudo avaliagdes
microgréficas, analises do posicionamento do implante e das técnicas cirdrgicas
utilizadas durante a implantacdo. Além disto, sugere-se o desenvolvimento da
metodologia de coleta, registro e analise de componentes glenoidais, abordando os
danos aos quais 0 componente polimérico esta exposto e como avalia-los em proteses

anatdmicas totais de ombro e proteses totais reversas de ombro.
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APENDICE A — TABELAS DE AVALIACAO DE SEVERIDADE (CONE DA
CABECA UMERAL)

Tabela 10 — Pontuag®es atribuidas na avaliagdo do pesquisador 1 na severidade de danos para a
regido cbnica das cabecas umerais da amostras 1, 2 e 3.

A ADOR
(e aACal one ad apbeCd
Regiao (Visual) Anterior | Medial Posterior Lateral
AMOSTRA 1 Desgaste 1 1 1 1
Corrosao 1 1 1 1
ae dCadO Oone ad aADEeCd
Regido (Visual) Anterior | Medial Posterior Lateral
AMOSTRA 2 Desgaste 4 4 3 3
Corrosao 1 2 2 2
e aACaO one ad abeCd
Regiao (Visual) Anterior | Medial Posterior Lateral
AMOSTRA 3 Desgaste 4 4 4 4
Corrosao 4 4 4 4

Tabela 11 - Pontuacdes atribuidas na avaliacdo do pesquisador 2 na severidade de danos para a
regido conica das cabecas umerais da amostras 1, 2 e 3.

A ADOR
ae dCadO one ad aADeCd
Regido (Visual) Anterior | Medial Posterior Lateral
AMOSTRA 1 Desgaste 1 2 1 2
Corrosao 1 1 1 1
ae dCaO one ad aADeCad
Regiédo (Visual) Anterior | Medial Posterior Lateral
AMOSTRA 2 Desgaste 4 4 3 3
Corroséo 1 4 1 1
0[S adCal one ada aADEeCd
Regido (Visual) Anterior | Medial Posterior Lateral
AMOSTRA 3 Desgaste 1 1 1 2
Corrosao 4 3 3

Tabela 12 - Pontuagdes atribuidas na avaliag&do do pesquisador 3 na severidade de danos para a
regido cbnica das cabecas umerais da amostras 1, 2 e 3.

A ADOR
de dCaOl one ad alDeCad
Regido (Visual) Anterior | Medial Posterior Lateral
AMOSTRA 1 Desgaste 1 1 1 1
Corrosao 2 1 2 2
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e dCadO Oone ad ADEeCd
Regido (Visual) Anterior | Medial Posterior | Lateral
AMOSTRA 2 Desgaste 3 4 3 3
Corrosao 1 2 1 1
0[S adCal olne da ADEeCd
Regiao (Visual) Anterior | Medial Posterior Lateral
AMOSTRA 3 Desgaste 4 4 4 2
Corrosao 4 4 4 4

APENDICE B — IMAGENS DO ESTEREOSCOPIO (CONE DA CABECA
UMERAL)
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Figura 50 - Estereoscopio — amostra 1 — cone da cabeca umeral regifes medial e posterior
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Figura 51 - Estereoscopio — amostra 2 — cone da cabeca umeral regides anterior e lateral

Figura 52 - EstereoscOpio — amostra 2 — cone da cabeca umeral regides medial e posterior

Figura 53 - Estereoscépio — amostra 3 — cone da cabeca umeral regides anterior e lateral



Figura 54 - EstereoscoOpio — amostra 3 — cone da cabeca umeral regides medial e posterior

APENDICE C - TABELAS DE AVALIACAO DE SEVERIDADE (CONE DA
HASTE UMERAL)

Tabela 13 - Pontuagdes atribuidas na avaliagdo do pesquisador 1 na severidade de danos para a
regiéo conica das hastes umerais da amostras 1, 2 e 3.

AMOSTRA 3

A\ Al . »
one ad a >
Regiéo (Visual) Anterior | Medial Posterior Lateral
Desgaste 1 1 1 1
Corroséo 2 1 1 2
one ad a <
Regido (Visual) Anterior | Medial Posterior Lateral
Desgaste 1 1 1 1
Corrosao 4 4 4 4
one ad a <
Regido (Visual) Anterior | Medial Posterior Lateral
Desgaste 4 4 4 4
Corroséo 3 2 4 4

Tabela 14 - Pontuagdes atribuidas na avaliagdo do pesquisador 2 na severidade de danos para a
regiéo cOnica das hastes umerais da amostras 1, 2 e 3.

AMOSTRA 1

AMOSTRA 2

A ADOR
Oone ad a C
Regido (Visual) Anterior | Medial Posterior Lateral
Desgaste 2 1 1 2
Corrosao 1 2 2 2
one ad a e
Regido (Visual) Anterior | Medial Posterior Lateral




AMOSTRA 3

Desgaste 3 2 3 3
Corrosao 4 2 2 3
Oone ad a C
Regiao (Visual) Anterior | Medial Posterior Lateral
Desgaste 3 1 3 3
Corrosao 2 2 2 2

AMOSTRA 3

regido cbnica das hastes umerais da amostras 1, 2 e 3.

Tabela 15 - Pontuagdes atribuidas na avaliagdo do pesquisador 3 na severidade de danos para a

AVALIADOR
olne da a C
Regido (Visual) Anterior | Medial Posterior | Lateral
Desgaste 1 2 1 2
Corrosao 2 2 2 2
one ad a C
Regido (Visual) Anterior | Medial Posterior | Lateral
Desgaste 3 1 1 1
Corroséo 4 4 2 3
olne da cl C
Regiao (Visual) Anterior | Medial Posterior Lateral
Desgaste 3 1 3 3
Corroséo 3 4 4

APENDICE D - IMAGENS DO ESTEREOSCOPIO (CONE DA HASTE

UMERAL)

Figura 55 — Estereoscdpio — amostra 1 — cone da haste umeral regides anterior e lateral
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Figura 58 - Estereoscopio — amostra 2 — cone da haste umeral regides medial e posterior
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Figura 60 - Estereoscépio — amostra 3 — cone da haste umeral regides medial e posterior



