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RESUMO

A dissociacao do inserto acetabular, embora uma ocorréncia relativamente rara,
representa um desafio significativo para diagndstico e revisdo da cirurgia de
artroplastia. Esse fendbmeno, que ainda carece de um termo universalmente
aceito para descrevé-lo, tem se tornado mais evidente nos ultimos anos, com um
aumento notavel de casos. Esse aumento esta associado a um modelo
especifico de implante, o Pinnacle Acetabular Hip da DePuy Synthes, um dos
mais amplamente adotados em todo o mundo para procedimentos de ATQ,
segundo os RNAs. Aproximadamente 76,6% dos casos de dissociagéo descritos
na literatura estdo relacionados a este modelo. Para entender a causas dessa
falha e seu comportamento mecanico, foi realizado o presente estudo analisando
onze amostras de explantes do modelo Pinnacle DePuy que foram recebidas
pelo Centro Nacional de Analise de Explantes (CNAEXx). O estudo compreendeu
cinco etapas principais. Primeiro, houve a identificacdo e a separagdo dos
explantes recebidos, preparando-os para as analises subsequentes. A segunda
etapa envolveu uma analise detalhada dos danos, abrangendo tanto avaliagdes
microscopicas quanto macroscopicas. Essa analise permitiu observar as
superficies dos componentes e formular hipoteses sobre a cinematica e o
movimento relativo entre o inserto e o copo acetabular com base nos danos
observados, indicando a possivel dire¢gao deste movimento. Posteriormente, o
estudo incluiu a etapa de reconstrugdo geomeétrica baseada em uma amostra
explantada. As geometrias foram empregadas na simulagdo computacional do
comportamento mecanico dos componentes, visando testar as hipoteses de
mecanismos de falha geradas nas analises macro e microscopicas de danos. Os
resultados das simulagdes foram comparados com dados experimentais da
literatura. Finalmente, uma avaliagdo de degradagdo do material foi realizada,
indicando que nao havia evidéncia de danos oxidativos que pudessem
comprometer as propriedades do componente. Os achados do estudo sugerem
que a dissociacao do inserto acetabular Pinnacle DePuy esta relacionada a falha
no mecanismo de travamento antirotativo, que depende das travas antirotativas
para impedir o movimento relativo entre os componentes, e ao fenbmeno de
impingement. A fratura das travas pode ser tanto a causa quanto a consequéncia
da perda de fixagao entre os componentes. A geometria especifica do inserto
Pinnacle parece torna-lo mais suscetivel a esse modo de falha. Esse estudo,
além de contribuir para o entendimento de um problema clinico complexo, tem
implicagbes significativas para a pratica médica e o design de préteses de
quadril. Uma compreensao mais profunda desse fendmeno pode levar a
melhorias nos protocolos de diagndstico, tratamento e design de dispositivos
meédicos, impactando diretamente a qualidade de vida dos pacientes submetidos
a cirurgias de substituicdo da articulagdo do quadril e a seguranga dessas
intervencgdes.

Palavras-chave: Dissociagdo do inserto acetabular de ATQ; Método de
Elementos Finitos; comportamento mecanico da falha.



ABSTRACT

The dissociation of the acetabular liner, although a relatively rare occurrence,
poses a significant challenge for diagnosis and hip arthroplasty revision. This
phenomenon, which still lacks a universally accepted term for its description, has
become increasingly evident in recent years, with a notable rise in cases. This
increase is associated with a specific implant model, the DePuy Synthes Pinnacle
Acetabular Hip, one of the most widely adopted worldwide for total hip
arthroplasty (THA) procedures, according to the National Registries.
Approximately 76.6% of dissociation cases described in the literature are related
to this model. To comprehend the causes of this failure and its mechanical
behavior, the present study was conducted analyzing eleven explant samples
from the DePuy Pinnacle model received by the National Explants Center
(CNAEX). The study comprised five main stages. Firstly, the identification and
separation of received explants, preparing them for subsequent analysis. The
second stage involved a detailed damage analysis, encompassing both
microscopic and macroscopic evaluations. These analyzes allowed for the
observation of component surfaces and the formulation of hypotheses regarding
the kinematics and relative movement between the liner and the acetabular cup
based on the observed damage, indicating the possible direction of this
movement. Subsequently, the study included the stage of geometric
reconstruction based on an explanted sample. The geometries were used in the
computational simulation of the mechanical behavior of the components
addressing the hypotheses generated in the macro and microscopic damage
analyses. Simulation results were compared with experimental data from the
literature. Finally, a material degradation assessment was performed, indicating
no evidence of oxidative damage that could compromise the component's
properties. The study's findings suggest that the dissociation of the DePuy
Pinnacle acetabular liner is related to the failure of the antirotational locking
mechanism, which relies on antirotational tabs to prevent relative movement
between the components, and the impingement phenomenon. Tab fracture can
be both the cause and consequence of the loss of fixation between the
components. The specific geometry of the Pinnacle liner seems to make it more
susceptible to this failure mode. This study, in addition to contributing to the
understanding of a complex clinical problem, has significant implications for
medical practice and hip prosthesis design. A deeper understanding of this
phenomenon may lead to improvements in diagnostic and treatment protocols
and the design of medical devices, directly impacting the quality of life of patients
undergoing hip joint replacement surgeries and the safety of these interventions.

Keywords: THA Liner Dissociation; Finite Element Analysis; mechanical failure
analysis.
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1 INTRODUGAO

A Artroplastia Total de Quadril (ATQ) é uma cirurgia que envolve a
substituicdo da articulagédo do quadril por um implante protético. Durante o
procedimento, a cabeca e o colo do fémur sdo removidos, assim como a
cartilagem acetabular. Em seguida, um canal artificial € criado na regido medular
proximal do fémur, onde a prétese femoral é fixada. As préteses de quadril sdo
compostas por dois principais componentes: 0 componente acetabular, que
substitui a superficie do acetabulo, e o componente femoral, que substitui a
cabeca femoral (KNIGHT et al., 2011; SIOPACK; JERGESEN, 1995).

Figura 1 — A substituicdo da articulagdo do quadril por um implante através da
artroplastia total de quadril

__ D
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Fonte: AMPLITUDE - ORTHO, [s.d.]

O componente acetabular pode ser fixado ao osso do paciente de duas
maneiras distintas: através do uso de cimento 6sseo ou com uma abordagem
nao cimentada. Os diferentes designs estdo associados ao método de fixagao,
havendo apenas o copo polimérico na fixagdo cimentada ou o copo metalico

junto ao inserto acetabular polimérico na fixagcdo ndo cimentada, podendo este
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ser fixo, como no caso do presente trabalho, ou movel, representados na Figura
2 (NUGENT et al., 2021).

Figura 2 — Componente acetabular ndo cimentado (esquerda) e cimentado
(direita)

Fonte: adaptado do catalogo do fabricante DEPUY SYNTHES, 2014

No método cimentado, no caso do design em que ha apenas 0 copo
polimérico, o polimetiimetacrilato (PMMA) é utilizado para fixar o componente
protético a cavidade acetabular do paciente. Ja no método n&do cimentado, a
superficie externa porosa do copo metalico entra em contato direto com a
interface do osso. Alguns autores mencionam o uso de parafusos para auxiliar
na estabilidade inicial da fixagao do copo acetabular metalico, porém, ndo ha um
consenso quanto a eficacia do seu uso. A presenca de parafusos pode estar
potencialmente relacionada a uma maior taxa de falha nos primeiros anos de uso
(NUGENT et al., 2021).

O inserto acetabular, fabricado de polietieno UHMWPE no caso do
objeto do presente estudo, é fixado na cavidade interna do copo por meio de
interferéncia ou bloqueios mecanicos. Diversos mecanismos de fixagdo sao
adotados pelos diferentes fabricantes para limitar o movimento relativo entre o
inserto e o copo acetabular metalico (JAEGER et al., 2020). A cabega femoral
da prétese sera acoplada diretamente no interior do inserto acetabular, de modo
que no uso da protese sera estabelecido um movimento relativo entre estas

partes.
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Figura 3 — Representagao da fixagcdo nao cimentada do copo acetabular
metalico no paciente. (a) O copo é posicionado e impactado através de um
instrumento adequado; (b) fixagdo com um modelo de copo que possui
extensdes ou "spikes" para maior aderéncia; (c) fixagao utilizando parafusos; e
(d) parafuso posicionado no copo acetabular

(b)

Fonte: catalogo do fabricante DEPUY SYNTHES, 2014

Figura 4 — Representacgao da fixagao do inserto acetabular no copo metalico.
(a) O inserto é posicionado no copo metalico; (b) o inserto é impactado através
de um instrumento adequado para o encaixar no copo metalico; e (c) os
componentes acetabulares acoplados

(b)

Fonte: adaptado do catalogo do fabricante DEPUY SYNTHES, 2014
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A modularidade do componente acetabular nas préoteses de quadril
trouxe beneficios significativos em termos de compatibilidade com diferentes
designs e materiais, bem como na simplificagcdo de cirurgias de revisdo quando
apenas o inserto precisa ser substituido (DEPUY SYNTHES, 2014; PERKINS et
al., 2021). No entanto, isso também introduz um possivel modo de falha, que é
o0 desacoplamento entre o inserto e o copo acetabular metalico (YUN et al.,
2016).

O fenbmeno ilustrado na Figura 5 pode ser classificado como
dissociacao do inserto acetabular, termo originario do inglés liner dissociation.
Essa forma de falha tem despertado interesse de pesquisa devido a ocorréncia
pouco frequente e ao desafio envolvido em sua identificagdo. Embora seja
reconhecida como uma falha, ainda ndo existe um consenso sobre um termo

universalmente aceito para nomea-la (PERKINS et al., 2021).

Figura 5 — Esquema de (a) uma protese de quadril funcional com o inserto
acetabular (1) acoplado a cabega femoral (C); (b) inserto acetabular deslocado,
mas parcialmente acoplado ao copo metalico; e (c) inserto acetabular
dissociado e desacoplado do copo metalico

CRLC
&

Fonte: adaptado de ENDO; GEANNETTE; CHANG, 2019

Copo acetabular
metahco

L./

Nos ultimos 5 anos, tem sido evidenciado um aumento significativo no
numero de ocorréncias de dissociacdo, principalmente em relagdo a um modelo
especifico de implante: o Pinnacle Acetabular Hip (DePuy Synthes, Warsaw, IN,

Estados Unidos). O Centro Nacional de Analise de Explantes (CNAEXx), onde se
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utiliza técnica de retrieval analysis em explantes retirados de pacientes, registrou
o recebimento de onze unidades do inserto acetabular do modelo Pinnacle
DePuy entre 2020 e 2022 que apresentaram falhas em seu desempenho durante
O Servigo.

O modelo Pinnacle de componentes acetabulares € amplamente
empregado na técnica de Artroplastia Total de Quadril (ATQ), conforme
evidenciado por dados presentes nos ultimos relatérios compartilhados pelos
Registros Nacionais de Artroplastia (RNA) de diferentes paises, tais como AJRR
(2021), AOANJRR (2021), NJR (2021) e NZJR (2022). Apesar de ter uma taxa
de falha de aproximadamente 5% ao longo de 10 anos desde sua introdugéo em
2003, ha sugestdes de que este modelo especifico tenha uma proporgéo de
revisdes relacionadas a dissociagdo do inserto acetabular significativamente
maior do que os dados dos RNAs indicam (AOANJRR, 2021; PERKINS et al.,
2021).

A causa raiz deste modo de falha ainda ndo esta devidamente
estabelecida na literatura. No entanto, estudos de analise de explantes através
de retrieval analysis sugerem alguns fatores que podem contribuir para a
ocorréncia da dissociacao, tais como:

e 0 design do componente acetabular (MEMON; GWYNNE-
JONES, 2020; O'NEILL et al., 2015; PERKINS et al., 2021);

e 0 mau posicionamento do copo acetabular metalico no
momento da cirurgia (GRAY; MOORE; LEE, 2012; MAYER et al.,
2012; MESKO, 2009);

e o fenbmeno de impingement entre o colo da haste femoral € o
inserto acetabular (GRAY; MOORE; LEE, 2012; NAPIER et al.,
2017; PERKINS et al., 2021; YUN et al., 2016).

Além destes fatores citados pela literatura, considera-se que as
caracteristicas dos materiais, tanto no copo acetabular metalico quanto no
inserto polimérico, também podem desempenhar um papel importante na
ocorréncia dessa falha. E importante ressaltar que, especialmente no caso do

componente polimérico, as propriedades finais do material dependem do
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processo de fabricagdo e das condi¢des empregadas para obter o produto

acabado.

1.1 OBJETIVOS

O presente estudo tem como objetivo investigar as caracteristicas de
projeto e o comportamento mecanico associados a ocorréncia da falha por

dissociagcao do modelo de inserto acetabular Pinnacle DePuy.

1.1.1 Objetivos especificos

¢ Qualificar, entre os explantes coletados no CNAEX, os casos em
que o inserto do modelo Pinnacle apresentou falha por
dissociagao (grupo A);

¢ Qualificar, entre os explantes coletados no CNAEX, os casos em
que o inserto do modelo Pinnacle DePuy nao apresentou falha
por dissociagao (grupo B);

e Caracterizar experimentalmente o material do inserto e o local dos
danos presentes nos explantes, relacionado com hipoteses de
direcionamento da dissociagao;

e Investigar o comportamento mecanico da dissociagdo no modelo

de inserto por meio de simulagdo numérica.
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2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

As informacdes referentes aos aspectos da biomecanica da articulagcao
do quadril, a cirurgia de artroplastia total de quadril e as principais causas de
falha desse procedimento podem ser encontradas no Anexo A deste documento

e referente aos aspectos do material e processamento no Anexo B.

2.1 FUNCIONALIDADE BIOMECANICA DE COMPONENTES
ACETABULARES

A articulacdo do quadril € uma estrutura complexa composta por
ligamentos e musculos que desempenham um papel fundamental na garantia da
estabilidade estatica e dindmica do corpo. O movimento do quadril esta
relacionado ao movimento do fémur em relagéo a pélvis, ocorrendo ao redor do
centro da articulagdo. Com base nos eixos representados na Figura 6, podemos
descrever os seguintes movimentos (LUNN; LAMPROPOULOS; STEWART,
2016):

e Flexdao e extensdo ocorrem no plano sagital, em torno do eixo
frontal x;

e Abducdo e adugao ocorrem no plano frontal, em torno do eixo
sagital y;

e Rotagao interna e externa ocorrem no plano transversal, em torno

do eixo vertical z.
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Figura 6 — Movimentos e eixos de rotagdo do fémur ao redor da articulagao do
quadril

Abducao

Extensao
Flexao
Rotacao externa Rotacao interna

Fonte: adaptado de LUNN; LAMPROPOULQOS; STEWART, 2016

A norma técnica ABNT NBR ISO 21535 (2018), estabelece que uma
protese utilizada na artroplastia total de quadril deve apresentar valores minimos
de movimentos de 100° em flexdo/extensdo, 60° de abdugao/aducao e 90° de
rotacéo interna/externa. Esses valores minimos sao definidos para garantir uma
amplitude de movimento adequada da articulagdo do quadril apos o
procedimento cirdrgico, contribuindo para a funcionalidade e qualidade de vida

do paciente.

Os componentes acetabulares podem variar principalmente em relacéo
ao mecanismo de fixacdo e ao material utilizado. No entanto, a forma das
cupulas acetabulares metalicas costuma ser bastante consistente, sendo
geralmente hemisférica ou subemisférica. O didmetro interno do inserto
acetabular é projetado para coincidir com o didmetro da cabega femoral e possui
uma influéncia direta na amplitude de movimento da articulagdo do quadril
(MORLOCK; BISHOP; HUBER, 2011).

A modularidade do componente acetabular, dividindo-o em copo
acetabular metalico e inserto acetabular, trouxe beneficios significativos,

incluindo maior versatilidade e disponibilidade de combinagcdes de materiais.
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Nesse arranjo, a cabega femoral articula-se com o inserto, que, por sua vez, é
fixado no copo metalico. Essa configuragdo modular replica, de forma
biomecanica, a fungdo desempenhada pelo acetabulo natural (SPRINGER;
HANSSEN; LEWALLEN, 2003).

A importancia do polietileno de ultra alto peso molecular (UHMWPE),
conforme destacado por KURTZ (2009) reside na sua capacidade de
proporcionar uma superficie de contato suave e de baixo atrito para a cabeca
femoral, permitindo um movimento de baixo atrito durante a articulagdo do
quadril. O inserto acetabular desempenha um papel fundamental na distribuicéo
adequada das cargas, evitando a concentragédo de tensdes e contribuindo para

o bom funcionamento do componente (ROMERO et al., 2007).

2.2 POSICIONAMENTO DO COMPONENTE ACETABULAR

O procedimento cirurgico da Artroplastia Total de Quadril (ATQ) envolve
a remogao da cabeca e colo do fémur, seguida pela criagdo de um canal artificial
na regido medular proximal do fémur, onde a haste femoral € fixada. A cartilagem
acetabular também € removida para a implantagdo do componente acetabular
(KNIGHT et al., 2011; SIOPACK; JERGESEN, 1995).

A posicédo adequada dos componentes na artroplastia total do quadril em
relacdo ao fémur e a pelve é um fator crucial para o prognéstico da cirurgia. O
posicionamento correto do componente acetabular €& essencial para a
estabilidade biomecanica, contribuindo para uma maior longevidade da protese
e prevenindo a ocorréncia de luxagao, que ocorre quando a cabega femoral se
desprende do componente acetabular (LABRONICI et al., 2013).

Lewinnek et al. (1978) propuseram um critério baseado em radiografias
para avaliar o posicionamento adequado do componente acetabular. Segundo
esse critério, um componente acetabular bem posicionado estaria dentro de uma
zona segura de 15 + 10° de angulo de anteversao, determinado pela rotagéo
femoral em relagéo ao eixo longitudinal do corpo (eixo z da Figura 6), e 40 £ 10°
de angulo de inclinagao (ver Figura 7). Fora desses intervalos, ha uma maior
probabilidade de ocorréncia de luxagdo (LEWINNEK et al., 1978).
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Figura 7 — Identificagcdo da zona de segurancga do posicionamento do
componente acetabular
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Fonte: adaptado de UDDIN et al., 2016

O sistema de referéncia do acetabulo é composto por quatro partes de um
quadrante, divididas por duas linhas perpendiculares. A primeira linha,
denominada linha A, tem origem na espinha iliaca anterossuperior e se estende
diretamente até o centro do acetabulo. Essa linha divide o acetabulo em duas
metades, conhecidas como quadrante anterior e quadrante posterior. A segunda
linha, denominada linha B, tem origem no centro do acetabulo e é perpendicular
a linha A, dividindo o acetabulo em duas metades superior e inferior (conforme
ilustrado na Figura 8). O ponto de cruzamento dessas duas linhas no centro do

acetabulo define os quatro quadrantes': quadrante anterossuperior, quadrante

" Embora o sistema de quadrantes seja amplamente utilizado para posicionar parafusos e auxiliar
na referéncia de estruturas em risco, esta abordagem também se mostra relevante neste estudo,
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anteroinferior, quadrante posterosuperior e quadrante posteroinferior. (SINGH;
RAI; RASTOGI, 2018).

Figura 8 — Identificagao das regides relativas ao acetabulo humano
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Fonte: SINGH; RAI; RASTOGI, 2018

2.3 ASPECTOS DE DESIGN

2.3.1 Projetos de inserto acetabular

A dissociagao entre o inserto e o copo acetabular metalico pode estar
diretamente relacionada ao modelo de travamento utilizado para fixar o inserto
dentro do copo (JAEGER et al., 2020). Os principais parametros de projeto para
o inserto acetabular sdo seu diametro interno e seu diametro externo. O
diametro interno deve coincidir com a dimensao da cabeca femoral, variando
usualmente entre 28 mm e 40 mm. Ja o didmetro externo € o tamanho do
didmetro interno do copo acetabular metalico, e, geralmente, situa-se entre 44
mm e 72 mm (DEPUY SYNTHES, 2014).

Existem varios modelos de inserto acetabular disponiveis, e cada design

possui beneficios especificos que influenciam a biomecanica do quadril e a

proporcionando uma referéncia para identificar a posi¢do das travas antirotativas do inserto
acetabular em relagcéo ao paciente.
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amplitude do movimento. A literatura nd&o apresenta uma classificacéo
amplamente utilizada para os designs, e as nomenclaturas e classificagdes
variam entre os fabricantes. No contexto deste trabalho, foram utilizadas as
definigdes e parametros empregados no catalogo do modelo Pinnacle Depuy
(DEPUY SYNTHES, 2014), que é o foco do presente estudo.

Inicialmente, o modelo de inserto acetabular pode ser classificado pelo
conceito e formato, que se refere a regido de interface entre o inserto acetabular
e a cabeca femoral da haste:

a) Inserto neutro;
O modelo neutro do inserto acetabular € o mais simples, com a
cabeca femoral posicionada de forma concéntrica em relacdo ao
inserto. A fixacdo da cabeca femoral ao inserto ocorre
exclusivamente por meio do encaixe entre as superficies articulares.
Esse modelo pode apresentar chanfros nas bordas internas,
otimizando o édngulo de movimento da protese. No caso especifico
da Pinnacle DePuy, uma cabeca femoral de 32 mm permite uma
rotacao de 139° (Figura 9). O inserto neutro pode ser uma opg¢ao
adequada, especialmente para pacientes com boa qualidade
muscular e sem condicdes que comprometam a estabilidade da

protese total de quadril.

Figura 9 — Inserto acetabular neutro

Fonte: catalogo do fabricante DEPUY SYNTHES, 2014
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b) Inserto lateralizado;
O modelo lateralizado do inserto acetabular apresenta uma
espessura adicional no polo central, o que resulta em um
deslocamento lateral em relagdo ao centro de rotacdo da cabeca
femoral, em diregao a fossa acetabular. Em outras palavras, quanto
mais distante do centro da articulagdo, mais lateralizado é o
componente. Frequentemente, é indicado com o simbolo "+"
seguido da espessura adicional (por exemplo, "+4 neutral"). Em
comparagao com o modelo neutro, proporciona a mesma amplitude
de movimento de 139° (Figura 10). Uma vantagem desse modelo &
o aumento do tensionamento dos tecidos do paciente e a adicdo de

uma espessura extra de material ao inserto.

Figura 10 — Inserto acetabular lateralizado +4 mm, com uma maior espessura

Fonte: catalogo do fabricante DEPUY SYNTHES, 2014

c) Inserto com labio;

O modelo de inserto acetabular com labio apresenta uma inclinagao
em um dos lados do inserto, com um angulo de 15° no caso
especifico do Pinnacle (Figura 11). A presenca do labio tem como
objetivo aumentar a estabilidade da prétese, porém, reduzindo a
amplitude do movimento para 130°. Além disso, ha indicios de que
esse modelo possa estar associado a uma maior incidéncia do
fendmeno de impingement, que é o impacto do colo da haste no
componente acetabular (GRAY; MOORE; LEE, 2012).
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Figura 11 — Inserto acetabular com labio de 15°

Fonte: catalogo do fabricante DEPUY SYNTHES, 2014

Na imagem abaixo, € possivel observar uma comparagdo em
perspectiva entre um inserto do modelo neutro (a esquerda) e um

modelo com labio (a direita).

Figura 12 — Modelos insertos acetabulares neutro (a esquerda) e com labio (a
direita)

Fonte: DONEGAN; HUO, [s.d.]

d) Face-changing
Este modelo de inserto acetabular € muda a orientacdo do
componente, apresentando tanto a lateralizagdo quanto a inclinagao
em um dos lados do inserto. No caso especifico do modelo Pinnacle,
esse modelo possui 4 mm de lateralizacdo e 10° de inclinagao,
podendo ser indicado pelo nome "+4 10° (face-changing)" (Figura

13). A amplitude do movimento nesse caso é de 134°.
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Figura 13 — Inserto acetabular face-changing de 15°

Fonte: catalogo do fabricante DEPUY SYNTHES, 2014

e) Constrito

O modelo constrito de inserto acetabular difere dos modelos
anteriores devido ao seu conceito de fixagdo da cabeca femoral por meio
de um anel de constricdo de movimento. Nos modelos anteriores, a esfera
da cabeca femoral simplesmente repousa sobre o inserto, e € a estrutura
muscular do paciente que garante a estabilidade entre os componentes
femoral e acetabular. No entanto, em casos em que os musculos podem
estar enfraquecidos ou deficientes, o contato entre os componentes pode
nao ser garantido. Para solucionar esse problema, o modelo constrito é
adotado, frequentemente utilizando-se um anel de travamento para fixar

a cabeca femoral ao inserto, como ilustrado na Figura 14.

Figura 14 — Inserto acetabular constrito

Fonte: catalogo do fabricante DEPUY SYNTHES, 2014
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f) Dupla mobilidade

O modelo de dupla mobilidade € caracterizado pela presenca de
duas articulacdes esféricas, o que proporciona maior estabilidade e reduz
o risco de luxagao. Estudos clinicos tém demonstrado que a utilizagao
desse modelo resulta em uma menor taxa de luxacdo (ROMAGNOLI et
al., 2019), tornando-o uma opg¢ao viavel para melhorar os resultados
clinicos em determinados casos, pois aumenta a amplitude de movimento
do paciente. No entanto, ha relatos de problemas relacionados ao
desgaste e a dissociagdo do inserto, especialmente em modelos mais

antigos.

Figura 15 — Modelo dupla mobilidade de componente acetabular

Fonte: adaptado de ZYWIEL et al., 2011

2.3.2 Mecanismo de fixagao — inserto/copo acetabular metalico

Para garantir a fixagdo do movimento relativo entre o inserto e o copo
acetabular, alguns projetos de implantes adotam travas antirotativas na
periferia do inserto acetabular, com um perfil que se estende para fora da borda,
assim como reentrancias no copo acetabular metalico para o encaixe adequado
(conforme ilustrado na Figura 16). Em alguns modelos, o numero de travas pode
nao ser o mesmo que o numero de reentrancias, a fim de minimizar as variagdes
de design do copo acetabular metalico e torna-lo compativel com varios tipos de

inserto acetabular. No entanto, nesses casos, algumas reentrancias podem nao



38

ter uma superficie de contato direto com o inserto acetabular, criando uma
pequena lacuna entre os dois componentes. Isso pode resultar em uma
concentragao de tensdes no polietileno no momento do impingement com o colo
da haste femoral (KAMADA et al., 2020).

Figura 16 — Representagao de travas antirotativas e reentrancias no perimetro
do inserto acetabular e copo acetabular metalico, respectivamente

Regido com travas

Inserto acetabular

Travas antirotatrvas do
mserto acetabular

Regiao sem travas

. Copo acetabular metdlico
Reentrancia do metalback R

Fonte: adaptado de KAMADA et al., 2020

Além da diferenciacao pela presencga ou auséncia de travas, é importante
destacar o método de fixacdo do inserto ao copo acetabular. Essa classificacéo
€ relevante, pois o modo de interferéncia entre esses componentes é
determinante para o funcionamento mecanico do sistema.

Jaeger et al. (2020) realizaram uma comparagdo entre diferentes
mecanismos de fixagao utilizados por diferentes fabricantes em modelos de
insertos acetabulares:

a) Allofit®-S Alloclassic® com um inserto de polietileno de ultra alto
peso molecular crosslinked Durasul®-PE (Zimmer Biomet, Warsaw,

Indiana, Estados Unidos);
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b) Pinnacle®-Multihole com um inserto de polietileno de ultra alto peso
molecular crosslinked Marathon®-PE (DePuy Synthes, Warsaw,
Indiana, Estados Unidos);

c) Plasmafit® Plus7 com um inserto de polietileno de ultra alto peso
molecular convencional de ultra alto peso molecular (Aesculap,
Tuttlingen, BW, Alemanha).

Figura 17 — Mecanismos de trava e rugosidade superficial de diferentes
componentes acetabulares. (a) Zimmer Biomet, (b) DePuy Synthes e (c)

Aesculap
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Fonte: JAEGER et al., 2020

O modelo (a) é fixado através de um mecanismo por presséo (pressfit?),
possui uma forma circular e é fixada ao copo acetabular metalico por meio de
interferéncia mecanica. Além disso, existem duas pontas (conhecidas como
"spikes" na imagem) na regido interna da cupula metélica, que aumentam a
estabilidade rotacional do sistema. A superficie interna do copo também é
esférica e possui uma superficie polida, com uma rugosidade superficial de Ra
=1 um e Rz = 6-8 um (JAEGER et al., 2020).

Por outro lado, um outro modelo de componente acetabular do mesmo
fabricante, Trilogy® (Zimmer Biomet, Warsaw, Indiana, Estados Unidos),

apresenta ranhuras de travamento entre o inserto polimérico e o copo metalico.

2 A interferéncia pressfit € um tipo de montagem na qual o acoplamento entre componentes é
obtido mediante a pressao devido a diferenga de diametro entre ambos, pois a dimenséo do
componente interno (o inserto acetabular) € maior que o componente externo (o copo metalico).
Para tanto é necessario que haja a deformagao do polimero, primeiramente elastica, seguida da
deformacgéo plastica, dependendo da pressao requerida e das propriedades do material (MADEJ;
SLIWKA, 2021).
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Esse modelo utiliza um mecanismo de fixagdo por pressfit e um sistema de
afunilamento cbénico (taper lock). Além disso, o copo metdlico possui
reentrancias projetadas para o acoplamento de 12 travas antirotativas do inserto

acetabular, conforme ilustrado na Figura 18.

Figura 18 — Componente acetabular e mecanismo de fixagdo Zimmer Trilogy
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Fonte: adaptado do catalogo do fabricante ZIMMER, [s.d.]

O modelo (b) que € o mesmo utilizado nas amostras deste estudo,
apresenta uma fixacdo por meio do mecanismo de interferéncia por pressfit e
afunilamento cénico (taper lock). Além disso, a borda do copo acetabular
metalico possui 12 reentrancias projetadas para o acoplamento de 6 travas
antirotativas do inserto acetabular, como ilustrado na Figura 19. A superficie
interna do copo possui uma rugosidade de Ra = 0,2 um e Rz =1 ym (JAEGER
et al., 2020). As principais diferengas entre o modelo Pinnacle e o modelo Trilogy
residem na presenca da ranhura de travamento, que esta presente apenas no
modelo Trilogy, e na quantidade de travas, uma vez que o modelo Pinnacle

possui apenas a metade delas.
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Figura 19 — Componente acetabular (esquerda), copo acetabular metalico
(centro) e inserto acetabular (direita) do modelo Pinnacle

Fonte: catalogo do fabricante DEPUY SYNTHES, 2014

O modelo (c) é fixado por um mecanismo de travamento cdnico, no qual a
interferéncia mecanica ocorre por meio de pressfit na regido conica. A superficie
interna do copo possui uma rugosidade de Ra =4 ym e Rz = 25 ym (JAEGER
et al., 2020). Ao contrario dos modelos Pinnacle e Trilogy, o modelo da Aesculap
nao possui uma ranhura de travamento e nao utiliza um mecanismo de travas
antirotativas. Nesse caso, a estabilidade em relagéo a rotagao é garantida pela
interferéncia na regido cénica e pela maior rugosidade superficial dos

componentes.

2.3.3 Atualizagoes no projeto do componente acetabular Pinnacle DePuy

No inicio dos anos 2000 houve uma transicdo na geragao do componente
acetabular metalico DePuy Duraloc para o DePuy Pinnacle. Ambos os modelos
sdo fabricados a partir da mesma liga de titdnio e possuem um revestimento
poroso obtido através da sinterizagdo de graos na superficie hemisférica externa
da cupula acetabular metalica. A principal diferenca entre eles esta relacionada
ao mecanismo de fixacdo com o inserto acetabular (DEPUY SYNTHES, 2014,
2021; POWERS et al., 2010).

O modelo de componente acetabular metélico Duraloc, além de possuir
anéis de fixagdo que trava o movimento (Figura 20), possui ressaltos proximos
a borda metalica e pequenas saliéncias para evitar a dissociacdo do inserto e

fornecer estabilidade rotacional. Ja o modelo Pinnacle utiliza um mecanismo de
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travamento cénico (taper lock) de 10° préximo a borda juntamente com uma série
de reentrancias ao redor dela. Para acomodar essas mudangas de design, o
inserto acetabular polimérico também passou por modificacdes em sua
geometria, apresentando travas antirotativas proeminentes que se encaixam nas
reentrancias do componente acetabular metalico para proporcionar estabilidade
rotacional (DEPUY SYNTHES, 2014, 2021; POWERS et al., 2010).

Além das diferengas no mecanismo de fixagdo, os copos acetabulares
metalicos também apresentam diferencas em sua geometria. Enquanto o copo
acetabular metalico Pinnacle apresenta geometria hemisférica completa (180°),
0 copo acetabular metélico Duraloc € subemisférico (170°). Além disso, houve
uma alteragédo no processo de fabricagéo, pois a usinagem da superficie interna
da geracado mais nova, Pinnacle, é realizada apos a sinterizacdo da superficie
externa® (DEPUY SYNTHES, 2014, 2021; POWERS et al., 2010).

Figura 20 — Modelo do copo acetabular metalico DePuy Duraloc (esquerda) e
DePuy Pinnacle (direita)

Fonte: POWERS et al., 2010

Embora a geragdo mais moderna do modelo Pinnacle tenha demonstrado
uma incidéncia significativamente menor de ostedlise (POWERS et al., 2010), ha

indicios de que a probabilidade de dissociagédo seja maior. Estudos indicam que

3 Durante o processo de fabricagao, a superficie interna do copo acetabular metéalico Duraloc é
usinada antes da aplicacao do revestimento poroso, posteriormente sinterizado na parte externa
da cupula metalica. Por outro lado, no caso da cupula metalica Pinnacle, a usinagem da
superficie interna ocorre apds o processo de sinterizagdo do revestimento poroso (POWERS et
al.,, 2010). O revestimento poroso € composto por uma malha de fibra metdlica e titanio,
resultando em uma estrutura esponjosa com células abertas, alta porosidade e uma
microestrutura semelhante a do osso esponjoso (FABI; LEVINE, 2012).
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a forca necessaria para o desacoplamento do inserto é de 2 a 3 vezes menor,
tanto no método de dissociacéo por alavanca quanto no de forga axial (POSTAK;
RATZEL; GREENWALD, 2011). Os detalhes desses métodos de ensaio foram
abordados no proximo topico para uma melhor compreenséo.

A Figura 21, retirada do catalogo do fabricante, apresenta a relagao de

dimensdes dos modelos disponiveis para o inserto Pinnacle:

Figura 21 — Exemplo de modelos e dimensdes de referéncia para o inserto
acetabular Pinnacle
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Fonte: catalogo do fabricante DEPUY SYNTHES, 2014
2.4 MATERIAL DE POLIETILENO DO INSERTO ACETABULAR PINNACLE
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Existem trés tipos de polietileno utilizados na fabricacdo de insertos

acetabulares Pinnacle, e todos eles foram encontrados em casos relatados na

literatura sobre dissociacado do inserto:

a)

c)

Enduron®: Esta é a primeira geragao de polietileno empregada,
utilizada até 2007. E composto por polietileno de ultra alto peso
molecular (UHMWPE), n&o crosslinked, feito a partir de uma resina
de GUR 1050. O processo de esterilizagdo é realizado por gas de
plasma (PINNACLE DEPUY, 2007)

Marathon®: Este polietileno é de ultra alto peso molecular
(UHMWPE) e possui reticulacao. E irradiado com 5 Mrads ou 50 kGy
de radiacdo gama a temperatura ambiente. Apds a irradiagéo, o
material € moldado a 155°C por 24 horas e, em seguida, recozido a
120°C por 24 horas, ambos em atmosfera de baixo teor de oxigénio.
A esterilizagdo também é realizada por gas de plasma. Utiliza uma
resina de GUR 1050 que, segundo o fabricante, resulta em 86%
menos desgaste quando comparado ao polietiieno convencional
(KURTZ, 2009; PINNACLE DEPUY, 2007);

AltrX®: Este polietileno utiliza a tecnologia Altra-Link e ¢é
moderadamente crosslinked. E irradiado com 7,5 Mrads ou 75 kGy
de radiagcdo gama a temperatura ambiente. Assim como o
Marathon®, o material € moldado a 155°C por 24 horas e, em
seguida, recozido a 120°C por 24 horas, ambos em atmosfera de
baixo teor de oxigénio. A esterilizagao € realizada por gas de plasma.
Utiliza uma resina de GUR 1020 que, de acordo com o fabricante,
resulta em 92% menos desgaste em comparagdo com o polietileno
convencional (KURTZ, 2009; PINNACLE DEPUY, 2007).

Para comparar os efeitos do desgaste dos diferentes materiais de

polietileno, Liao et al. (LIAO et al., 2009) realizaram um estudo para avaliar a

taxa de desgaste volumétrico nos trés tipos de polietileno descritos

anteriormente. O estudo incluiu a utilizacdo de uma cabeca femoral de tamanho

maior (48 mm em comparagao com 28 mm), o que poderia levar a uma maior

taxa de desgaste. Os resultados indicaram que os modelos Marathon e AltrX
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apresentaram uma melhor resposta, com uma taxa de degradagdao menor em
comparagdao com o modelo Enduron. Isso pode ser observado no grafico
apresentado na Figura 22, que demonstra a comparacao das taxas de desgaste

entre os diferentes tipos de polietileno.

Figura 22 — Taxa de desgaste volumétrico para os trés diferentes tipos de
polietileno da DePuy, associados a testes com cabeca femoral de 48 mm e 28
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Fonte: LIAO et al., 2009

2.4.1 Diferencas entre as resinas GUR 1050 e 1020

A produgao comercial do UHMWPE envolve a utilizagdo de catalisadores
Ziegler-Natta convencionais, compostos por haletos de titdnio suportados por
cloreto de magnésio. A polimerizagcao do etileno ocorre por meio de uma etapa
de pré-ativagdo com alquilas de aluminio, aluminoxanos ou compostos de
borato, que cria um sitio de coordenagao no titanio. Essa coordenagao permite
o crescimento das cadeias poliméricas de forma linear e com alto grau de
polimerizacdo. A Celanese® é uma empresa que produz resinas de UHMWPE
por esse processo desde 1950, e sua nomenclatura inclui grades como GUR
1150, 1050, 1120 e 1020, que representam caracteristicas especificas das
resinas, como densidade, presenca de estabilizantes, massa molecular e
designacao interna da fabricante (KURTZ, 2009; PADMANABHAN; SARMA;
SHARMA, 2009).
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Embora as resinas GUR 1050 e 1020 sejam ambas de UHMWPE, existem
diferengas em suas propriedades e comportamentos mecanicos. A principal
diferenga esta relacionada a massa molecular, sendo de 3,5 x 106 g/mol para o
GUR 1020 e entre 5,5 € 6,0 x 106 g/mol para o GUR 1050. A massa molecular
do UHMWPE esta diretamente relacionada ao numero de "enroscamentos"
presentes nas cadeias poliméricas. Portanto, polietilenos com menor massa
molecular (GUR 1020) tendem a apresentar maior alongamento em relagdo a
materiais com maior massa molecular (GUR 1050), independentemente da dose
de radiagdo absorvida e dos métodos de conformacdo utilizados (HUNT;
JOYCE, 2016).

A Tabela 1 apresenta uma comparagdo de algumas propriedades
mecanicas entre as resinas GUR 1020 e GUR 1050, indicando que a resina GUR
1020 possui, de forma geral, propriedades mecanicas superiores em relagao a
GUR 1050.

Tabela 1 - Propriedades de GUR 1020 e GUR 1050

Propriedade mecénica GUR 1020 GUR 1050
Forga de impacto Charpy [kd/m?] 203 101

Limite de escoamento [kJ/m?] 24.6 21,7
Limite de resisténcia a tragao [MPa] 63 50
Densidade [kg/m?] 937 932

Fonte: adaptado de HUNT; JOYCE, 2016)

Estudos de desgaste sugerem que a correlagdo entre massa molecular e
resisténcia ao desgaste é positiva, até atingir um limite a partir de 3,3 x 10® g/mol
(KURTZ, 2009). Contudo, a literatura sugere que nado ha uma dependéncia
significativa entre o tipo de resina e o desgaste volumétrico em ensaios de
simulacdo de desgaste de proteses de quadril. Um estudo de caracterizacao
revelou que a resina de menor massa molecular (GUR 1020) exibiu melhores
propriedades mecanicas em relagao a resisténcia ao impacto e a tensdo maxima
de tracdo. Isso indica que, embora a resisténcia ao desgaste possa nao ser
significativamente afetada pela massa molecular, outras propriedades
mecanicas podem ser influenciadas por esse fator. E importante considerar
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essas diferengas ao avaliar o desempenho e a durabilidade dos materiais
utilizados nas préteses de quadril (HUNT; JOYCE, 2016).

2.4.2 Técnicas analiticas para determinagcao de caracteristicas de
processo e material

2.4.2.1 Espectroscopia de infravermelho (FTIR)

A espectroscopia de infravermelho é uma técnica que permite analisar as
propriedades e a degradagao oxidativa do UHMWPE utilizado em implantes
ortopédicos. Utilizando o método de Espectroscopia por Transformada de
Fourier (FTIR), é possivel determinar o indice de oxidagao (IOX) e o indice de
trans-vinileno (VI). O 10X indica o grau de oxidagdo da amostra, sendo indices
mais altos associados a uma maior probabilidade de falha devido a degradacao
oxidativa. O VI, por sua vez, avalia a dose de radiagao absorvida pela amostra,
indicando a formacgao de radicais livres e ligagdes cruzadas (STUART, 2004).

A degradacgédo oxidativa do UHMWPE resulta na clivagem das cadeias
poliméricas e na deterioracdo das propriedades mecanicas do material. O FTIR
permite analisar a degradacéo oxidativa em amostras de implantes ortopédicos
explantados, considerando diferentes camadas em relagao a superficie. Através
das razdes da area sob os picos de absorcéo, € possivel calcular o IOX e o VI.
Valores altos de 10X indicam um maior dano por oxidacao, enquanto o VI pode
ser usado para estimar a dose de radiagao utilizada durante a modificagao e
esterilizagdo do UHMWPE (STUART, 2004).

Com base na literatura disponivel, um 10X superior a 1 indica uma
probabilidade significativa de falha devido a degradagao do material na regidao
de articulagdo. Um IOX acima de 3 indica que o material esta tdo degradado que
a falha do implante é iminente. Em relagao a reticulagao, que esta associada a
resisténcia ao desgaste, o grau de reticulagdo pode ser estimado

aproximadamente pelo indice de vinileno (FULIN et al., 2014).



48

Figura 23 — Parte do espectro da Transformada de Fourier a partir de 200 um.
As partes identificadas nos picos sao os valores utilizados para calculo do
indice de oxidacao, trans-vinileno e cristalinidade
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Fonte: FULIN et al. (2014)

Essas analises espectroscopicas fornecem informagdes valiosas sobre a
degradagdo oxidativa e o estado do UHMWPE utilizado em implantes
ortopédicos, auxiliando na avaliacdo da vida util e desempenho desses
dispositivos médicos (FULIN et al., 2014).

2.5 FALHA POR DISSOCIAGAO DO INSERTO ACETABULAR

A dissociacdao do inserto acetabular em relacdo ao copo acetabular
metalico € uma falha rara que ocorre no mecanismo de travamento dos
componentes da protese. Essa falha pode ser dificil de diagnosticar, pois os
componentes podem nao estar totalmente dissociados e o paciente ainda pode
apresentar mobilidade normal. Além disso, ndo ha um termo universalmente
aceito para descrever esse tipo de falha, o que dificulta sua identificacao.
(PERKINS et al., 2021).
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O componente acetabular Pinnacle da DePuy é amplamente utilizado
em cirurgias de artroplastia total do quadril. Ele foi utilizado em aproximadamente
16% das ATQs primarias entre 2017 e 2020 na Australia, de uma média de quase
39 mil cirurgias anuais (AOANJRR, 2021). Ja nos Estados Unidos, entre 2012 e
2019, em torno de 32% utilizaram a Pinnacle, com uma média de quase 71 mil
cirurgias anuais (AJRR, 2021). Na Nova Zelandia, no ano de 2020, foi o modelo
mais escolhido, representando 31% das 8 mil artroplastias realizadas (NZJR,
2022).

De acordo com o RNA Australiano, a luxagcdo € uma das causas mais
comum de revisao (21%), mas esse numero também engloba a dissociagdo do
inserto (AOANJRR, 2021). Jameson utilizou os dados do RNA do Reino Unido
para estimar uma probabilidade de falha de aproximadamente 0,04% para os
casos de dissociacao do inserto acetabular, mas sugeriu que o valor real poderia
ser muito superior (JAMESON et al., 2013).

A existéncia de bordas mais elevadas no polimero do inserto acetabular,
que tém como objetivo evitar o giro do componente, tem sido associada a um
maior risco de falha por fratura. Concentragdes de tensdes nesses locais podem
levar a formacao de trincas e fraturas no polimero (FURMANSKI et al., 2009).

Em 2022, (CIOLLI et al., 2022) realizou uma revisao sistematica sobre este
tipo de falha. Foram encontrados 31 trabalhos, somando 124 casos de
dissociagao do inserto. A taxa média de prevaléncia foi de 0,15%, com um tempo
médio de implantagdo de 45,8 meses e 76,6% dos casos ocorrendo no modelo
Pinnacle DePuy.

E importante ressaltar que o nimero de casos relatados de dissociagdo do
inserto do modelo Pinnacle tem aumentado nos ultimos anos. No entanto, a taxa
real de ocorréncia pode ser subestimada, uma vez que nem todos os casos sao
relatados e alguns casos podem ser mal diagnosticados. A identificacdo
adequada dessa falha é crucial para a realizagdo da cirurgia de revisao e para
evitar complicagdes e danos adicionais ao paciente. Desde 2009, 15 relatos de
casos e artigos cientificos foram publicados, reportando um total de 84 casos e
uma média de 40,7 meses in situ até a falha. Esse percentual, contudo, pode ser
ainda maior, pois deve-se levar em conta que: nem todos os pacientes e

cirurgides autorizam compartilhar os dados. mesmo com o inserto dissociado a
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falha pode néao ser identificada (ja que o paciente pode nao ter complicagbes que

atrapalhem o movimento); e mesmo com indica¢gées da falha, como dor ou

dificuldade para andar, o evento pode ser mal diagnosticado. O’Neill relatou que

um paciente, com o implante dissociado, foi mal diagnosticado nas duas

ocasides que se dirigiu ao hospital, num intervalo de 3 meses. Apenas apds uma

reavaliagdo da radiografia foi realizado o diagnéstico correto, seguido da cirurgia
de revisdo (O’'NEILL et al., 2015).

Quadro 1 — Artigos encontrados na literatura de casos de dissociagao do
inserto acetabular Pinnacle

Tempo de Diametro
Referéncia | Periodo Pais Casos | _ _ Material Modelo .
implantagcao interno
14 neutros
(PERKINS et 2006 —
Australia 26 38 meses Marathon e12 26-36 mm
al., 2021) 2020
+4/10°
15
(YUN et al., 2001 — neutros, 7
EUA 23 48 meses - 28-36 mm
2016) 2013 +4/10° e 1
com labio
(NAPIER et Reino 5 Marathon
- 8 56 meses Neutro 28 e 32 mm
al., 2017) Unido e 3 Enduron
(MEMON;
5 neutros e
GWYNNE- 2007 - Nova
6 37 meses Marathon 1 28 € 32 mm
JONES, 2018 Zelandia
indefinido
2020)
(SINGLETO 2005 - Nova
6 - Marathon Neutro 28 mm
N, 2018) 2017 Zelandia
(GRAY;
2007 -
MOORE; EUA 4 13 meses - +4/ 10° -
2010
LEE, 2012)
(KAGAN et
- EUA 3 25 meses AltrX Neutro 32 mm
al., 2018)
(BARRETT;
CITTERS;
2011 EUA 1 34 meses Marathon +4/10° 28 mm
HAMILTON,
2011)
(MARTINEZ-
AYORA; 2017 Espanha 1 24 meses Marathon +4/10° 28 mm

SOSA-
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GONZALEZ,
2019)
(MCQUAIL
2020 Irlanda 1 24 meses Marathon - 32 mm
et al., 2020)
(KEOHANE
2019 Irlanda 1 108 meses Marathon - 32 mm
etal., 2021)
(RATNAKAR .
2021 India 1 18 meses Marathon +4/10° 32 mm
etal., 2021)
(MESKO,
- EUA 1 23 meses Marathon Neutro 32 mm
2009)
(MAYER et
- EUA 1 53 meses Marathon - -
al., 2012)
(O'NEILL et Reino
- ) 1 4 meses Marathon - 28 mm
al., 2015) Unido

Fonte: elaborado pelo autor

A radiografia AP (anteroposterior) € uma ferramenta essencial para
confirmar a dissociacdo do inserto acetabular em relacdo ao copo acetabular
metalico. Essa imagem radiografica permite visualizar o posicionamento da
cabeca femoral em relagao ao copo e identificar qualquer migragao proximal da
cabeca femoral. Essa confirmagéao radiografica € importante para o diagnéstico
correto da dissociagdo do inserto e para orientar a decisédo de realizar a cirurgia
de revisdo. Além disso, a radiografia AP também pode fornecer informacoes
adicionais sobre a estabilidade e posicdo da prétese, auxiliando na avaliagao
global do componente acetabular.(AGARWAL; BANSAL, 2018).

A radiografia AP oferece informagdes valiosas sobre varias caracteristicas
do implante acetabular e femoral, além do posicionamento da cabeca femoral.
Algumas das informagdes que podem ser identificadas incluem: angulo de
abducéao acetabular; distancia do componente acetabular a parede medial; grau
de cobertura do acetabulo; cimentagcdo do componente acetabular cimentado;
posicionamento da haste femoral no canal; cimentagdo do componente femoral
e presenca de radioluscéncia na manta do cimento; nivel do corte do colo
femoral; discrepancia no comprimento da perna; fratura periprotética;

restauracao do centro de rotagao do quadril.
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Figura 24 — Confirmacéao de dissociagao do inserto acetabular através da
radiografia AP. Percebe-se que a cabega femoral ndo € mais concéntrica em
relagado ao copo acetabular metalico

Y

Fonte: adaptado de YUN et al., 2016

2.5.1 Mecanismos de dano

a) Impingement,

O impingement € um fendbmeno de contato e colisdo entre o colo da
haste femoral e a borda do copo acetabular metalico ou do inserto
acetabular polimérico. O impacto é caracterizado com um dano
mecanico resultado de um inserto acetabular mal posicionado
durante a implantagdo, hipermobilidade articular do paciente ou
desalinhamento devido uma soltura. O impacto também pode
ocorrer devido ao desgaste excessivo do colo da haste femoral em
contato com o componente acetabular, resultando em uma
delaminagdo das bordas do inserto (BURGER; VAAL; MEYER,
2006; FURMANSKI et al., 2009).

Os insertos acetabulares Pinnacle que sofreram dissociacdo do
copo acetabular metalico possuem sinais de impingement (GRAY;
MOORE; LEE, 2012; KAGAN et al., 2018; NAPIER et al., 2017;
PERKINS et al., 2021; YUN et al., 2016), o que suporta a hipotese
de que esse mecanismo esta associado a causa de falha de

interesse deste trabalho.
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Figura 25 — Representagao do impingement em implantes de quadril

1

Fonte: adaptado de FURMANSKI et al., 2009

b) Arranhamento;

O arranhamento, observado como riscos, resultado de um
mecanismo de liberagdo de particulas do desgaste, geralmente
entre a cabeca femoral e o inserto de polietileno, que formam um
terceiro corpo entre o par tribolégico, deixando trilhas de
deformagdo. Dependo do tamanho da particula e da origem, ela
pode ocasionar desde riscos microscopicos até uma instabilidade no
sistema (BURGER; VAAL; MEYER, 2006).

Na identificacdo dos riscos deve-se atentar para diferencia-los das
marcas de usinagem e danos provocados pelos instrumentos de

remogao do componente.
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Figura 26 — Identificacdo de arranhamentos e marcas de usinagem no inserto
acetabular

Arranhamento

Marcas de usinagem

Fonte: Adaptado de BURGER; VAAL; MEYER, 2006

c) Pites (pitting);
Pites sao depressdes ou crateras nas superficies de articulagoes.
Estas depressodes geralmente possuem um formato irregular, largura
de 2a3 mme 1a2mm de profundidade. A variacdo de tensdo na
superficie induz a micro trincas sub superficiais que se propagam
contra a face formando particulas de desgaste, produzindo
delaminacgao, tanto em polimeros como em metais, e em alguns

casos a presenca de pites (REYNA et al., 2016).
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Figura 27 — Identificagcao da regido de pites no inserto acetabular de quadril

Fonte: elaborado pelo autor

d) Delaminagao;

E definida como a area onde partes do material se separam da base.
Esse dano se apresenta na forma de crateras ou de areas
delaminadas. A ocorréncia da delaminagdo por vezes esta
correlacionada com o nivel de oxidacdo, devido a reducédo das
propriedades mecanicas causadas pelo processo oxidativo em
implantes poliméricos. Apesar de ndo ser um dano comum, pode
ocorrer também quando o polimero é submetido a tensdes elevadas
ou quando submetido ao desgaste por fadiga (HOOD; WRIGHT;
BURSTEIN, 1983).

Figura 28 — Superficie delaminada com presenga de formagéao de particula
ido do interior da concavidade altamente delaminaq.a (direita)

(esquerda) e reg

dag R

Fonte: adaptado de BURGER; VAAL; ANALYSIS, 2006
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e) Amarelamento;

Um estudo por Costa et al. (2002) evidenciou que o inserto
acetabular apresentava uma forte coloragdo amarela no interior da
concavidade, além de uma oxidagao proxima a superficie. Quanto
ao amarelamento, ha relatos de que um sinal visivel de degradagao
(oxidagao) é o aumento do brilho e amarelamento ou escurecimento
da peca (HARPER, 1999). Ainda, de acordo com Kostov (KOSTOV
et al., 2004), o amarelamento de UHMWPE se da devido a
desidrogenagao consequente das quebras de cadeias poliméricas
do inserto de UHMWPE (Figura 29).

Figura 29 — Inserto acetabular com regido interna amarelada

Fonte: elaborado pelo autor

f) Abrasao;
Abrasao pode ser descrita como areas rugosas com uma aparéncia
desfiada ou em tufos, resultado do arrancamento do polietileno da
superficie. Este modo de dano é associado ao contato direto da
superficie do polietileno, podendo ser um desgaste por abraséo de
dois corpos, quando a rugosidade ou uma diferenca de dureza
desgasta a superficie oposta (entre a cabega femoral e o inserto

acetabular) e de trés corpos, quando um terceiro corpo esta entre as
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duas superficies (BURGER; VAAL; MEYER, 2006; HOOD;
WRIGHT; BURSTEIN, 1983).

Figura 30 — Superficie do inserto acetabular sob dano de abraséo

Fonte: elaborado pelo autor

g) Adesao de particulas.
Particulas aderidas podem ser reconhecidas pela diferenga de
coloragao e/ou textura entre a particula e o polietileno. As particulas
sdo principalmente de cimento 6sseo (PMMA), mas também podem
ser particulas metélicas ou particulas dos ossos (HOOD; WRIGHT;
BURSTEIN, 1983).

Figura 31 — Adesao de particulas imagem estereoscopia 10X (esquerda).
Imagem de um corte transversal de uma particula aderida no inserto acetabular
direita)

Fonte: elaborado pelo autor
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Nos relatos publicados sobre a dissociagao do inserto acetabular Pinnacle,

foram observados danos tipicos que sédo consistentes entre os casos avaliados.

Esses danos incluem:

a)

c)

Danos de desgaste e metalose* na cabega femoral e no copo
acetabular metalico devido ao contato direto entre esses
componentes. Esses danos sdo mais pronunciados nos casos em
que a cirurgia de revisao foi realizada ap6s a ocorréncia da falha
(NAPIER et al., 2017; PERKINS et al., 2021);

Deformacao plastica em formato de elipse na borda posterosuperior
do acetabulo do paciente. Essa deformacao € observada em varios
relatos e pode ser um indicador de estresse concentrado nessa
regido (GRAY; MOORE; LEE, 2012; MESKO, 2009; NAPIER et al.,
2017; PERKINS et al., 2021);

A maioria dos casos apresenta um numero médio de travas
restantes de aproximadamente 3 dos 6 totais. A maioria dos danos
esta localizada na posicao anteroinferior em relagao ao acetabulo do
paciente. Além disso, as travas que foram removidas geralmente
estavam localizadas no lado oposto a deformacgao eliptica descrita
anteriormente (NAPIER et al., 2017; PERKINS et al., 2021);

Em alguns casos, foram identificadas marcas de impingement na
borda do inserto, principalmente na regido posterosuperior em
relagdo ao acetabulo do paciente (PERKINS et al., 2021). Embora
muitos dos implantes dissociados estejam bem posicionados®, bem
posicionados dentro da zona de seguranga, alguns movimentos
especificos podem resultar em impingement (YUN et al., 2016), pois
Malik encontrou impingement em 60% dos componentes
acetabulares bem posicionados (MALIK; DORR; LONG, 2009).

4 A corrosdo e desgaste de componentes metalicos podem gerar ions metalicos téxicos ao
paciente, acarretando reagdes adversas como formagdo de metalose, uma reagéo causada por
particulas de desgaste metalicas (KARACHALIOS; KOMNOS; KOUTALOS, 2018).

5 Bem posicionados em termos de posi¢cdo anatémica do componente em relagdo a pelve do

paciente.
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Figura 32 — Significante dano na cabega femoral e copo acetabular metalico
devido ao contato direto

Fonte: PERKINS et al., 2021

Figura 33 — Deformacéo plastica em formato de elipse, sofrido pelo inserto
acetabular

Fonte: NAPIER et al., 2017

Figura 34 — Imagem de um inserto acetabular Pinnacle intacto, a esquerda,
com 6 travas antirotativas, e a direita um exemplar danificado, com apenas 3
travas aparentes

Fonte: NAPIER et al., 2017
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2.5.2 Microscopia Eletronica de Varredura (MEV) para analise de dano

A Microscopia Eletrénica de Varredura (MEV) é uma técnica utilizada na
analise microestrutural de materiais. Diferente da microscopia o6tica, que utiliza
luz, o MEV utiliza um feixe de elétrons para iluminar a area de interesse. Isso
permite obter imagens de alta resolugdo, com aumentos de até 10.000 vezes,
possibilitando a observacdo de detalhes estruturais em escalas nanométricas
(MALISKA, [s.d.]).

O aumento maximo conseguido pelo MEV fica entre o microscépio 6ético
(MO) e o Microscépio Eletrénico de Transmissao (MET). A grande vantagem do
MEV em relagdo ao microscopio 6tico é sua alta resolugcdo, na ordemde 2 a 5
nm, enquanto no otico € de 0,5 um. Comparado ao MET, a grande vantagem do
MEV esta na facilidade de preparagdao das amostras. Além disso, a elevada
profundidade de foco (imagem com aparéncia tridimensional) e a possibilidade
de combinar a analise microestrutural com a microanalise quimica séo fatores
que contribuem para o amplo uso desta técnica (MALISKA, [s.d.]).

Comparado ao Microscépio Eletrénico de Transmissao (MET), o MEV
apresenta vantagens, como a facilidade na preparagao das amostras e a maior
profundidade de foco, que proporciona uma aparéncia tridimensional nas
imagens. Além disso, é possivel combinar a analise microestrutural com a
microanalise quimica, o que amplia as possibilidades de estudo e caracterizagao
dos materiais (MALISKA, [s.d.]).

Em um estudo realizado por Zimmerman e Jones, em 1994, o MEV foi
utilizada para examinar a superficie fractografica de amostras de polieterimida.
A analise permitiu caracterizar e comparar diferentes modos de falha. As fraturas
ducteis apresentaram uma superficie fibrosa, com arrancamento uniforme das
fibras. Ja as fraturas frageis mostraram caracteristicas de fibras isoladas mais
curtas, com superficies lisas divididas em bandas por niveis. A MEV revelou
detalhes microscopicos, como degraus, estruturas onduladas e padrdes
listrados, que contribuiram para a compreensao dos modos de falha.

Essa técnica € amplamente utilizada na analise de materiais, permitindo
visualizar e investigar a microestrutura de diferentes materiais, identificar

defeitos, avaliar modos de falha e obter informagdes valiosas sobre as
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propriedades e o comportamento dos materiais em diferentes condigdes
(ENGEL, 1981).

Figura 35 — Imagem obtida por MEV mostra uma superficie de fratura por
flexao que exibe caracteristicas de ductilidade, deformacgao e, finalmente,
fratura fragil. Na regiao de transicdo podem ser identificadas areas nebulosas e
tufos. Ja na regi&o rugosa, sdo visiveis as linhas de Wallner

Fonte: (ZIMMERMAN; JONES, 1994)

A deformacgao plastica pode resultar na fibrilagdo da superficie, formando
picos caracteristicos. Geralmente, apenas a fase fragil fornecera evidéncias
claras da direcao da fratura, enquanto a fase ductil pode fornecer informacdes
sobre o0 modo de carregamento (GREENHALGH, 2009).
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Figura 36 — Fratura lenta em um sistema termoplastico sob MEV a 5000x
ampliacao

Fibre

Fibrillation

Fonte: Greenhalgh, 2009

Com o aumento da ductilidade do material, torna-se mais dificil identificar

os padrdes listrados tipicos da fratura fragil e a dire¢do de propagacao da fratura,
como mostrado na Figura 37.

Figura 37 — (a) Exemplo de lascas em resina reforgada (x10k). (b) Ductilidade
em um sistema de matriz reforcada (x5k)

Highly deformed

matrix
Textured

microflow
Scarp

Fonte: Greenhalgh, 2009

A falha de dissociagao do inserto acetabular polimérico em relagao ao copo
acetabular metalico € um modo de falha relativamente raro. No entanto, estudos
tém sido realizados para analisar essa falha. Em um estudo realizado por HARA

et al. (2013), a superficie fraturada de dois insertos de polietileno foi analisada
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utilizando microscopia eletrénica de varredura (MEV). As marcas de praia, que
sao estrias paralelas presentes na superficie da fratura, foram utilizadas para
identificar o local de inicio da fratura e a direcdo de propagacao da falha. Essas
informagdes podem ajudar a compreender a direcdo das forgas aplicadas ao
inserto (FURMANSKI et al., 2009).

Figura 38 — Componente acetabular do modelo AMS fraturado ap6s
dissociagao. A borda superior do inserto foi fraturada na interface borda-copo e
separada do inserto

o
o
w
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=
o
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JoLuy

. \\H o . Y
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Fonte: HARA et al., 2013

As imagens sdo uma ferramenta valiosa para a analise fractografica de
falhas em materiais, permitindo identificar padrdes caracteristicos de fratura,
determinar a dire¢cao de propagacgao da falha e obter informagdes sobre o modo
de carregamento. Esses estudos auxiliam na compreensao dos mecanismos de
falha e na melhoria do projeto de componentes, visando aumentar sua

confiabilidade e durabilidade.
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Figura 39 — Mecanismo de fratura do inserto. Considerou-se que 0 mecanismo
de travamento na regido superior foi fraturado inicialmente na interface borda-
copo, e entdo o inserto deslizou para fora. Posteriormente, o lado inferior do
inserto colidiu contra o pesco

Fratura na interface borda-copo

N B

Colisgo pds dissociagdo

Fonte: adaptado de HARA et al., 2013

Figura 40 — Imagens MEV do caso de dissociagdo do modelo AMS. (a) MEV
com ampliagcédo de 50x no caso 1, (b) no caso 2 e (c) com ampliagdo de 100x
no caso 2. As marcas de praia podem ajudar a identificar a diregdo da forga
aplicada vistas em cada imagem. As setas mostram a dire¢gdo da propagacao
da fratura |dent|f|cada pela direcéo das marcagoes da prala

Articular surface

deea2ss? 18.0kv XSe.8 €

Fonte: HARA et al., 2013
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2.5.3 Técnica de retrieval analysis em explantes de quadril

A analise de componentes recuperados, do inglés retrieval analysis,
constitui um alicerce fundamental para a compreensao das falhas mecanicas e
biologicas associadas as proteses. Inicialmente, a abordagem de analise
envolve a inspecao detalhada dos explantes, implantes recuperados na cirurgia
de revisdo, utilizando técnicas de avaliagdo tanto destrutivas quanto né&o
destrutivas. A selecdo da metodologia depende do tipo de dispositivo, do material
e da natureza da falha. Tais técnicas permitem uma avaliagdo quantitativa e
qualitativa da interacdo entre o implante e o ambiente bioldgico, incluindo a
resposta do paciente ao material do implante e vice-versa (ANTONIAC et al.,
2015).

A analise ndo destrutiva, por exemplo, pode incluir a utilizagdo de
estereoscopia para investigar a superficie do implante e identificar sinais de
desgaste, corrosdo ou outros mecanismos de degradacdo. Ja as técnicas
destrutivas, como testes de tracdo ou compresséao, sdo aplicadas para entender
as propriedades mecanicas residuais dos materiais apos o periodo em servigo.
Além disso, a analise de tecidos adjacentes ao implante pode ser utilizada para
avaliar a biocompatibilidade e a resposta inflamatéria, utilizando técnicas
histolégicas e de microscopia. Essa abordagem multidisciplinar proporciona
insights valiosos sobre os mecanismos de falha, contribuindo para a melhoria
continua do design e da sele¢ao de materiais em futuras geragdes de implantes
(ASTM F561, 2019).

A metodologia de retrieval analysis desempenha um papel importante no
ciclo de vida das proteses, desde a concepgao e desenvolvimento. Por meio
dessa anadlise, €& possivel identificar oportunidades de inovacdo e
aperfeicoamento, assegurando a eficacia e a seguranga dos dispositivos
meédicos implantaveis, uma vez que o estudo do material in vivo permite avaliar

variaveis complexas de serem simuladas in vitro (ANTONIAC et al., 2015).



66

2.6 ENSAIOS MECANICOS PARA AVALIACAO DO COMPONENTE
ACETABULAR

O estudo realizado por Perkins (PERKINS et al., 2021) incluiu um teste
experimental de dissociagao do inserto acetabular Pinnacle, no qual foi utilizada
uma alavanca para remover o inserto da cupula metalica. Embora o autor ndo
tenha mencionado, esse teste € descrito na norma técnica internacional ASTM
F1820, que estabelece diretrizes para a avaliacdo da forca necessaria para a

dissociagao de componentes acetabulares.

Figura 41 — Representacgao do teste de dissociagéo do inserto através de
alavanca

Fonte: PERKINS et al., 2021

Os resultados encontrados por Perkins et al. foram comparados a outro
modelo de insertos acetabulares da marca Trident (Stryker, Estados Unidos). As
amostras estavam livres de danos aparentes, ou seja, possuiam todas as travas
antirotativas originais, apesar de serem explantes (implantes retirados de
pacientes). Como cada explante foi revisado apds um determinado tempo in situ,
foi possivel gerar um grafico do resultado do teste de forga de resisténcia para
dissociagao, em Newtons, com o tempo in situ. O total de amostras para os
insertos da marca Pinnacle foi de 25, e da marca Trident de 13.

A maquina do modelo Instron 5566 Materials Testing System (Norwood,
MA, Estados Unidos) foi utilizada para aplicagao da for¢a. Um bloco de PVC foi

projetado para fixagdo do copo e do inserto acetabular na base, com um
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hemisfério para encaixe. Foi realizado um orificio de 4 mm de didmetro no inserto
na borda posterosuperior, 20 mm abaixo da borda, e um brago de alavanca foi
inserido para se conduzir o teste. Uma forgca compressiva foi aplicada na outra
extremidade da alavanca, com uma taxa de 2 mm/min até a dissociacao
(PERKINS et al., 2021).

O teste demonstrou que a cada més de uso do implante in situ o
componente da Pinnacle reduziu a forca de dissociacdo em 0,55 N/més,
enquanto o Trident ndo mostrou uma relagao significativa entre o tempo in situ e
forca de resisténcia a dissociagao Figura 42. Além disso, foram testados insertos
acetabulares novos, sem uso clinico, sendo um para cada fabricante. O resultado
foi de 144 N de resisténcia para o modelo Pinnacle contra 174 N para o modelo
Trident. (PERKINS et al., 2021).

Figura 42 — Resultado do teste de dissociagao por alavanca do inserto
acetabular das marcas Pinnacle e Trident, plotadas de acordo com o tempo in
situ antes da revisao do paciente
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Fonte: PERKINS et al., 2021

Segundo os métodos preconizados na norma técnica ASTM F1820 (ASTM,
2013), o inserto acetabular deve ser inserido no copo com uma forga de 2 kN, e
o teste deve ser conduzido aplicando-se um controle de descolamento de 0,04

mm/s ou controle de forca de 1 kN/s ou menos. Pode ser utilizado o modelo de
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teste com forga para dissociagao aplicada axialmente (Figura 43a), por alavanca

(Figura 43b), ou por torque rotacional (Figura 43c).

Figura 43 — Representagao do teste de dissociagao do inserto por aplicagao de
(a) forca axial, (b) alavanca ou (c) torque

(a) (b) (c)

Torque
-—

Fonte: ASTM, 2013

Em 2023, BECKMANN et al. (2023) também avaliou a resisténcia do
acoplamento entre o inserto e o copo acetabular para diferentes modelos, com
a hipétese de que as travas antirotativas do modelo Pinnacle garantem uma
maior resisténcia a dissociagao e, caso elas sejam retiradas, a resisténcia seria
inferior. Para testar a suposicado, separou em 4 grupos, havendo 5 amostras
virgens para cada um deles. O grupo A corresponde ao modelo Pinnacle intacto,
o grupo B o Allofit do fabricante Zimmer, o grupo C o modelo Plasmafit do
fabricante Aesculap e o grupo D o mesmo Pinnacle do grupo A, contudo, sem as
travas. Antes do teste foi aplicada uma forgca de assentamento de 2 kN entre os
componentes acetabulares. Para cada grupo foi medida a for¢ca de alavanca
necessaria para dissociagdo, chegando a uma média de 263,2 N para o grupo
A, 101,4 N grupo B, 185,8 N o grupo C e 75,1 N o grupo D (BECKMANN et al.,
2023).
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Figura 44 — Forgas de alavanca necessarias para dissociar o inserto acetabular
de modelo Pinnacle intacto (grupo A), Allofit (grupo B), Plasmafit (grupo C) e
Pinnacle sem travas (grupo D).

Fonte: BECKMANN et al. (2023)

BECKMANN et al. (2023) concluiu que os componentes Pinnacle intactos
apresentaram maior estabilidade nos testes de alavanca em comparagdo com
os outros modelos. No entanto, apés a remocao das superficies das travas
antirotativas, o sistema Pinnacle exigiu a menor forga para a dissociagao, o que
€ consistente com a falha do mecanismo de travamento e sugere que as travas

sao um componente critico do mecanismo de travamento.

2.7METODO DE ELEMENTOS FINITOS PARA ANALISE DE FALHA POR
DISSOCIACAO

De maneira geral, sdo encontradas trés abordagens no estudo do
desempenho dos componentes da prétese total de quadril: estudo experimental,
clinico e computacional. Este ultimo possibilita superar desafios relacionados a
tempo e custo, permitindo a utilizagao de simplificagdes matematicas no modelo,

como a consideragao de algum componente como um corpo rigido. No entanto,
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a precisdao do modelo depende das configuragdes da simulagdo e deve ser
comparada com resultados obtidos em experimentos de laboratério, a fim de
validar o modelo antes de fornecer conclusdes substanciais (WANG et al., 2019).

Foi encontrado, na literatura, um estudo que empregou o Método dos
Elementos Finitos (MEF) na investigacado da dissociacao do inserto acetabular,
contudo, para um modelo de inserto e mecanismo de fixagao diferente do
Pinnacle (BIAN; WANG; HUANG, 2023). Para ampliar a base de referéncias,
foram buscados estudos que abordassem as falhas e a mecéanica do
componente acetabular em geral. Foram identificados outros 14 estudos
relevantes, nos quais foram descritas as condi¢des de contorno e carregamento,
o modelo de material e a definicdo do contato entre os componentes, tendo como

foco os modos de falha relacionados a luxagao, ao impingement ou a sobrecarga

do inserto acetabular, conforme apresentado no quadro a seguir.

Quadro 2 — Referéncias de simulagcdo computacional focadas no componente

acetabular
L. Modo de Componentes Parametros Variaveis analisadas como
Referéncia .
falha modelados avaliados resultado
- angulo do chanfro
- espessura do labio
- lateralizagao - momento resistivo
Comp. femoral . ] )
(SCIFERT et al., - diametro  da | - amplitude de movimento
Luxagéo Inserto acetabular
1998) cabeca
Copo acetabular
- razéo cabega/colo
- ° inclinagédo e
anteversao
- design do copo
(hemisférico vs - distribuicdo de tensdes
] ) Inserto acetabular folga polar) - momento resistivo
(JANSSEN et al., Micromovi-
Copo acetabular - coef. de atrito - micromovimentagao
2010) mentacéo ] ) L
Osso adjacente - interferéncia entre
COpO € 0SSO
- material do copo
- raio do labio do | - distribuicdo de tensdes
Haste femoral ) ) )
(ELKINS et al., inserto equivalentes (Von Mises)
Luxacao Cabega femoral o o
2012a) - ° inclinagdo e | - momento resistivo
Comp. acetabular ) )
anteversao - amplitude de movimento
(GHAFFARI et al., ) Comp. femoral _ - distribuicao de tensodes
Impingement - razdo cabega/colo ) )
2012) Inserto acetabular equivalentes (Von Mises)
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Copo acetabular

- ° inclinagédo e

- momento resistivo

anteversao - amplitude de movimento
(ELKINS et al., Frat Comp. femoral - %inclinagéo e - fator de intensidade de tenséo
ratura
2012b) Inserto acetabular anteversao K
- espessura da
Haste femoral cupula
Cabeca femoral - espessura do - deformagéo apds press-fit
(GOEBEL et al., _ )
2013) Deformagéao Inserto acetabular inserto
Copo acetabular - didmetro da
Osso adjacente cabeca
- folga radial
Comp. femoral
Inserto acetabular - microseparagao - distribuicao de tensdes
(HUA et al., 2014) Sobrecarga o ) )
Copo acetabular - %inclinagéo equivalentes (Von Mises)
Osso adjacente - deformagéo plastica
Comp. femoral
o - distribuicdo de tensbes
Inserto acetabular - %inclinagéo e . .
(HUA et al., 2016) Sobrecarga - equivalentes (Von Mises)
Copo acetabular anteverséo o
) - deformacgéo plastica
Osso adjacente
) - distribuicdo de tensdes
- didmetro cabega ) )
(EZQUERRA et al., . Comp. femoral o equivalentes (Von Mises)
Luxagéo - %inclinagéo e o
2017) Comp. acetabular - - momento resistivo
anteverséo ) )
- amplitude de movimento
- diametro da
Haste femoral
cabecga - distribuicao de tensbes
Cabega femoral i ;
(CHl et al., 2018) Luxagao - razao cabeca/colo | equivalentes (Von Mises)
Inserto acetabular ) o
- design do chanfro | - momento resistivo
Copo acetabular ]
do inserto
Haste femoral
Cabega femoral - design do inserto - momento resistivo
(HUFF; MYERS; ) " . .
Impingement Inserto acetabular (labio/neutro) - amplitude de movimento
RULLKOETTER,
2020) e luxagao Copo acetabular - %inclinagéo e - taxa de luxagao (luxagdes/total
Osso adjacente anteversao de simulagdes)
Estrutura muscular
- distribuicdo de tensbes
Haste femoral ) ) ) )
- design do inserto equivalentes (Von Mises)
Cabega femoral )
(KAKU et al., 2020) Sobrecarga (labio/neutro) - volume dos elementos para

Inserto acetabular

Copo acetabular

- %inclinagao

cada nivel de tenséo

- area de contato

(CHO; MOR;,
KAWASAKI, 2020)

Sobrecarga e
deformacao

plastica

Haste femoral
Cabega femoral
Inserto acetabular

Copo acetabular

- angulo de
inclinacdo do labio
inserto

- distribuicao de tensbes
equivalentes (Von Mises)
- deformagéo plastica
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Cabeca femoral o -
. - distribuicdo de tensbes
. Inserto acetabular - material do copo . )
(VOGEL et al., 2020) Deformacgéo equivalentes (Von Mises)
Copo acetabular acetabular ~ )
) - deformagéo plastica
Osso adjacente
Comp. femoral o - distribuicdo de tensbes
(BIAN; WANG; - ° inclinagdo e . )
Sobrecarga Inserto acetabular - equivalentes (Von Mises)
HUANG, 2023) anteverséo o
Copo acetabular - deformacéo plastica

Fonte: elaborado pelo autor

O método de solugao por elementos finitos segue um fluxo que compreende
a modelagem geométrica dos componentes, a definicho dos modelos de
materiais, a especificagdo do contato entre os componentes e a determinagcao
das condigdes de contorno de deslocamento e carregamento. A cada incremento
de tempo, considerando as condi¢gées de contorno e carga estabelecidas, s&o
calculadas as tensodes e deformacdes correspondentes, bem como atualizagdes
na geometria, seguidas por um novo incremento de passo. Esse processo é
repetido até o término do ciclo de carregamento pré-definido (MENDONCA;
FANCELLO, 2020; WANG et al., 2019).

2.7.1 Modelagem dos componentes

A maioria dos modelos utilizados considerou os quatro componentes usuais
da proétese total de quadril: o copo acetabular metalico, o inserto acetabular
polimérico, a haste femoral e a cabega femoral (Figura 45b). No entanto, houve
simplificagdes nos modelos, em alguns casos considerando o copo e o inserto
acetabular como apenas um componente (ELKINS et al., 2012a, 2012b;
EZQUERRA et al.,, 2017) ou a haste e a cabega femoral como apenas um
componente, considerando apenas a haste até o seu colo (Figura 45a) (ELKINS
etal., 2012b; EZQUERRA et al., 2017; GHAFFARI et al., 2012; HUA et al., 2014,
2016; SCIFERT et al.,, 1998). A maioria dos trabalhos selecionados né&o
considerou os 0ssos, tecidos ou musculatura adjacentes na modelagem, mas,

dependendo do foco do estudo, alguns autores trouxeram essas estruturas na
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simulagao, como ilustrado na Figura 46 (GOEBEL et al., 2013; HUA et al., 2014,
2016; HUFF; MYERS; RULLKOETTER, 2020; JANSSEN et al., 2010).

Figura 45 — Modelagem de componentes de protese total de quadril utilizando

MEF. (a) modelo com componente femoral e componente acetabular; (b)

modelo com copo acetabular, inserto acetabular, cabeca femoral e haste
femoral

(b)

«+— Copo acetabular metalico

-+—— |nserto acetabular polimérico

<——  (Cabega femoral

-

Haste femoral

Fonte: adaptado de ELKINS et al., 2012b; HUA et al., 2014

Figura 46 — Modelagem de estruturas musculares e tenddes adjacentes a
regiao do quadril para simulagao computacional de falha por luxacao

(b)
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Fonte: adaptado de HUFF; MYERS; RULLKOETTER, 2020

Além disso, visando melhorar a eficiéncia computacional, em alguns casos,

a cabeca femoral, a haste femoral e o copo acetabular metalico foram tratados
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como corpos rigidos devido a sua rigidez consideravelmente maior em relagéo
ao polietileno.

Alguns modelos simplificaram ainda mais, excluindo o copo acetabular e
aplicando diretamente as condi¢gdes de contorno no inserto acetabular. Outros
consideraram como um unico corpo. No entanto, estas abordagens apresenta a
limitagdo de ndo avaliar o contato entre a interface dos componentes
acetabulares.

Nos trabalhos pesquisados, nédo foi encontrada uma descricdo detalhada
sobre a construgdo geométrica de cada um dos componentes. No entanto,
alguns estudos mencionaram a utilizagdo de objetos geométricos ideais (Figura
47), como esferas, para a reconstru¢gado da cabega femoral, com o mesmo raio
interno do inserto acetabular, que, por sua vez, possuia 0 mesmo raio externo
que o raio interno do copo acetabular (WANG; STARK; DUMBLETON, 1995). No
entanto, € importante destacar que os componentes reais possuem multiplos
raios e geometrias mais complexas, conforme especificado pelos préprios
fabricantes (DEPUY SYNTHES, 2014).

Figura 47 — Vista explodida dos trés componentes utilizados normalmente na
modelagem de solugdes computacionais de MEF para problemas envolvendo o
componente acetabular

. Copo acetabular metalico

Inserto
acetabular

Cabega
femoral

Fonte: adaptado de WANG et al., 2019
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2.7.2 Configuragao da malha

A escolha da estratégia de geragao de malha afeta diretamente a precisao
da solugao calculada. Portanto, é importante respeitar certos parametros para
obter um modelo realista com resultados precisos, utilizando um esforgo
computacional limitado. A qualidade da malha €, portanto, crucial para definir um
equilibrio aceitavel entre a precisdo da solucao e o esforgco computacional. Uma
malha muito grosseira resultara em uma solugdo imprecisa, enquanto malhas
muito densas se tornam impraticaveis do ponto de vista computacional
(RUGGIERO; D’AMATO; AFFATATO, 2019).

Geralmente, assume-se que malhas hexaédricas produzem resultados
mais precisos do que as obtidas com elementos tetraédricos, devido aos
autovalores da matriz de rigidez (WITTEK; MILLER, 2020). Outros autores
corroboraram essa tese, na qual foi afirmado que elementos tetraédricos devem
ser aplicados no Método dos Elementos Finitos apenas em condi¢gdes sem atrito
ou quando as condicbes de incompressibilidade do material podem ser
relaxadas (RUGGIERO; D’AMATO; AFFATATO, 2019).

Figura 48 — Tipos de malhas de acordo com numero de noés
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Fonte: adaptado de (KALRA; MASHUQ-UN-NABI, 2016)
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Nos softwares comerciais, a geracdo de malhas geralmente pode ser feita
de forma automatica e, embora a maioria dos estudos levantados tenham
utilizado malhas tetraédricas como método, é importante verificar a precisao e
robustez dos resultados obtidos. O MEF requer razbes de aspecto (aspect ratio)
moderadas para otimizar a precisao e a condigao do problema. No caso de uma
malha com elementos tetraédricos, demonstraram que valores da razdo de
aspecto entre um e quatro sao aceitaveis. Outra técnica utilizada para avaliar a
qualidade da malha durante as simulacdes ¢é verificar a razdo de Jacobiano dos
elementos, que fornece uma medida de distor¢do em relagdo a um elemento
com formato ideal (RUGGIERO; D’AMATO; AFFATATO, 2019).

Figura 49 — Razao jacobiana da malha tetraédrica (esquerda) e malha
hexaédrica (direita)

B:tetraPC
MESH_JACOBIAN_RATIO
Expression: MESH_JIACOBIAN_RATI
Time: 429

G: Multizone hexa/prism hexa dominant
MESH_JACOBIAN_RATIO

Expression: MESH_JACOBIAN_RATIO
Time: 499

2.3731 Max
2.2205
2.068
19154
1.7628
16103
1.4577
1.3051
1.1526
1Min

11.743 Max

1.1011 Min

Fonte: adaptado de RUGGIERO; D’AMATO; AFFATATO, 2019)

Existem alguns diferentes algoritmos para criagao de malhas no software
ANSYS:

1. Método de geracéo automética de malha: E realizado uma tentativa para
criar uma malha extensivel, mas, caso nao seja possivel, utiliza-se um
algoritmo de malha tetraédrica com conformidade local, no qual a posigao
dos noés € realizada automaticamente pelo software controlado pelo
programa;

2. Método de malha tetraédrica/hibrida: Com esse método, é possivel gerar

uma malha exclusivamente tetraédrica. Existe a opg¢ao de escolher entre
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o algoritmo "conformidade local" e "independente de conformidade". O
primeiro utiliza a triangulagédo para formacao dos tetraedros. O segundo
baseia-se em uma subdivisdo espacial. Esse algoritmo garante um
refinamento da malha, quando necessario, mas preserva elementos
maiores sempre que possivel, permitindo um calculo mais rapido. Ele se
baseia na criacao de um tetraedro que incorpora toda a estrutura e, em
seguida, o divide no tamanho necessario;

Método de malha dominante de hexaedros: Esse método gera uma malha
totalmente hexaédrica, sendo recomendado para corpos inextensiveis.
Os elementos formados por esse tipo de malha sdo menores do que os
de uma malha tetraédrica, por isso, ndo é recomendado para corpos
grandes. Os algoritmos verificam a aplicabilidade desse tipo de malha por
meio do calculo da relacdo de volume de area normalizada. Se essa
relagéo for maior que dois, € necessario ter cuidado;

Método de malha por varredura: Esse método forga uma malha difusa em
corpos extensiveis, incluindo corpos extensiveis axialmente. Uma malha
desse tipo é preferivel em corpos extensiveis ou quando €& necessario
calcular a malha de um corpo que gira em torno de um eixo;

"Multizona": Essa é uma técnica que utiliza um algoritmo do tipo
"independente de conformidade", proporcionando a decomposicao
automatica da geometria em regides extensiveis e livres. Ela produz uma
malha puramente hexaédrica em regides estruturadas e uma malha livre
em regides nado estruturadas. E possivel escolher a forma do elemento a
ser usado (forma hexaédrica, hexaedros e prismas). Se um corpo possui
partes que devem ser discretizadas através da abordagem "multizona" e
outras que nao, as primeiras foram discretizadas de acordo com essa
opg¢ao, enquanto as demais seguiram o método padrao;

Hexa-core: Esse método utiliza uma abordagem de geracédo de malha de
baixo para cima. Ele mantém a malha de tri-superficie ou prisma, exclui a
malha tetraédrica existente e refaz a malha da regiao interna com uma

abordagem cartesiana.
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2.7.3 Modelo de material

Nos modelos mais simples, o inserto de UHMWPE foi considerado um
material isotropico e elastico linear (ELKINS et al., 2012a, 2012b; GOEBEL et
al., 2013; JANSSEN et al., 2010; KAKU et al., 2020), ou seja, usando um modelo
puramente elastico, com um médulo de elasticidade entre 700 MPa e 1,4 GPa,
e um coeficiente de Poisson entre 0,3 e 0,45. No entanto, essa suposi¢cao nao é
mais valida se o material UHMWPE comecar a apresentar plasticidade devido a
condi¢cdes de carga severas. Para levar em conta o comportamento n&o linear
tensdo-deformacgao do material, pode ser introduzido um modelo elasto-plastico
ideal simplificado. No entanto, esse modelo ndo oferece resisténcia adicional de
encruamento a deformagao do material apos o limite de tensao de escoamento,
conforme mostrado na Figura 50. Modelos mais precisos de endurecimento por
deformagédo também podem ser utilizados (WANG et al., 2019). CHI et al.,
(2018), por exemplo, assumiu o0 modulo de elasticidade constante de 110 MPa
apds o limite de escoamento de 17 MPa e derivando a equagado da curva

tensao(o)-deformacéao(e) como:

o =20,29(1 — e~324%) (1)

Figura 50 — Comportamento esquematico de tensao-deformacao exibido por
diferentes modelos de materiais

Modelo elasto-plastico ideal

Modelo elasto-plastico com encruamento

/ Modelo perfeitamente elastico

Tensao

Deformacgao

Fonte: adaptado de WANG et al., 2019
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Com o objetivo de simplificar os modelos, uma vez que o foco dos estudos
no Quadro 2 € no comportamento mecanico dos componentes acetabulares,
alguns autores assumiram os componentes como perfeitamente elasticos (CHI
etal., 2018; ELKINS et al., 2012a, 2012b; GOEBEL et al., 2013; JANSSEN et al.,
2010; KAKU et al., 2020) e outros, ainda, como corpos rigidos, ou seja, ndo
deformaveis. EZQUERRA et al. (2017), SCIFERT et al. (1998) HUA et al., (2016)
utilizaram esta simplificagdo apenas para o componente femoral, justificando que
a deformacdo do corpo metdlico era desprezivel em relagdo ao inserto
polimérico, e o resultado na haste nao era de interesse do estudo. Tal formulagao
deve ser cuidadosamente considerada pois nao representa o efeito real do

material.

2.7.4 Condigoes de contorno e carregamento

As cargas e movimentos aplicados aos modelos de MEF geralmente sao
obtidos a partir de estudos biomecanicos de pacientes com proteses totais de
quadril ou com condicdes simplificadas, como as especificadas na norma ISO
14242 ou dados experimentais de simuladores de quadril. Entre varias atividades
diarias, a marcha tem sido extensivamente estudada. As cargas aplicadas nos
modelos geralmente sdo aplicadas na cabega femoral, consistindo em todas as
trés componentes de forca ou apenas uma dire¢ao. Rotagdes da cabeca femoral
tém sido aplicadas como condigdes de contorno. Enquanto alguns estudos
utilizaram todos os trés movimentos angulares, outros utilizaram apenas o perfil
de flexdo-extensao, o que pode limitar a andlise em comparagdo com dados
clinicos devido ao efeito de cisalhamento cruzado dos outros movimentos e
diminuicdo da distadncia de deslizamento. Em quase todos os modelos, as
superficies externas dos copos acetabulares metalicos foram restringidos
(WANG et al., 2019).

VOGEL et al. (2020) estudou o comportamento de deformacédo no copo
acetabular metalico e tensao resultante no osso adjacente apds a fixagéo por
interferéncia dos componentes acetabulares. Para isto, a condigao de inicial foi
de restricdo do movimento da estrutura 6ssea adjacente (BC-1 e BC-2 na Figura

51). No primeiro passo, o copo acetabular foi empurrado sob controle de
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deslocamento para dentro da cavidade, até atingir uma sobreposi¢cao pré-
definida (Figura 51b). No passo seguinte, nenhuma for¢ca ou deslocamento foi
aplicado para permitir um relaxamento elastico do copo e da cavidade. Em
seguida, o inserto acetabular também foi movido de forma controlada por
deslocamento, até que um primeiro contato entre a borda do copo e o inserto
fosse alcangado (Figura 51c), seguido por uma inser¢ao controlada por forga de
500 N (Figura 51d). O acoplamento foi aplicado a superficie interna distal do
inserto, para nado enviesar a deformacao radial. Posteriormente, a cabeca
femoral foi inserida de forma controlada por deslocamento no inserto para iniciar
o contato (Figura 51e), seguida pela aplicagdo de uma carga realista na
articulagdo do quadril (Figura 51f). Uma carga durante a marcha normal
(carregamento resultante de 784,8 N) foi aplicada através de um ponto de
referéncia na cabecga femoral. A carga foi dividida nas diferentes componentes
de carga nas dire¢des x, y e z (Fx =502,3 N, Fy = -78,5 N e Fz = 2048,3 N).
Para auxiliar na convergéncia do modelo, o controle de deslocamento tem
sido utilizado para se estabelecer o contato inicial entre os componentes, e entao
€ aplicada uma condig¢ao de carregamento (BIAN; WANG; HUANG, 2023). Deve
ser notado que, quando a marcha é simulada, geralmente se € desprezada a
fase de péndulo para melhor economia computacional, uma vez que € a fase na

qual a carga € muito inferior (WANG et al., 2019).
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Figura 51 — Representagao da montagem (a) do modelo de elementos finitos
com uma cavidade 6ssea (1), copo acetabular (2), revestimento (3) e cabega
femoral (4). A simulagao foi em etapas: (b) inser¢cao controlada por
deslocamento do copo; (c) movimento controlado por deslocamento do inserto
até o contato com o copo; (d) insergao controlada por for¢a do inseto; (e)
insergao controlada por deslocamento da cabecga femoral; (f) e a carga final,
aplicando uma carga realista na articulagdo do quadril nas diregdes x, y e z (Fx,
Fy e Fz).

(a.) (b.) (c)

(d.)

Fonte: VOGEL et al., 2020

2.7.5 Condigoes de posicionamento

A tensdo resultante e a deformacéo plastica no inserto acetabular séao
dependentes da magnitude e diregdo na qual a carga é aplicada. Os diferentes
posicionamentos de implantagdo do componente acetabular da protese de
quadril, determinados pelos angulos de inclinagdo e anteversdo (conforme
discutido na seg¢éo 2.2 POSICIONAMENTO), afetam a distribuicdo da carga

nos componentes da protese. Como resultado, diferentes posicionamentos
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podem levar a diferentes niveis de danos no inserto acetabular (BIAN; WANG;
HUANG, 2023). Como o objetivo de simular diferentes condigdes reais da
implantagdo da prétese, a maioria dos estudos de MEF combinam diferentes
configuragcdes dentro e fora da zona de seguranga com angulos de anteverséo,
usualmente entre 0° e 30°, e angulos de inclinagéo, usualmente entre 30° e 65°,
com incrementos de 5° (WANG et al., 2019). Desse modo, os resultados podem

ser relacionados com esse posicionamento, como ilustrado na Figura 52.

Figura 52 — Variagdo do momento resistivo a luxagédo de acordo com o angulo

de anteversao do componente acetabular sob movimento angular de flexao
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Fonte: EZQUERRA et al., 2017

2.7.6 Interfaces de contato

As superficies de contato devem ser definidas corretamente, identificando
quais partes do modelo entram em contato umas com as outras. Isso é feito por
meio da selecao das superficies correspondentes e estabelecendo relagdes de
contato entre elas. Os contatos podem ser do tipo deslizante, contato sem atrito,

contato coesivo, entre outros. E importante selecionar o tipo de contato
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apropriado com base no comportamento esperado nas interfaces. Além disso,
as propriedades de contato incluem coeficientes de atrito, coeficientes de rigidez,
coeficientes de amortecimento, entre outros. Esses parametros determinam
como as forcas de contato sao calculadas e transferidas nas interfaces.

Em um modelo usual que envolve o componente acetabular, com trés
componentes, ha dois pares de contato: a interface entre a cabega e o inserto e
a interface entre o inserto e o copo acetabular. Na interface entre a cabeca e o
inserto, o atrito era negligenciado nos estudos iniciais, porém essa suposi¢ao
provavelmente ndo se mantém valida a longo prazo, especialmente quando
ocorre desgaste. Embora um estudo experimental tenha mostrado que o atrito
entre o inserto de UHMWPE e a cabeca de liga de cobalto-cromo diminui
conforme a tensdo de contato aumenta, os coeficientes de atrito foram
simplificados e assumidos como constantes nos modelos de MEF de contato e
desgaste, com valores entre variaveis 0,04 e 0,10. A interface entre o inserto e
0 copo acetabular geralmente foi simplificada como um contato fixo ou modelada
como um contato com atrito com coeficiente entre 0,15 e 0,30 (WANG et al.,
2019).

Para analisar um problema de contato, € necessario definir as superficies
alvo e a de contato. A superficie alvo é a superficie do material mais rigido, como
a cabeca acetabular e o copo acetabular, enquanto a superficie de contato é a
superficie do material com menor rigidez, como o inserto de UHMWPE (WANG
et al., 2019).

2.7.7 Método de solugao

Existem duas abordagens principais nos métodos de solugdo por
Elementos Finitos: o método implicito e o método explicito.

O método implicito utiliza um método de resolugao indireta, no qual sao
necessarias varias iteracdes durante o processo de solucido. Por exemplo, para
calcular o deslocamento em um determinado instante, € necessario fornecer as
forcas dos instantes anteriores e do instante atual, que sao utilizadas no
processo iterativo. Esse procedimento, conhecido como método de Euler

retroativo, implica que a iteragao seja realizada para cada incremento de tempo
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em um passo de solugdo quando o método implicito € aplicado. Isso significa
que o custo computacional para cada incremento de tempo pode ser
consideravel, especialmente em problemas com longos tempos de calculo. Em
relagdo a convergéncia do método implicito, o resultado de cada incremento de
tempo so é obtido se a iteragcéo correspondente convergir. Isso implica que o
calculo utilizando o método implicito pode ser concluido com convergéncia
incondicional ou interrompido devido a ndo convergéncia durante o processo
iterativo. Portanto, n&o € necessario verificar a convergéncia dos resultados do
MEF utilizando o método implicito. Assim, o método implicito pode ser eficiente
para problemas que requerem apenas alguns incrementos de tempo em cada
etapa, como problemas lineares e alguns problemas nao lineares (GAO et al.,
2021).

O método explicito utiliza o método das diferengcas centrais para obter
resultados sem a necessidade de realizar qualquer processo iterativo. Para
calcular o deslocamento em um instante atual, € necessario fornecer os
deslocamentos de dois instantes adjacentes anteriores. No entanto, um
incremento de tempo menor deve ser usado no método das diferengas centrais
para garantir a precisdo do resultado calculado. Por um lado, isso significa que
o custo computacional para cada incremento de tempo pode ser muito baixo
devido a auséncia de processo iterativo. Por outro lado, muitos incrementos séo
necessarios para cada etapa no método explicito em comparagao com o método
implicito. Além disso, a analise de elementos finitos pelo método explicito é
concluida sem considerar o resultado da convergéncia. Portanto, os resultados
da analise de elementos finitos usando o método explicito sdo condicionalmente
convergentes. De acordo com as amplas aplicagbes anteriores do método
explicito, essa técnica pode ser eficiente para problemas dindmicos, altamente
nao lineares e problemas de contato que necessitam de muitos incrementos de
tempo (GAO et al., 2021).

Apesar de a maioria dos estudos utilizarem o método implicito (WANG et
al., 2019), alguns estudos utilizaram o método explicito (ELKINS et al., 2012a,
2012b; HUFF; MYERS; RULLKOETTER, 2020), que avanga o estado cinematico
de um incremento de tempo para o proximo, mais robusto e eficiente para

problemas complexos, como eventos dinamicos, comportamentos nao lineares
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e condigdes de contato complexas (WANG et al., 2019). Na simulagdo do
processo dinamico de um implante de quadril ou joelho durante as atividades
diarias, os movimentos de um ciclo de marcha sao bastante complexos e
precisam ser divididos em muitos incrementos. Além disso, ocorre deslizamento
relativo entre os pares de contato e, portanto, tanto a zona de contato quanto a
pressao para cada n6é também variam em tempo real. Isso leva a necessidade
de ndo apenas mais incrementos, mas também de mecanica de contato mais
complexa para cada incremento, em comparagdo com a analise estatica. Por
isso o método explicito de analise de elementos finitos tem sido usado para
prever a biomecanica tanto das articulagdes do quadril quanto do joelho em
diferentes atividades diarias. Além disso, a pressao de contato, a area de contato
e a distancia de deslizamento de cada articulagdo podem ser calculadas
simultaneamente usando o método explicito (GAO et al., 2021).

No entanto, € impraticavel prever a tensdo maxima e a deformacao dos
componentes usando o método explicito. O objetivo dessa analise é determinar
se o componente é danificado ou falha devido a resisténcia e rigidez insuficientes
sob cargas extremas. O efeito dindmico é de pouca importancia nessas
condicdes, sendo a analise estatica adequada. Se o método explicito for utilizado
para prever tensao ou deformagado maxima, exige mais tempo computacional do
que o método implicito. Por isso, os estudos costumam usar o método implicito
para realizar a analise de elementos finitos para obter tais resultados (GAO et
al., 2021).

2.7.8 Efeitos de parametros de design

2.7.8.1 Diametro da cabeca femoral

O didmetro da cabeca femoral € um dos parametros mais estudados na
literatura, com um foco maior nos estudos de MEF que analisam o desgaste
(WANG et al., 2019). Trés dos estudos revisados (CHI et al., 2018; EZQUERRA
et al., 2017; SCIFERT et al., 1998) compararam diferentes didametros da cabega
femoral e concluiram que um didmetro maior estd associado a uma maior
amplitude de movimento, um maior momento resistente a luxagdo e uma menor

tensao resultante no inserto.
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2.7.8.2 Espessura do componente acetabular

No estudo de GOEBEL et al. (2013) foi analisada a influéncia da espessura
dos componentes acetabulares na deformacgéo. Os resultados indicaram que
uma maior espessura esta associada a uma menor deformacéao, tanto para o

inserto acetabular quanto para o copo acetabular metalico.

2.7.8.3 Folga radial

Alguns estudos tém se concentrado na analise da influéncia da folga radial
na distribuicdo de tensdes e na estabilidade da articulacdo. Por exemplo, estudos
mostraram que uma folga radial excessiva pode levar a uma distribui¢do desigual
de tensdes nas superficies articulares, o que pode resultar em desgaste e falha
prematura dos componentes (HUA et al., 2014).

A folga radial também pode afetar a amplitude de movimento e a
estabilidade da articulagdo, sendo que uma folga excessiva pode resultar em
maior risco de luxagao ou instabilidade (JANSSEN et al., 2010).

2.7.8.4 Design do inserto acetabular

Designs especificos, como insertos com labio, lateralizados ou ambos, tém
demonstrado impactos nos quesitos de estabilidade, amplitude de movimento e
distribuicao de tensdes. No entanto, € importante ressaltar que os resultados
podem variar dependendo do contexto clinico e das caracteristicas individuais
do paciente.

A presenca de um labio no inserto acetabular tem sido associada a uma
maior estabilidade articular, reduzindo o risco de luxacdo com um aumento do
momento resistivo. Estudos demonstraram que o labio aumentado cria uma
barreira fisica que ajuda a restringir o deslocamento da cabega femoral,
melhorando a estabilidade da articulacao, contundo, em detrimento da amplitude
de movimento (CHI et al.,, 2018; HUFF; MYERS; RULLKOETTER, 2020;
SCIFERT et al., 1998). Quanto maior o raio do labio, maior é este efeito (ELKINS
et al., 2012a). E importante notar, ainda, que apesar de o labio reduzir a tensao
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maxima, tem-se a preocupacao de ela danificar a borda do inserto, devido a
concentragao de tenséo nessa regiao (KAKU et al., 2020).

O design lateralizado do inserto acetabular tem sido relacionado a uma
maior amplitude de movimento. Estudos mostraram que o aumento da
lateralizagao do inserto permite maior deslocamento antes do contato entre a
cabeca femoral e 0 acetabulo, resultando em uma maior amplitude de movimento
(KAKU et al., 2020).

Figura 53 — Distribuigdo da tensao equivalente de Von Mises na face externa
do inserto acetabular de polietileno
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Fonte: KAKU et al. (2020).
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3 METODOLOGIA

A metodologia do estudo inclui quatro etapas principais para analise dos

explantes:

1.

Qualificagcao dos materiais: Nesta etapa, os explantes do modelo
Pinnacle DePuy, que sao os implantes retirados de pacientes, sao
identificados e separados para posterior analise. Informagdes
demograficas dos pacientes e dados dos explantes séo registrados;
Analise de danos: Os explantes passam por uma analise detalhada,
tanto em nivel microscopico quanto macroscopico, para identificar
possiveis danos, desgaste ou sinais de falha nos componentes. Essa
analise é realizada visualmente e pode ser auxiliada por técnicas de
imagem pelo estereoscépio e MEV;,

Investigagdo numérica do comportamento mecanico de
dissociagao dos componentes: A investigagdo numérica utilizando
técnicas de simulacdo computacional por MEF é utilizada para avaliar
o comportamento mecanico da dissociacdo dos componentes
acetabulares. Isso envolve desde a reconstrugcdo geométrica dos
componentes a determinagdo de parametros de simulagdo, de
modelos de materiais e condi¢cées de contorno para simular o uso do
sistema e investigar os fatores que influenciam a resisténcia a
dissociacao e o desempenho dos implantes;

Analise de degradacao do material: Nesta etapa, é realizada uma
analise do indice de oxidacao e do indice de trans-vinileno por meio
da técnica FTIR, fornecendo informagdes sobre o grau de oxidagao e

a dose de radiacao absorvida pelo polimero.

As etapas descritas permitem uma anadlise abrangente dos casos de

dissociagao, abordando desde a identificacdo e caracterizacdo dos danos até a

investigacdo do comportamento mecanico dos componentes acetabulares em

relagao a dissociacédo. Essa abordagem contribui para um melhor entendimento

do modo de falha e auxilia no desenvolvimento de estratégias de prevencéao e

aprimoramento dos dispositivos médicos. A metodologia envolve a selegao do



89

material, a realizagao de investigacdes especificas para cada grupo de amostras
e a técnica utilizada em cada uma. Os resultados obtidos fornecem saidas

valiosas para a analise e cumprimento dos objetivos propostos no estudo.

3.1 Qualificacdo dos materiais

Para direcionar cada amostra ao fluxo de investigagdo experimental
apropriado, foi necessario realizar a identificacao correta dos explantes. Dessa
forma, a qualificagdo do grupo auxilia na determinagao das dimensdes e modelos
de comportamento do material a serem utilizados na investigagcdo numérica,
dentro de uma metodologia de retrieval analysis de explantes.

Foram coletadas 11 amostras de insertos acetabulares. Para selecionar
adequadamente os explantes que possuem componentes acetabulares da
marca Pinnacle DePuy, é necessario identificar o padrao de cédigo do fabricante
na borda do inserto, conforme ilustrado na Figura 54. Com essa identificacao
também foi possivel indicar a dimensao do componente e a geragao do modelo,
que esta relacionada ao tipo de polietileno utilizado.

Apds a identificagdo, os explantes foram separados nos grupos de
explantes que sofreram dissociagdao do inserto no grupo A e no grupo B os
componentes que nao dissociaram. Nesta etapa, a avaliagdo da radiografia
antes da cirurgia do paciente antes da retirada do explante foi analisada para

determinar a presenga ou auséncia de migracao da cabecga femoral da protese.
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Figura 54 — Identificagcdo do cddigo de componentes acetabulares Pinnacle
DePu

Fonte: elaborado pelo autor

Todas as amostras foram coletadas no centro cirurgico do Instituto de
Traumatologia e Ortopedia, na cidade do Rio de Janeiro, no contexto do projeto
“Pesquisa de Eventos Adversos em Implantes Ortopédicos - Centro Nacional de
Analises de Explantes CNAEx”. O Comité de Etica em Pesquisa foi aprovado no
dia 10 de fevereiro de 2020 sob o numero CAAE 23933119.0.3001.5273, verséo
2. Os termos de consentimento foram devidamente assinados pelos pacientes,
permitindo o uso de dados e informagdes e todos os componentes para
pesquisa. Posteriormente, os formularios, com os dados dos pacientes, foram
preenchidos facilitando a avaliacdo dos casos.

Os explantes recebidos pelo CNAEXx (Figura 55a) séo separados por tipo
(proteses de quadril e joelho) (Figura 55b) e identificados em caixas individuais

com os respectivos codigos (Figura 55c).
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Figura 55 — (a) Recebimento dos explantes de quadril e joelho no CNAEX, (b)
separagao entre quadril e joelho e (c) identificagao individual do explante

QUADRIL - JAN/0S-FEV 2021 | |
CNAEX INTO 0023 - 0024 —
0026 - 0027 - 0029 - 0030~
0031-0032

Fonte: elaborado pelo autor

Apos o registro, é realizado um registro fotografico completo de todos os
componentes, incluindo imagens de diferentes vistas para a classificagéo
adequada deles. Através dessa analise visual, é possivel identificar os
componentes que podem pertencer a marca Pinnacle, e essa identificacao é
posteriormente confirmada através dos cdédigos visiveis na borda do inserto,

como na Figura 56.
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Figura 56 — Exemplo de registro fotografico dos componentes recebidos pelo
CNAEXx. (a) Conjunto de componentes, (b) Superficie interna do inserto
acetabular, (c) Vista medial, (d) Superficie externa e (e) vista lateral

Fonte: elaborado pelo autor

Dos 11 explantes recebidos com o componente acetabular Pinnacle
DePuy, 7 estavam desacoplados no momento do recebimento, enquanto os
demais ainda estavam acoplados, eliminando a possibilidade de dissociacdo. O
registro fotografico completo dos 11 conjuntos encontra-se no Apéndice C deste

trabalho.

Figura 57 — Explantes Pinnacle DePuy recebidos pelo CNAEX, sendo os
componentes acetabulares (a) desacoplado e (b) acoplado

(a) CNAEX-INTO-012-12-20 (b) CNAEX-INTO-041-03-21

Fonte: elaborado pelo autor
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Para os componentes desacoplados, € necessaria a confirmagado da
dissociacdo através de radiografias AP. Para confirmar a dissociacéo, foi
possivel identificar a diferenca na distancia entre o centro da cabeca femoral e
as bordas superiores e inferiores do copo acetabular metalico, indicadas por
setas em laranja e azul na Figura 58. Esse deslocamento distal da cabeca
femoral foi observado nas amostras 1 e 3, confirmando a dissociag¢ao do inserto
acetabular.

Figura 58 — Radiografia dos explantes de quadril indicando dissociagéo do
inserto acetabular
O

INTO-012-12-20

Fonte: elaborado pelo autor

Por outro lado, nos explantes em que os componentes acetabulares ainda
estavam acoplados, a cabeca femoral apresentava uma distribuicao equidistante
em relagéo a borda da cupula metélica, como visto na Figura 59, indicando que

nao houve dissociacao significativa entre eles.



94

Figura 59 — Radiografia dos explantes de quadril sem indicagcéo de dissociagao
do inserto acetabular

Fonte: elaborado pelo autor

Com base na determinagao da presenca ou auséncia do modo de falha por
dissociacgao, as amostras foram classificadas nos grupos A e B, e para facilitar a
identificacdo na fase experimental, um numero é atribuido a cada amostra,
conforme apresentado na Tabela 2. Foram qualificados 2 explantes dentro do

grupo A e 9 no grupo B.

Tabela 2 - Distribuicao das amostras entre grupos A e B, sendo 2 do grupo A e

Caédigo do explante Nﬁmzriodz Dissociacgao do Grupo
CNAEXx amostra inserto acetabular?
CNAEXx-INTO-012-12-20 1 Sim A
CNAEXx-INTO-041-03-21 2 Nao B
CNAEXx-INTO-057-05-21 3 Sim A
CNAEXx-INTO-111-08-21 4 Nao B
CNAEXx-INTO-271-08-21 5 Nao B
CNAEXx-INTO-319-08-22 6 Nao B
CNAEXx-INTO-339-09-22 7 Nao B
CNAEX-INTO-346-09-22 8 Nao B
CNAEX-INTO-393-02-23 9 Nao B
CNAEX-INTO-432-03-23 10 Nao B
CNAEX-INTO-434-03-23 11 Nao B

Fonte: elaborado pelo autor
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3.2 Investigacao experimental | — analise de danos

A investigacdo experimental incluiu a avaliagdo de danos micro e
macroscopicos nos componentes acetabulares. Essa analise tem o objetivo de
relacionar os danos observados, ou a auséncia deles, com as hipoteses de
movimentos e interagdes mecanicas entre os componentes.

A analise macroscépica de danos na superficie dos componentes foi
realizada utilizando um estereoscopio, especificamente o Leica M205 FA (Figura

60) disponivel no laboratério LEBm.

Figura 60 — Equipamento Leica M205 FA

Fonte: catalogo do fabricante LEICA

O intuito de utilizar essa técnica foi a de identificar modos de dano como
delaminacgao, riscos, cavidades, pitting e marcas de impacto nas bordas dos
componentes. Para uma analise abrangente, foi seguido o protocolo do CNAEXx
para analise de insertos acetabulares, que indica que a divisao de cada inserto
acetabular em 13 subareas, conforme a Figura 61. Além disso, devido as
caracteristicas especificas do projeto do inserto estudado, também foi
necessario avaliar os danos nas 6 travas periféricas do inserto, o que exige a

captura de imagens adicionais durante a analise.
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Figura 61 — 13 subareas para analise de danos no inserto acetabular

Posterior
Anterior

Fonte: adaptado de (BURGER; VAAL; MEYER, 2006)

A avaliagdo microscopica dos mecanismos de danos foi realizada por meio
da técnica de microscopia eletrénica de varredura (MEV), utilizando o
equipamento Microscoépio Eletrénico de Varredura Tescan. Essa técnica permite
uma analise mais detalhada das regidbes das travas fraturadas do inserto,

possibilitando a identificagcdo de micromecanismos de dano.

Figura 62 — Miscroscopio Eletrénico de Varredura (MEV) Tescan

Fonte: elaborado pelo autor
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3.3 Investigagdo numérica — comportamento mecanico de dissociagdo dos
componentes

Na etapa de investigacdo numérica, o objetivo é analisar o comportamento
mecanico dos componentes acetabulares em relacdo a dissociacgao,
determinando as tensbes e deformacdes nas travas do inserto acetabular e
localizando a regiao de inicio da falha. Para isso, foi utilizado o software ANSYS®
Mechanical, que permite a modelagem e solugdo numérica dos modelos

desenvolvidos.

3.3.1 Modelagem dos componentes

Para realizar a simulagdo computacional, foi necessario obter o modelo
geométrico do inserto acetabular, copo acetabular metalico e haste femoral. Isso
foi realizado por meio de um processo de engenharia reversa, utilizando a
técnica de escaneamento 3D. O equipamento utilizado foi o brago de scanner
Quantum Max FaroArm® (Figura 63).

Figura 63 — Equipamento do brago de scanner para digitalizagéo

XEW WwWNiLugnNno

Fonte: elaborado pelo autor
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Para realizacdo da simulagdo computacional, € necessario realizar o
procedimento de engenharia reversa, que é dividido em quatro etapas principais.
Primeiro, realiza-se a digitalizagdo dos dados, onde informagdes sdo capturadas
com base em pontos no espaco tridimensional, resultando em uma nuvem de
pontos que representa a superficie dos componentes. Em seguida, ocorre o pré-
processamento dos dados, que envolve a filtragem e a remogao de pontos
desnecessarios, além da suavizagao e redugado da nuvem de pontos (BUDAK et
al., 2012).

Na etapa seguinte, chamada de segmentacao e ajuste de superficie, os
dados digitalizados sao interpretados e agrupados para obter uma
representacdo mais precisa da superficie dos componentes, por meio de uma
malha. Por fim, ocorre a reconstrugao tridimensional em CAD (Computer-Aided
Design), onde um objeto consistente e continuo é criado a partir do conjunto de
vértices, arestas e faces, formando um modelo geométrico completo dos
componentes (VARADY; MARTIN; COX, 1997).

Esse modelo geométrico obtido por engenharia reversa foi utilizado na
simulagado computacional, permitindo a aplicagao das condi¢des de contorno e a
imposicao do torque de giro necessario para analisar o comportamento
mecanico dos componentes acetabulares. Como peca padrao para o
escaneamento, nao foi possivel adquirir componentes da prétese novos, sem
uso. Desta forma foi necessario realizar a reconstrugdo a partir de uma das
amostras disponiveis, a qual esteja com o menor nivel de deformagéo e que
tenha o didmetro interno de 32 mm, para fins de reproducdo do teste de
dissociagao através da simulagao.

Para realizar a simulacao, foram aplicadas as condi¢cdes de carregamento
com base na curva de forca x deslocamento obtida no teste de dissociagao, onde
foi identificado que a forca necessaria para a dissociacido do inserto acetabular
Pinnacle é de 263,2 N (BECKMANN et al., 2023). Essas condicbes de
carregamento foram utilizadas para reproduzir as solicitacbes mecanicas que
levam a falha do sistema. Assim, busca-se um modelo computacional que
represente este comportamento mecanico.

Para isso, foi necessario seguir uma sequéncia de simulagao que permita

variar parametros dimensionais e obter diferentes respostas para a forca
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necessaria para a dissociagao, de acordo com diferentes niveis de interferéncia,
aproximando o modelo geométrico do comportamento mecanico experimental,
através das seguintes etapas de determinagdo do nivel de interferéncia
adequado:

1. Reconstrug¢ao geomeétrica: Escaneamento da amostra, reconstrugao
da malha no formato STL, obtencdo das curvas centrais em 2D do
componente e criagdo dos componentes em 3D,;

2. Determinagao da geometria: A partir do componente em 3D da etapa
anterior, variar as dimensdes do inserto acetabular nas regides da borda
e da trava antirotativas, e, consequentemente, o nivel de interferéncia,
para determinar a geometria que melhor corresponde ao
comportamento mecanico do ensaio experimental;

3. Variacao do nivel de interferéncia pela temperatura: A partir da
geometria definida na etapa anterior, variar o parametro de temperatura
e, consequentemente, o nivel de interferéncia, para determinar o valor
que melhor corresponde ao comportamento mecanico do ensaio
experimental;

4. Determinagcao da malha: A partir do modelo otimizado definido na
etapa anterior, variar parametros de configuragdo da malha para

garantir uma melhor escolha dos critérios de qualidade.

3.3.2 Configuracao da malha

A configuragdo da malha é uma etapa importante na investigagao
numérica. Para o modelo de inserto acetabular, a malha preferencial é a
hexaédrica, que oferece melhor precisao e eficiéncia computacional. Ja para o
copo metalico, haste e cabeca femoral, pode ser utilizada uma malha tetraédrica.

No entanto, foi crucial garantir a qualidade da malha através de verificagdes
e refinamentos. Para isso, foram adotados critérios como os Element Quality,
Jacobian Ratio e Aspect Ratio. O Element Quality fornece uma métrica de
qualidade composta da malha, variando de 0 a 1, onde um valor préximo a 1
indica uma malha de alta qualidade. O Jacobian Ratio € uma é uma medida

utilizada para avaliar a forma de um elemento especifico em comparagao a um
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elemento ideal, sendo que um indice igual a 1 indica um elemento perfeitamente
moldado, enquanto uma malha de boa qualidade geralmente apresenta indices
entre 1 e 10 para a maioria de seus elementos, com 90% ou mais dos elementos
dentro dessa faixa. O Aspect Ratio € uma medida da razido entre a base e a
altura dos elementos da malha. Idealmente, uma malha com elementos préximos
a um tridngulo equilatero teria uma razdo de 1, indicando uma forma mais
regular.

Dessa forma, ao avaliar a qualidade da malha, busca-se minimizar a
variagdo e garantir que os critérios estejam dentro dos limites aceitaveis,
garantindo assim uma representagéo precisa do comportamento mecéanico dos
componentes acetabulares durante a simulagdo numérica.

Uma forma de validar o modelo é aumentando o nivel de refinamento da
malha e comparando os resultados obtidos com aqueles obtidos utilizando uma
malha menos refinada. Se os resultados apresentarem uma variagdo minima em
relacdo a malha anterior, isso indica uma boa convergéncia e robustez do
modelo.

Ao aumentar o nivel de refino da malha, é esperado que os resultados se
aproximem cada vez mais da solucdo exata ou de resultados obtidos
experimentalmente por Beckmann (2023). No entanto, é importante considerar
que o refinamento da malha pode aumentar a exigéncia computacional e o tempo
de processamento.

Assim, através desse processo iterativo de refinamento da malha e
validagao do modelo, foi possivel obter uma representacdo do comportamento

mecanico.

3.3.3 Modelo de materiais

Nesta etapa foram considerados modelos admissiveis para o
comportamento dos materiais dos componentes em analise. Foi empregado o
modelo elasto-plastico para o UHMWPE, e modelo perfeitamente elastico para

os componentes metalicos, conforme a tabela abaixo:
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Tabela 3 — Propriedades dos materiais

Médulo de Coef. d Tensdaode  Tensdo de
oef. de
Componente Modelo Material elasticidade . escoamento ruptura
Poisson
[MPa] [Mpa] [Mpa]
Inserto Elasto-
UHMWPE 927,9 0,42 24,3 43,2
acetabular plastico
Perfeitamente
Copo acetabular Co-Cr 2,23e+05 0,31 1470,0 1873,0
elastico
Perfeitamente
Cabeca femoral . Co-Cr 2,23e+05 0,31 1470,0 1873,0
elastico
Perfeitamente
Haste femoral Ti-6Al-4V 1,07e+05 0,32 1110,0 1170,0

elastico

Fonte: modelos de materiais do ANSYS e ELKINS et al. (2012a)

3.3.4 Condigoes de contorno e carregamento

As condi¢des de contorno e carregamento sdo essenciais para simular
realisticamente o comportamento dos componentes acetabulares. De acordo
com o estudo de VOGEL et al. (2020), essas condi¢des sao divididas em etapas
para garantir uma abordagem gradual e representativa do processo:

1. Fixagdao da parede externa do copo acetabular metalico: Este
primeiro passo, simulando uma adequada fixagao deste componente
na estrutura 6ssea do paciente, garantindo que ndo haja movimento
relativo entre esses componentes;

2. Insercao do inserto no copo acetabular: Nesta etapa, um controle
de deslocamento foi aplicado para posicionar o inserto na cavidade
do copo acetabular até que ocorra o primeiro contato entre os
componentes;

3. Insercao da cabega femoral no inserto acetabular: Um controle de
deslocamento foi aplicado para inserir a cabeca femoral no inserto,
estabelecendo o contato entre os componentes;

4. Forga de assentamento: Uma for¢ca de assentamento foi aplicada
para simular a carga exercida sobre os componentes durante o

processo de insercao, até atingir um valor de 2 kN;
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5. Forgca de assentamento e momento: Uma forgca de assentamento

foi aplicada para simular a carga exercida sobre os componentes
durante o processo de inser¢do, até atingir um valor de 2 kN, e
posteriormente & aplicado um momento até atingir 2 Nm. Essa etapa
visa reproduzir as condigdes de carregamento tipicas durante a

movimentagéo do quadril.

3.3.5 Interfaces de contato

As interfaces de contato entre os componentes sido definidas em

conjuntos de pares, com propriedades especificas de atrito. As seguintes

interfaces de contato sdo consideradas:

1.

Copo-inserto: O contato entre o copo acetabular e o inserto
acetabular foi definido com um coeficiente de atrito de 0,15. Isso leva
em consideracdo o atrito entre as superficies desses componentes
durante o movimento;

Inserto-cabega: O contato entre o inserto acetabular e a cabeca
femoral foi definido com um coeficiente de atrito de 0,05. Esse valor de
atrito € menor do que o definido para a interface copo-inserto,
refletindo as propriedades especificas dessa interagao;
Cabeca-haste: O contato entre a cabeca femoral e a haste femoral foi
definido como "bonded", indicando uma unido rigida entre esses

componentes, sem considerar o atrito entre eles.

3.3.6 Método de solugao

Considerando que o objetivo € obter os valores de tensao e deformagao nos

componentes, e que os efeitos dinamicos sdo de pouca importancia nessas

condicbes, a analise estatica utilizando o método implicito € adequada,

contribuindo para uma compreensdo mais detalhada do comportamento

estrutural. Assim, foi necessario garantir a convergéncia da simulagao, através

de uma adequada escolha de condicbdes de contorno e refinamento da malha.



103

3.4 Investigagdo experimental || — analise de degradacdo oxidativa do
componente acetabular de polietileno

A caracterizagdo do polietileno, do qual os componentes dos insertos
acetabulares foram fabricados, € uma etapa importante ja que pode avaliar o
processamento e o estado de degradagéo oxidativa do polietileno utilizado nos
componentes acetabulares. Para isso, foi determinado o indice de oxidagao e o
indice de trans-vinileno por meio da técnica de FTIR (Espectroscopia de
Infravermelho por Transformada de Fourier). O equipamento disponivel no
laboratorio LEBm € o Frontier 6000 Perkin Elmer (Figura 64), que atende aos

requisitos da norma ASTM F2102 - 17 para essa analise.

Figura 64 — Equipamento Frontier 6000 Perking Elmer

Fonte: catalogo do fabricante PERKINELMER (2011)

Na preparacdao do polietileno para a etapa experimental, € necessario
secciona-lo em partes adequadas para cada investigacao. Para obter diferentes
regides de analise, foram selecionadas duas regides que possuem travas
antirotativas e uma regido localizada entre essas travas. Para isso, a amostra 1
foi selecionada e dividida em trés laminas com espessuras variando de 150 e
250 uym para cada regiao, variando desde a superficie até profundidades sub-
superficiais mais internas. Cada lamina, por sua vez, é avaliada 3 vezes, para se
obter uma média que representa um valor mais representativa.

O célculo do indice de oxidagao (IOX) do polietileno é a razdo da area

medida sobre a banda em 1720 cm' e a banda padrdo a 1370 cm™:
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[0x =220 (2)

Ai1370

O calculo do indice de trans-vinileno (VI) do polietileno é a razdo da area

medida sobre a banda em 965 cm-' e a banda padrio a 1370 cm™:

VI =2 3)

A1370
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4 RESULTADOS E DISCUSSOES

4.1 Qualificagdo dos materiais

Apesar de todos os modelos disponiveis de componentes acetabulares da
Pinnacle utilizarem o material de UHMWPE, existem diferentes especificagdes
de materiais.

Dos 124 casos descritos na literatura, 51 foram do modelo Marathon
(polietileno crosslinked), 3 do Enduron (polietileno convencional de ultra alto
peso molecular), 3 do AltrX (polietiieno moderadamente crosslinked) e 67
indefinidos, como identificados no Quadro 1. Dessa forma, ndo & possivel
desconsiderar nenhuma das geragdes do inserto de polietileno, mas é possivel
observar uma maior amostragem do Marathon, seja por ser um modelo mais
utilizado ou por estar relacionado a uma maior chance de revisao por dissociagao
do inserto acetabular.

Sobre a amostras disponiveis no presente estudo, o Quadro 3 resume as
principais informagbes de cada uma das amostras recebidas. Dos 11
exemplares, as amostras 1 e 3 foram identificadas com dissociagado do inserto
acetabular pelo cirurgido, o que néo exclui a possibilidade deste evento nos
outros casos, confirmada pela imagem radiografica. O método descrito no tdpico
3.1.

Quadro 3 — Informagdes dos pacientes e dos explantes que contém o inserto
acetabular de modelo Pinnacle recebidos pelo CNAEXx

Amostra 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
Sexo Fem Fem Mas Fem Mas Mas Fem Mas Mas N/D Mas
Idade na
cirurgia de 65 42 70 69 51 47 67 40 60 N/D 17
revisao

Peso (kg) 778 N/D 90,0 51,0 70,0 582 N/D 1157 780 N/D 70,0
Tempo do
implante 50 20 11,0 47 0,1 02 12,0 01 9,1 ND 1,0
(anos)

Lateralidade D D E E E E D E E N/D E
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Qual é a Lux. Lux. Lux. Lux.
indicagdo N/D Infec. ou Infec. Infec. Infec. ou ou Infec. N/D ou

para revisao? inst. inst  inst inst
Arevisdo 4. qa 42 g2 g2 qa 22 42 g2 NpD 1o
atual é a

Diametro da
cabecalinsert
o acetabular

28 32 32 36 36 28 32 32 32 28
mm mm mm mm mm mm mm mm mm = mm

Fonte: elaborado pelo autor

Consolidando as amostras recebidas com os dados da literatura, fica
evidenciado que a dissociagdo pode ocorrer independentemente do modelo
dimensional do componente Pinnacle DePuy, uma vez que diversos tamanhos e
geragodes de polietileno demonstraram casos desse modo de falha.

Além disso, a analise de 124 casos descritos na literatura, juntamente com
os 2 casos recebidos no CNAEX, apontou que o modelo Pinnacle esta fortemente
associado a essa falha, corroborando os dados compartilhados por CIOLLI et al.
(2022), nos quais 76,6% dos casos de dissociagdo eram relacionados a este

modelo.

4.2 Investigagao experimental | — analise de danos

Foi realizada uma analise macroscoépica dos danos nas amostras do grupo
A (casos com dissociacgao do inserto acetabular). Através da inspecéo visual das
amostras 1 e 3, que apresentaram dissociagao, observou-se uma deformacéao
plastica em forma de elipse, conforme representado na Figura 65. Essa
observagéao esta de acordo com os resultados encontrados em alguns artigos da
literatura, onde 4 dos 10 artigos também relataram essa distor¢cdo do formato
circular. A intensidade da deformacéao plastica varia em cada caso, o que pode
estar relacionado ao tempo de implantagdo do componente apds a dissociacéo
e/ou ao nivel de tensédo a que o componente foi submetido.

De acordo com as pesquisas de Perkins e Gray, a posicdo das travas
fraturadas, em relacado ao acetabulo do paciente, ocorreu preferencialmente na

regido anteroinferior (referéncia de posicionamento na Figura 8), enquanto a
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deformagao plastica em elipse ocorreu na regido oposta, posterosuperior, em
relacdo ao acetabulo (GRAY; MOORE; LEE, 2012; PERKINS et al., 2021). Essa
analise comparativa auxilia na identificagdo do mecanismo de origem da falha
(causa raiz) e pode fornecer informagdes importantes para o entendimento dos
fatores que levam a dissociagao do inserto acetabular em casos de artroplastia
total de quadril.

E importante notar que as travas fraturadas estdo posicionadas na direcdo
oposta a formacao da elipsoide, corroborando com as suposi¢cées de Napier
(NAPIER et al., 2017) e Perkins (PERKINS et al., 2021). Para confirmar isto,
traca-se uma reta pelo menor eixo da elipse, destacada em amarelo na Figura
65. Essa reta divide, aproximadamente, o lado com travas fraturadas do lado
com travas intactas. Isso indica que a direcdo em que o polietileno foi deformado
plasticamente coincide com o maior eixo da elipse. Da mesma forma, o maior
eixo coincide com o eixo de giro que, hipoteticamente, foi imposto ao inserto por

torque de giro.

Figura 65 — A de inserto acetabular, sendo (a) amostra 1, com 5 anos in situ, e
(b) amostra 3, com 11 anos in situ. Ambas mostram deformagao plastica em
forma de elipse, representada pela linha em vermelho, em contraste com o
formato original circular, em azul. A linha em amarelo corresponde ao menor

eixo da elipse. Nota-se que a amostra 1 apresenta uma deformacao mais
acentuada do que a amostra 2, indicando uma maior distor¢gao do formato
circular original

Fonte: elaborado pelo autor
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Além disso, no registro fotografico das amostras, observou-se uma regiao
bem delimitada de arranhamento e abrasdo na superficie externa do inserto
acetabular. Na amostra 1, a abrasdo é mais evidente, cobrindo parte
representativa da superficie externa, em um angulo que abrange
aproximadamente 60°. Essas marcas de dano se estendem desde o ponto
central até préximo a borda, na mesma diregdo em que ocorre a deformacédo em

elipse (Figura 66).

Figura 66 — Identificacdo da regido de abrasao na superficie externa da
amostra 1. Para a fotografia o inserto foi levemente inclinado. A seta azul indica
a diregao do giro supostamente imposto

Fonte: elaborado pelo autor

Na amostra 3, os danos por arranhamento sdo mais aparentes, formando
uma zona de aproximadamente 20° na superficie, partindo do domo central do
inserto. Nessa amostra, uma quarta trava se encontra bastante danificada,
sendo que a posi¢ao da fratura coincide com o direcionamento dos riscos
identificados Figura 67. Essas observagdes e analises macroscopicas fornecem
informagdes valiosas sobre as causas da falha e dos mecanismos de danos no

componente acetabular.
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Figura 67 — Danos de riscamento na superficie externa da amostra 3. A seta
azul indica a diregéo do giro supostamente imposto

Fonte: elaborado pelo autor

O desgaste secundario (backside wear) do componente acetabular, ou
seja, aquele entre o inserto e o copo acetabular metélico, é considerado
desprezivel durante o uso. A maior parte dos danos observados nessa superficie
externa do inserto € causada no momento da inser¢cdo do componente ou
durante a cirurgia de revisao (JONES et al., 2018). Dado que a parte interna da
cupula metdlica apresenta uma rugosidade baixa (JAEGER et al., 2020),
causando um atrito minimo, levanta-se a suposicdo de que esses danos de
arranhamento e abrasdo foram causados pela imposicdo de contato entre a
superficie externa do polimero do inserto e a borda interna do copo acetabular

metalico.
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Figura 68 — Representagao da zona de contato entre a borda do copo
acetabular metalico e superficie externa do inserto, que gera arranhamento e
abrasao da regiao de contato. A seta azul indica a diregdo do giro
supostamente imposto

Fonte: elaborado pelo autor

Ao se analisar as imagens no estereoscopio, ndo foram encontrados danos
de impingement na borda proxima as travas fraturadas, contrariando o que foi
relatado em outro estudo por (PERKINS et al., 2021). Embora a auséncia de
marcas de amassamento do lado das travas fraturadas n&o exclua a
possibilidade de impingement entre o colo da haste e o inserto acetabular, essa
hipétese foi mais aprofundada em futuros experimentos e simulagoes.

Para a avaliagao completa do perimetro interno da borda do inserto, ele foi
dividido em 8 regides, conforme a metodologia explicitada no tépico 3.2 e
ilustrado na Figura 69 da amostra 3. As imagens foram analisadas no perimetro
da borda, e foram identificadas duas regiées na amostra (regides 5 e 6 da Figura
69) com um nivel médio de severidade de dano por impingement. Essas regides
coincidem com a zona onde houve deformacéao plastica em elipse, ou seja, do
lado onde as travas ndo se encontravam fraturadas. Contudo, essas marcas de
amassamento podem ter sido causadas durante a retirada do inserto acetabular

na cirurgia de revisao.
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Figura 69 — Imagens do estereoscépio com ampliagao 10x da borda do inserto
acetabular da amostra 3

A Figura 70 mostra a amostra 1 do inserto acetabular Pinnacle que sofreu

Fonte: elaborado pelo autor

dissociagao, por ser esta a amostra que ilustra melhor os padrdes visiveis na
superficie. Das seis travas originais, apenas trés sao visiveis na imagem,
numeradas de 1 a 3. As travas de 4 a 6 estavam fraturadas, sendo possivel
visualizar apenas a regido em que elas estavam. A hipétese levantada pelo
trabalho de HARA et al. (2013), sugere que ha uma imposi¢ao de torque de giro
na interface entre a borda externa do inserto e o0 copo acetabular metalico,
resultante do contato entre o colo da haste e o inserto acetabular. Nessa
situagdo, o copo acetabular metélico, sendo mais resistente que o polietileno,
resistiu ao movimento do inserto, resultando na fratura das travas.
Macroscopicamente, as regides 4 a 6 desta amostra apresentam uma aparéncia
lisa e espelhada, caracteristicas tipicas de fratura fragil, conforme descrito por
ENGEL (1981).
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Figura 70 — Imagem da amostra 1 dissociada. A numeracao de 1 a 3 indicam
as travas ainda aparentes no inserto, enquanto a numeracgao 4 a 6 indicam as
regides de travas fraturadas

(a) (b)

Fonte: elaborado pelo autor

Para a analise de danos microscépica no MEV, foi realizado o
procedimento descrito na metodologia. Dentre as duas amostras dissociadas, foi
escolhida a amostra 1 para representar os resultados identificados, por possuir
padrdes superficiais mais bem definidos e ilustrativos.

Observando a superficie da regido da trava 5 (conforme a Figura 70) da
amostra 1 sob o MEV (Figura 71), podemos ver zonas de deformacgéo plastica e
formacao de fibras, tipicos da fratura ductil (ENGEL, 1981). Observa-se também,
amplificando a regiao em 551X, regides com padrbes listrados e estruturas
onduladas, tipicas da fratura fragil, indicando a direcdo de propagacao da fratura.
Toda a area da trava antirotativas original € formada por este padrédo, sendo bem
trés ondas maiores e mais bem definidas, com um distanciamento de 0,6 mm
entre elas ao longo de toda a extensao da tava, e pequenos padrdes ondulados
entre as ondas maiores, tendo estas um distanciamento aproximado de 20 ym.
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Figura 71 — (a) Imagem da amostra 1 dissociada e (b) foco na trava 5 sob
ampliagcao 54x no MEV (c) ampliagao de 54x e (c) ampliagao de 551x, com foco
na regiao indicada pelo circulo vermelho, como foco na regido da trava central
fraturada, com zonas de deformacgao. As setas em azul mostram a direcdo da
propagacao da fratura, da borda do inserto a superficie articular

(a) (b)

Energy ate
20kev 2023-06-27

UFSC-LEBm

Fonte: elaborado pelo autor
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Na Figura 72, avaliando-se a superficie da trava fraturada adjacente
numero 4 da Figura 70. N&o é possivel notar estruturas onduladas bem definidas,
como a trava 5, possuindo a maior area da superficie lisa. Sendo a area
aproximada da regido de cada trava antirotativas 7,1 mm?2, aproximadamente 5,3
mm? da area possui aspecto mais liso. Na ampliagdo da Figura 72c é possivel
notar um direcionamento na propagacgao da fratura, assim como a trava anterior,
na direcdo da borda do inserto a superficie articular, formada por pequenas
trincas com até 1 mm de comprimento mais profundas ao longo de toda extensao
da area da trava, e por uma sequéncia de pequenas trincas mais superficiais

com até 0,3 mm de comprimento.

Figura 72 — Imagem da amostra 1 dissociada com foco na trava 4 (a) e sob o
MEV com (b) ampliagdo de 51x, (c) 122x, indicando a diregao de propagagao
da fratura

(a) (b) ()

Fonte: elaborado pelo autor

Ja na trava adjacente 6, avaliando-se a superficie (Figura 73), nota-se que
a direcao da fratura nao é perpendicular a borda do inserto, como na trava 5,
mas ha uma inclinacdo na direcdo dos padrdes listrados, indicado pelas setas
em azul, com quatro ondas maiores mais bem definidas, com um distanciamento
entre 200 e 500 um. Isso indica que a direcao da imposicao da tensao que fratura
as travas nao é diretamente da borda do inserto a superficie articular, mas ha

uma inclinacao a 45° neste sentido. A superficie tem um aspecto mais liso que
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rugoso, sendo a area aproximada da regiao de cada trava antirotativas 7,1 mm?2,

aproximadamente 4,4 mm? da area possui aspecto mais liso.

Figura 73 — Imagem da amostra 1 dissociada com foco na trava 6 (a)
ampliagcao de 10x e sob o MEV com (b) ampliagéo de 21x, (c) 50x e (d) 500x,
indicando a diregao de propagacao da fratura, com uma inclinagao na diregao

da borda a superficie articular

(a) (b)

| 500 pm

Fonte: elaborado pelo autor

Na avaliagdo dos danos e da superficie do material, observou-se que as
travas de 4 a 6 (conforme a Figura 8) estavam fraturadas, devido ao torque de
giro resultante do contato entre o colo da haste e o inserto acetabular. Essa
hipétese foi sustentada pelo trabalho de HARA et al. (2013), e pelas

caracteristicas tipicas de fratura fragil. A sequéncia de fraturas sugere que a
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trava diretamente na posicdo do maior eixo da elipse (trava 5) é a primeira a se
romper, devido ao torque maximo nessa posigéo. As travas adjacentes passam
a suportar o torque da trava fraturada.

Os resultados das fractografia analisadas demonstram que os mecanismos
de dano no inserto acetabular sdo similares entre as amostras, trazendo indicios
de que a hipotese do torque de giro se confirma pelas caracteristicas do dano.
Além disso, os resultados encontrados corroboram, em nivel microscopico, com
as avaliagcbes de danos macroscopicas da literatura. Dessa forma, as
caracteristicas se assemelham para os insertos do modelo Pinnacle DePuy

estudados, tanto entre as amostras analisadas quanto por outros autores.

4.3 Investigacdo numérica — comportamento mecéanico de dissociagdo dos
componentes

Para realizar a reconstrugdo geométrica, foi necessario escanear a pega
para obter o modelo geométrico. No entanto, como nao foi possivel obter
componentes novos da protese de quadril, a amostra 4 foi escolhida para a
digitalizacdo. Essa escolha foi baseada no fato de que a amostra 4 possui as
mesmas dimensdes do teste experimental de dissociagcdo da literatura,
permitindo a comparagao dos resultados através da simulagao. Além disso, essa

amostra apresentava a menor deformagao aparente entre todas as disponiveis.

4.3.1 Modelagem dos componentes

4.3.1.1 Reconstrugédo geométrica do inserto acetabular

Apos 0 escaneamento e reconstru¢cao da malha no software disponivel, foi
gerada uma malha no formato STL com 1.206.436 faces e 603.210 vértices,
como ilustrado na Figura 74. Devido ao componente ser um explante e ja possuir
desgastes devido ao uso e a cirurgia de retirada, sao visiveis defeitos superficiais
na peca escaneada, tornando necessaria uma etapa posterior de retificagcao.
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Figura 74 — Malha em STL do inserto acetabular

Fonte: elaborado pelo autor

Para a retificagdo da peca, uma curva da se¢ao central do inserto foi obtida,
na regidao em que a peca estava visivelmente menos danificada. Essa curva foi
entdo usada para criar um modelo parametrizado em CAD, como ilustrado na
Figura 75. Essa abordagem permite obter um modelo mais suavizado e livre de
defeitos, para analise e simulagcédo. Segundo o fabricante, a espessura no domo
central do inserto é de 6,9 mm e de 6,5 mm a 45°. Os valores encontrados foram
de 6,94 mm e 6,43 mm respectivamente (Figura 75a), o que corresponde a, no

maximo, 1% de variagao.

Figura 75 — (a) esbogo da secédo central do inserto acetabular utilizado na
revolucao do (b) modelo em CAD do inserto acetabular

(b)

Fonte: elaborado pelo autor
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Para verificar a diferenca entre o modelo em CAD e a malha original em
STL, foi realizada uma sobreposi¢ao, na qual observou-se uma baixa variagcao
dimensional, sendo mais relevante apenas nas regides de grande deformacao
devido aos danos no explante. A malha original possuia um volume de 15.344,2
mm?3, enquanto o modelo CAD apresentou um volume de 15.416,5 mm?3,
resultando em um desvio volumétrico de apenas 0,5%, como observado na
Figura 76a.

A variagdo maxima de desvio unidimensional ocorreu somente na regiao
de maior desgaste, conforme ilustrado na Figura 76b. Nessa figura, a tolerancia

do desvio foi indicada na cor verde e corresponde a 0,01 mm.

Figura 76 — Variagao dimensional entre a malha original em STL (vermelho) e o
modelo em CAD (verde). Na imagem constam as variagdes com relagédo ao (a)
desvio volumétrico e (b) desvio unidimensional do inserto acetabular

(a) (b)

Fonte: elaborado pelo autor

Como ultima etapa de validagdo do modelo, foi realizada uma comparagao
visual para trés diferentes se¢bdes do inserto acetabular, cada uma a 60° de
distdncia da outra, correspondendo as regides da segdao meédia das travas
antirotativas (Figura 77).
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Figura 77 — Comparacao de trés diferentes se¢des do inserto acetabular entre
a malha original em STL (vermelho) e o modelo em CAD (verde)

(a) (b) (c)

0° 60° 120°

Fonte: elaborado pelo autor

A comparacdo mostrou uma boa correspondéncia entre o modelo em CAD
e a malha da peca escaneada em todas as comparagdes analisadas. As
geometrias do modelo virtual e da pega escaneada coincidem de maneira
satisfatoria, com pequenas variagbes visiveis apenas nas regides de maior
desgaste, o que era esperado considerando os danos presentes no explante.
Essa analise reforcou a confiabilidade do modelo CAD como representagao

precisa da peca real, validando a etapa de retificagao realizada anteriormente.

4.3.1.2 Reconstrugdo geométrica do inserto acetabular do copo acetabular
metalico

Apds o escaneamento e reconstrucao da malha no software disponivel, foi
gerada uma malha no formato STL com 1.508.12 faces e 754.025 vértices, como
ilustrado na Figura 78. Devido ao componente ser um explante e ja possuir
desgastes devido ao uso e a cirurgia de retirada, além do tecido 6sseo do
paciente na face externa, sao visiveis defeitos superficiais na peca escaneada,

tornando necessaria uma etapa posterior de retificagao.



120

Figura 78 — Malha em STL do inserto acetabular

Fonte: elaborado pelo autor

Para a retificacdo da pega, uma curva da secao central do copo acetabular
foi obtida, na regido em que a pega estava visivelmente menos danificada. Essa
curva foi entdo usada para criar um modelo parametrizado em CAD, como
ilustrado na Figura 79. Nao ha especificagdes no catalogo do fabricante sobre

dimensdes padrao deste modelo de copo acetabular.

Figura 79 — (a) esbogo da segéo central do copo acetabular utilizado na
revolucao do (b) modelo em CAD do copo acetabular

(b)

Fonte: elaborado pelo autor

Para verificar a diferenga entre o modelo em CAD e a malha original em

STL, foi realizada uma sobreposi¢gdo, na qual observou-se uma variagéo
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dimensional relevante apenas nas regides de sobreposicado de tecidos 6sseos
no explante. A malha original possuia um volume de 13.927,5 mm?3, enquanto o
modelo CAD apresentou um volume de 13.096,1 mm?, resultando em um desvio
volumétrico de apenas 6,0%, como observado na Figura 79a.

A variagdo maxima de desvio unidimensional ocorreu somente na regiao
de maior sobreposi¢cado de tecido 6sseo, conforme ilustrado na Figura 79b.

Nessa figura, a tolerancia do desvio foi indicada na cor verde e corresponde a
0,01 mm.

Figura 80 — Variagao dimensional entre a malha original em STL (vermelho) e o
modelo em CAD (verde) do copo acetabular metalico. Na imagem constam as
variagdes com relagcao ao (a) desvio volumétrico e (b) desvio unidimensional

(a) (b)

Fonte: elaborado pelo autor

Como Uultima etapa de validagdo do modelo de copo acetabular, foi
realizada uma comparacao visual para trés diferentes se¢des do componente,
cada uma a 60° de distancia da outra, correspondendo as mesmas regides da

secao média das travas antirotativas do inserto (Figura 81).
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Figura 81 — Comparacao de trés diferentes se¢des do copo acetabular entre a
malha original em STL (vermelho) e o modelo em CAD (verde)

(a) (b) ()

60° 120°

Fonte: elaborado pelo autor

Assim como para a reconstru¢ao do inserto, a comparagao mostrou uma
boa correspondéncia entre o modelo em CAD e a malha da peca escaneada em

todas as comparagdes analisadas do copo acetabular.

4.3.1.3 Reconstrugdo geométrica do componente femoral

No componente acetabular, € necessario uma reprodugdo precisa da
interface de acoplamento por interferéncia. Ja para o componente femoral nao
existe essa necessidade.

A cabeca femoral metalica possui um tamanho padronizado e esta sujeita
a uma deformacao significativamente menor em comparagdo com o inserto
polimérico. Portanto, suas dimensdes e esfericidade sdo proximas ao didametro
padrdo, o que dispensa a necessidade de um procedimento de reconstrucao
semelhante.

Em relacdo a haste femoral, ndo ha um modelo padrdao que, em
combinagdo com o modelo de acetabular Pinnacle DePuy, tenha sido associado
a dissociagcao de forma significativa na literatura ou nos casos recebidos no
CNAEX. Portanto, a precisdo dimensional é n&o é critica no processo, nao sendo
necessario um procedimento adicional de reconstrugao.

Além disso, como os mecanismos de contato na interface entre a cabeca
femoral e a haste femoral ndo sao relevantes para a analise do problema em

questdo, ambos os componentes podem ser modelados como uma unica peca.
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Sendo assim, o componente femoral foi diretamente parametrizado em
CAD, sem a necessidade de uma reconstrugao detalhada, e apenas o colo da
haste foi modelado, ja que € a regido que pode entrar em contato com o

componente acetabular em caso de impingement.

Figura 82 — (a) esbogo da secao central do copo acetabular utilizado na
revolucao do (b) modelo em CAD do componente femoral

(a) (b)

11,90

Fonte: elaborado pelo autor

4.3.1.4 Determinagéao do nivel de interferéncia

Conforme explicado na sec¢ao 3.3.1 da metodologia deste trabalho, o passo
inicial envolve reconstruir os componentes em estudo. Apds essa reconstrugao,
buscamos definir a geometria ideal por meio de uma analise de sensibilidade.
Isso envolve ajustar variaveis dimensionais no modelo que mais fielmente
represente os resultados experimentais mencionados na literatura.

Inicialmente, foram ajustados trés parametros: o didmetro do inserto
acetabular, o raio e o filete das travas antirotativas. Foram avaliadas dez
variacbes desses parametros, como representado na Figura 83. Para cada
variacdo, uma forga de alavanca foi aplicada para determinar a forca limite de
convergéncia da simulagao, ou seja, a forca na qual o modelo perde contato

entre o inserto acetabular e o copo acetabular metalico.
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Figura 83 — Foco no encaixe entre as travas antirotativas (azul claro) e o copo
acetabular metalico (cinza) com algumas variagdes nos parametros
dimensionais do inserto acetabular, variando o nivel de interferéncia de acordo
com a distancia entre a trava e a reentrancia do copo acetabular metalico

V4 (reducdo do filete, d trava e rinserto)

V8 (reducao do filete)

Fonte: elaborado pelo autor

Figura 84 — Comparacao entre as dimensdes de diferentes versdes de
geometria de travas antirotativas, com diferentes raios da trava e filetes

rd
ple-ghe#To select 2 sol

Fonte: elaborado pelo autor
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A aplicacao da forga de alavanca foi feita no sentido de tentar remover o
inserto do copo metalico. Esperava-se que o inserto resistisse a retirada,
aumentando a tensdo maxima suportada, enquanto a for¢a de reacdo no copo
acetabular fixo deveria ser igual em magnitude e oposta em direcéo a forca de
alavanca. Foi estabelecido um limite de aplicacéo de forca em 500 N, momento
no qual o inserto deveria perder contato com o copo metalico.

Quatro das variagdes testadas ndo atenderam a esses critérios e foram
excluidas das analises subsequentes. Entre as seis variagbes restantes, a
variacdo V8 necessitou de uma forga de alavanca mais proxima a 263,2 N,
conforme observado no estudo experimental de Beckmann (2023), sendo entéo
escolhida para a préxima etapa de otimizacéo.

Na etapa seguinte, visando ajustar a geometria para alcangar a forga de
dissociacao de 263,2 N, consideramos o efeito da temperatura, ja que a dilatacéo
térmica do polietileno pode aumentar a interferéncia. Incrementos de
temperatura de 5°C, 10°C e 15°C foram testados. Observou-se que a forca limite
de convergéncia aumentava com o incremento da temperatura, atingindo 255 N
a 10°C. Portanto, escolnemos o modelo geométrico V8 com um aumento de
temperatura de 10°C como a opg¢ao com o nivel de interferéncia mais otimizado

para prosseguir com as simulagdes.

Tabela 4 — Comparacao de forga limite de convergéncia para diferentes
variagdes de temperatura no modelo computacional

Variagao da Variagao de Forcga limite de

geometria temperatura (AT) convergéncia
Versao V8 5°C 190 N
Versao V8 10°C 255N
Versao V8 15°C 296 N

Fonte: elaborado pelo autor

4.3.1.5 Posicionamento relativo entre os componentes

Para determinar o contato entre os componentes, €& necessario
estabelecer um contato inicial entre os pares. No entanto, devido as imperfei¢oes

das superficies dos modelos, como o didmetro interno do copo acetabular ndo
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sendo exatamente igual ao didmetro externo do inserto acetabular devido a
interferéncia, € necessario posicionar os componentes com uma sobreposi¢ao
minima. Essa interferéncia entre os corpos deve respeitar as orientagdes de uso
do fabricante e as condigdes reais de montagem, para que o software de
simulagdo possa interpretar corretamente o contato inicial e tenha uma

adequada convergéncia do modelo.

Figura 85 — Posicionamento inicial do inserto acetabular no copo acetabular
com pequena interferéncia diametral. Visualizagao das se¢des (a,b,c) na regido
central a trava antirotativas e (d,e,f) na regido entre a trava antirotativa

(a) (b) (c)
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y Y 7 .‘\.;} § 4 /;.,"; . N Y
If_(.' i \ Y y i v .\j\\ '. : / If'f{ f?/./ i Y N .
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(d) (e) (f)
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TN\, | (/) DN
| Fr v \ \a N \

i /" t\' { 41 ' /RN L
30° 90° 180°

Fonte: elaborado pelo autor

A interferéncia nesta posi¢ao foi, entre o par inserto-copo acetabular de
0,072 mm entre o par inserto-copo acetabular, com 1908 elementos em contato,
e de 0,057 mm entre o par inserto-componente femoral, com 409 elementos em

contato, como pode ser observado na Figura 86.
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Figura 86 — Interferéncia no posicionamento inicial entre os componentes na
simulagdo, com um pico de 0,072 mm entre o par inserto-copo acetabular e
0,057 mm entre o par inserto-componente femoral
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Fonte: elaborado pelo autor

Um resultado identificado através do posicionamento dos componentes
apos o assentamento foi a falta de apoio fisico entre a trava do inserto e o copo
acetabular, definido pela distancia relativa entre esses componentes, de
aproximadamente 1,5 mm. A falta de contato entre os componentes destaca a
nao existéncia de uma barreira resistente ao movimento de giro entre esses
componentes, podendo esta ser uma das causas deste design ser mais

suscetivel a dissociagao.
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Figura 87 — Posicionamento entre inserto e copo acetabular apos
assentamento, destacando a falta de apoio fisico pela distancia entre as travas
e as reentrancias do copo

“’

Fonte: elaborado pelo autor

4.3.2 Verificagao da malha

Para fins de verificagdo das configuragcbes da malha na simulagao, foram
realizados diversos testes para avaliagao da relacio entre a precisao do modelo
e o custo computacional. Das simulagdes realizadas, algumas nao atingiram a
convergéncia do resultado para aplicacdo de carga de assentamento de 2 kN,
dado um limite aceitavel de iteragdes. Selecionou-se, entdo, 14 malhas testadas
para ilustrar o comportamento do modelo.

A complexidade do modelo foi avaliada de acordo com o tempo de
processamento, resultado da quantidade, tamanho dos elementos da malha e
modelo de material para os corpos metalicos, descritos nas Tabela 5, por ordem

crescente de numero de elementos do modelo.

Tabela 5 — Configuragéo de diferentes malhas para validagdo do modelo —

Parte 1
Numero Refino
Teste Fisica Corpos Tamanho Tempo de Tamanho
de borda
malha preferencial metalicos elemento processamento adaptativo
elementos inserto
1 Mec ngo linear Rigido Auto 46.026 49min - 1
2 Mecénica CoCr 2,0 mm 49.807 33min 5 1
3 Mec n&o linear CoCr Auto 136.923 16min - Nao
4

Mecénica CoCr Auto 312.223 10h 11min 6
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Mecanica CoCr 1,5 mm 315.867 1h 21min 5
Mec no linear CoCr 2,0 mm 318.356 3h 33min -
Mec néo linear Rigido 1,0 mm 326.327 5h 27min -
Mec néo linear CoCr 1,5 mm 368.129 1h 40min -

Mecéanica CoCr 1,0 mm 461.111 3h 13min 5

Mecéanica CoCr 1,0 mm 524.297 6h 36min 5
Mec néo linear CoCr 1,0 mm 551.837 3h 00min -

Mecanica CoCr 0,75 mm 896.512 18h 51min 5
Mec néo linear CoCr 1,0 mm 978.960 7h 32min -

Mecanica CoCr 0,60 mm  1.466.387 20h 51min 5

[ U |G JRIE UL UL UL UL UL U U

Fonte: elaborado pelo autor

A precisao do resultado, por sua vez, foi avaliada de acordo com a tensao
resultante no inserto acetabular, apds a aplicagao de forga de assentamento de
2 kN na cabega femoral. A variagdo da tensdo resultante foi calculada com
relagdo a tensdao maxima de Von Mises com a malha mais refinada como
referéncia. Os indicadores de Element Quality, Aspect Ratio e Jacobian Ratio,
como descritos na metodologia. Para esses parametros determinou-se o
percentual aceitavel de Element Quality acima de 0,4, Aspect Ratio entre 1 e 3,
e Jacobian Ratio entre 1 e 10. Os resultados sdo demonstrados nas Tabela 6 e
Tabela 7. A presenca de Jacobian Rate negativo indica que, para aquele modelo,
ha pelo menos um elemento distorcido e podem gerar resultados imprecisos.

Considerando uma adequada relacdo de complexidade da malha e
qualidade dos indicadores, com uma variacdo maxima de até 5% da tensdo com
relacdo a malha mais refinada, foi selecionada a malha 13 para as posteriores
simulagdes. Esta malha mostrou um comportamento mecéanico semelhante de
acordo com as tensdes resultantes no inserto acetabular, dentro do critério
definido. As malhas de corpos rigidos para os componentes metalicos da cabega
femoral e copo acetabular ndo demonstrou uma relagédo de eficiéncia

computacional melhor.
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Tabela 6 — Comparacao de indicadores de qualidade da malha para validacao
do modelo — Parte 1

Tensao resultante

Qualidade do elemento

Teste Tensdo max Tensdo max % . . . %
malha Von Mises principal variagao Min Max Med Desv aceitavel
1 28,5 MPa -32,8 /9,6 MPa 23,8% 0,028 1,000 0,527 0,243  88,30%
2 25,4 MPa -32,9/9,2 MPa 32,1% 0,027 1,000 0,580 0,230  89,06%
3 28,1 MPa -31,2 /11,1 MPa 24.9% 0,028 1,000 0,699 0,206  99,53%
4 27,1 MPa -35,1/9,1 MPa 27,5% 0,043 1,000 0,816 0,109  99,97%
5 24,7 MPa -33,6 /9,1 MPa 34,0% 0,088 1,000 0,806 0,115  99,84%
6 25,0 MPa -33,1/8,9 MPa 33,2% 0,050 1,000 0,814 0,110  99,97%
7 24,1 MPa -32,4 /9,0 MPa 35,6% 0,113 1,000 0,816 0,108  99,98%
8 26,5 MPa -35,2/9,1MPa 29,1% 0,075 1,000 0,825 0,109  99,99%
9 27,1 MPa -33,1/9,1 MPa 27,5% 0,015 1,000 0,812 0,121 99,00%
10 27,1 MPa -33,4 /9,1 MPa 27,5% 0,059 1,000 0,822 0,106  99,62%
11 26,3 MPa -35,0/ 9,1 MPa 29,7% 0,075 1,000 0,821 0,105  99,99%
12 34,9 MPa -45,3 /9,1 MPa 6,7% 0,046 1,000 0,826 0,102  99,99%
13 36,1 MPa -48,1 /9,0 MPa 3,5% 0,111 1,000 0,819 0,107  99,98%
14 37,4 MPa -45,8 /9,1 MPa  referéncia 0,110 1,000 0,827 0,100  99,99%
Fonte: elaborado pelo autor
Tabela 7 — Comparacao de indicadores de qualidade da malha para validacao
do modelo — Parte 2
Razao de aspecto Razao Jacobiana
Teste % . . )

malha in Max Méd Desv aceitével Min Max Méd Desv aceitavel

1 1,000 129,98 3,687 2,457 99,07% -100 53476 2,585 250,74 99,01%

2 1,198 40,193 3,308 2,116 86,56% -100 1356,7 1,391 15,864 99,82%

3 1,162 129,980 2,575 1,675 99,72% -100 53.476 1,539 145,370 99,99%

4 1,158 13256 1,913 1,789 99,99% -100 128,21 1,012 0,246 99,99%

5 1,158 42,447 1,951 0,533 99,97% -100 33,444 1,020 0,302 100,00%

6 1,163 28,553 1,924 0,493 99,76% 1,000 7,352 1,028 0,101  100,00%

7 1,158 17,600 1,918 0,486 98,69% 1,000 7,458 1,025 0,092 100,00%

8 1,000 25,732 1,883 0,489 99,41% 1,000 5,758 1,028 0,141  100,00%



10
11
12
13
14

1,049
1,158
1,158
1,158
1,158
1,158

2260,8
24,476
25,732
22,542
17,841
28,041

1,990
1,901
1,903
1,883
1,908
1,877

3,554
0,483
0,472
0,464
0,473
0,448

99,99%
99,50%
99,61%
98,88%
98,89%
99,81%

1,000
1,000
1,000
-100
1,000
1,000

32,082
22,841
6,430
22,397
6,430
30,348

1,056
1,014
1,018
1,010
1,012
1,008

0,3690
0,087
0,075
0,163
0,056
0,086
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99,99%
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%

Fonte: elaborado pelo autor

Na Figura 88 é possivel observar a composi¢cdo da malha 13 selecionada,

com foco na regido da trava antirotativa.

Figura 88 — Malha 13 selecionada para simulagao numérica. (a) Malha geral de
todos os componentes e (b) ampliacdo na regido da trava antirotativa

(a)
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(b)
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4.3.3 Aplicacao de forca de assentamento

Fonte: elaborado pelo autor

Como definido na etapa da metodologia, foi aplicada, como condi¢cao de

contorno, uma fixacao da parede externa do copo acetabular metalico, seguida

do posicionamento do inserto no copo acetabular e insercdo da cabecga femoral

no inserto acetabular. Apds isso, € aplicada uma forgca de assentamento, para

simular a carga exercida sobre os componentes durante o processo de insergao,

até atingir um valor de 2 kN. A carga é aplicada na cabega femoral. O processo

pode ser ilustrado na Figura 89.
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Figura 89 — Carregamento de for¢a de assentamento, aplicada sobre a cabeca
femoral, com a superficie externa do copo acetabular fixada como condi¢cao de
contorno.

A: Static Structural
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Fonte: elaborado pelo autor

A tenséo resultante equivalente de Von Mises maxima no inserto acetabular
foi de 36,1 MPa, como observado na Figura 90, com local de concentragdo de
tensbes na regiao adjacente a trava antirotativa. Ja a tensdo maxima principal
encontrada foi de 9,0 MPa, com concentracao de tensdes na mesma regiao,
como observado na Figura 91. Assim, a tensdo maxima principal € inferior a
tensdo de escoamento do material (24,3 MPa), permanecendo assim na zona
elastica de deformacao ao assentar o inserto acetabular no copo metalico com
2 kN.
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Figura 90 — Tensao equivalente de Von Mises no inserto acetabular apos
aplicagéo de carga de assentamento de 2 kN
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Fonte: elaborado pelo autor

Figura 91 — Tensao maxima principal no inserto acetabular apds aplicagao de
carga de assentamento de 2 kN
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Fonte: elaborado pelo autor
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4.3.4 Aplicacao de momento

Similarmente com o tépico anterior, foi aplicada uma condicdo de contorno
para restringir o movimento do copo acetabular metalico e aplicada uma forga de
assentamento de 2 kN. Apés isso, foi aplicada uma forga de alavanca no sentido
de desacoplar o inserto do copo acetabular.

A simulagéo ocorre através de um incremento de cargas, até que em um
dado momento o modelo perde a convergéncia, devido a perda de contato entre
0s componentes. Isso se deve ao desacoplamento entre o inserto acetabular e
0 copo metalico, e pode ser interpretado como o instante no qual os
componentes sao dissociados e, assim, a forgca de alavanca aplicada neste
momento pode ser comparada a forga de dissociacdo do ensaio experimental.

Segundo o ensaio experimental realizado na literatura, a forca média
necessaria para desacoplar o inserto acetabular do copo acetabular € de 263,2N.
A forca é avaliada pela componente da reagéo resultante no copo acetabular, ja
que este é o corpo fixado, e havera uma reacdo de igual magnitude e direcéo
inversa a forga de dissociacao aplicada. Foi definida a dissociacdo na simulagao
como momento no qual perde-se a convergéncia do modelo, uma vez que o
inserto acetabular perde o contato com o copo acetabular e se ocorre um
deslocamento infinito. O modelo com a malha refinada chegou a um resultado
de forga para a dissociagao por alavanca de 462,0 N, superior aos 263,2 N do

ensaio experimental.

Figura 92 — Forga de reagao no copo acetabular fixo ao se aplicar
assentamento e dissociagao

0,00 20,00 40,00 (rarm)
10,00 30,00

Fonte: elaborado pelo autor
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A tensao resultante equivalente de Von Mises maxima no inserto acetabular
foi de 93,8 MPa, como observado na Figura 93, com local de concentragdo de
tensdes na regido adjacente a trava antirotativa. Ja a tensdo maxima principal
encontrada foi de 26,3 MPa, com concentragao de tensdes na mesma regiao,
como observado na Figura 94. Assim, a tensdo maxima principal € superior a
tensdo de escoamento do material (24,3 MPa), acima da zona de deformacéo
elastica do material. Nota-se, entdo, que o momento na cabega femoral pode
elevar as tensbes resultantes acima das forgcas aplicadas apenas no
assentamento, podendo levar a deformagao plastica e colapso plastica na area

adjacente das travas antirotativas.

Figura 93 — Tensao equivalente de Von Mises no inserto acetabular apés
aplicacao de carga de assentamento de 2 kN e momento de 2 Nm
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Fonte: elaborado pelo autor
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Figura 94 — Tensao maxima principal no inserto acetabular apds aplicagao de
carga de assentamento de 2 kN e momento de 2 Nm
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Fonte: elaborado pelo autor

A tensao cisalhante no inserto acetabular é crescente conforme se aumenta
a for¢a de dissociagao aplicada. No momento de forga maxima aplicada, ou seja,
no limite da convergéncia e perda de contato entre o inserto e o copo acetabular,
observou-se uma tensdo cisalhante maxima de 105,3 MPa na regido da

extremidade da trava antirotativa.

Figura 95 — Tenséo cisalhante no inserto acetabular, como pico de tenséo na
borda da trava antirotativa
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Fonte: elaborado pelo autor

Vale destacar que, ao avaliar a tensao cisalhante resultante, € importante

definir a dire¢cao do cisalhamento, para fins de validacdo da hipétese de direcao
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de movimento do inserto em relacdo ao copo acetabular, no sentido de
arrancamento das travas antirotativas. Dessa forma, dado o ponto do pico de
tensdo na borda da trava antirotativas, é possivel observar na Figura 96 que a
diregdo de maxima tenséao cisalhante no instante final da simulagao é no plano
ZY, ou seja, confirmando com o sentido de imposi¢gdo de movimento entre o

inserto e o copo acetabular.

Figura 96 — Tensdes cisalhantes no ponto de maxima tensao cisalhante da
trava antirotativas, demonstrando maxima tensao cisalhante -13,2 MPa na
direcdo YZ, no sentido de arrancamento da trava
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Fonte: elaborado pelo autor

Segundo o ensaio experimental realizado na literatura, quando retiradas as
travas antirotativas, ha um decréscimo da forga de alavanca resistente de 263,2
N para 75,1 N, concluindo assim a fixagdo entre os componentes é bastante
dependente da integridade das travas. Retirou-se, entdo, esse mecanismo de
fixagdo no modelo computacional, chegando a uma forga resistente de 143,4 N

no momento do desacoplamento.



138

Figura 97 — Forga de reagao no copo acetabular fixo com inserto sem travas
antirotativas ao se aplicar assentamento e dissociagdo, demonstrando perda de
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convergéncia na forga resultante de 143,4 N

Fonte: elaborado pelo autor

O nivel de tensdo nos componentes do modelo de elementos finitos é
consideravelmente sensivel a variagbes na geometria, coeficiente de atrito
aplicado e no refinamento da malha do modelo. Como este € um estudo do
mecanismo de fixagéo, era esperado que mudangas da geometria na interface
de contato tivessem forte influéncia no resultado. Portanto, n&o é possivel aferir
com precisao o nivel de tensdo resultante no inserto acetabular, mas é possivel
estabelecer a relagdo entre as tensdes/deformacdes e as caracteristicas de
design do inserto, assim como o local de concentragéo das tensdes na regidao da

trava antirotativa do inserto acetabular.
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Dados os resultados encontrados, deve-se considerar ainda, como
limitagdes do trabalho, que a reconstrugdo geomeétrica foi feita com base em uma
amostra explantada, ou seja, ja danificada. Embora um método de corregéo de
deformagdes tenha sido adotado, pode haver variagbes para um componente
nao danificado.

Ainda, a simulagdo considerou apenas o modelo de inserto acetabular
neutro com didmetro de 32 mm, devido a disponibilidade de amostras e dados
na literatura sobre o teste de dissociagao para reprodugao na simulagéo. Outras

configuragbes podem apresentar comportamentos mecanicos diferentes.

4.4 Investigacdo experimental Il — analise de degradacdo oxidativa do
componente acetabular de polietileno

O resultado da analise do indice de oxidagao mostrou valores, em média,
para cada uma das regides seccionadas similares, entre 0,11 e 0,12 (Tabela 8),
que indicam um baixo nivel de oxidagdo. Da mesma forma, ndo houve variagcao
significativa entre diferentes profundidades das laminas seccionadas, variando

entre 0,11 e 0,13, conforme indicado na Tabela 9.

Tabela 8 — indices de oxidagao e trans-vinileno de regides de trava e entre as
travas, para a amostra 1. A tabela indica os valores médios e, entre paréntesis,
minimo e maximo

Regido indice de Oxidagdo  indice de trans-vinileno

Trava 1 0,12 (0,05 - 0,27) 0,02 (0,01 - 0,03)
Regiado entre travas 1-2 0,12 (0,08 - 0,18) 0,01 (0,00 - 0,02)

Trava 2 0,11 (0,04 - 0,24) 0,02 (0,01 - 0,03)

Fonte: elaborado pelo autor
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Tabela 9 — indices de oxidacao e trans-vinileno de diferentes profundidades de
trava e entre as travas, para a amostra 1. A tabela indica os valores médios e,
entre paréntesis, minimo € maximo

Profundidade indice de Oxidagcdo  indice de trans-vinileno
Superficial 0,13 (0,04 - 0,27) 0,02 (0- 0,03)
Sub-superficial 1 0,12 (0,08 - 0,18) 0,12 (0,08 - 0,18)
Sub-superficial 2 0,11 (0,04 - 0,24) 0,11 (0,04 - 0,24)

Fonte: elaborado pelo autor

Dessa forma, isso permite levantar a hip6tese de que n&o é o processo de
degradagao fisico-quimica que leva a fratura da trava do inserto acetabular
polimérico. Esse resultado aponta para o design como um fator mais influente na
sobrecarga durante o uso do componente, comprometendo a vida util da prétese.

Contudo, vale ressaltar que avaliacdo de degradagéo do inserto acetabular
foi realizada com base em apenas uma amostra. Embora sejam feitas segdes e
medidas em diferentes regides, a representatividade estatistica da analise é

baixa.
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5 DISCUSSAO

A taxa média de revisdo por dissociacdo encontrada por CIOLLI et al.
(2022) foi de 0,15%, mas esse indice pode ser muito maior neste modelo
comercial em questdo, podendo chegar até 1% como visto em outras
publicacdes. Sabendo que este € um dos modelos mais utilizados no mundo,
representando até 20% das novas proteses de quadril implantadas em pacientes
em paises de referéncia, essa tematica torna-se de suma importancia.

A literatura indicou que a dissociagao esta vinculada a falha do mecanismo
de travamento antirotativo, envolvendo as travas antirotativas, e possivelmente
ao fendmeno de impingement. A fratura das travas pode ser tanto a causa quanto
a consequéncia da perda de fixacdo entre os componentes, mas o design do
inserto acetabular do modelo estudado é um fator determinante para a
dissociagao.

A analise de danos corroborou com os indicios levantados pela literatura e
permitiu a hipotese no sentido de movimentacgéao relativa entre o inserto e o copo
acetabular metalico, sendo similar entre as amostras dissociadas. Dado essa
hipétese, a simulagdo computacional foi realizada considerando este movimento
impondo um torque de giro, e assim foram determinados os niveis de tensdo nas
travas antirotativas e o local de inicio da falha.

A simulagcdo numérica também foi fundamental para comparar dados
experimentais da literatura com as simulagbes realizadas, resultando em
conclusdes condizentes. Foi possivel confirmar que variagdes dimensionais na
geometria do inserto. Uma maior folga altera o nivel de interferéncia entre o
inserto e o copo metalico, e, consequentemente, leva a uma maior forca
necessaria para desacoplar. Da mesma forma, um incremento de temperatura e
consequente dilatagcdo térmica do inserto aumenta o nivel de interferéncia,
dificultando o desacoplamento entre esses componentes.

O nivel de tensdao nos componentes do modelo de elementos finitos &
consideravelmente sensivel a variagbes no modelo geométrico (nivel de
interferéncia), coeficiente de atrito e refinamento da malha do modelo. Por outro
lado, foi possivel estabelecer a relagao entre a variacdo destes parametros com
a resposta mecanica a dissociagao.
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Os fatores hipotéticos levantados pela literatura foram sumarizados na

tabela abaixo, sendo indicada a confirmagéao ou ndo da hipotese pelo presente

estudo.

Tabela 10 — Fatores sugeridos pela literatura como causadores da dissociagao
avaliados pelo presente estudo

Fator causador Resultado Método do Comentario
sugerido do estudo resultado
_ _ Ha concentragéo de tensdo da trava antirotativas,
. . Simulagao o . .
Design Confirmado o que por consequéncia nao resiste ao torque de giro
numeérica
e fratura
Modelo com o A proporc¢éo entre os modelos neutro, lateralizados
o Revisdo da L .
labio ou Negado . e com labio sdo similares, sem correlagdo com um
_ literatura 5
lateralizado modelo especifico
L o A maior parte dos casos de dissociagdo n&o
Fixacao por Revisdo da - _
Negado . utilizaram parafusos, sem correlagdo com a
parafuso literatura L L
utilizacao de parafusos de fixacéao
. O contato do colo da haste com inserto acetabular
] _ Analise de o . .
Impingement  Confirmado impde o torque de giro e leva a uma deformacgéao
danos . .
plastica em elipse
Houve casos bem posicionados na mesma
proporcao de mau posicionados, sem correlagcao
Mau o Revisdo da com o posicionamento. Contudo, o mau
. Indefinido _ o )
posicionamento literatura posicionamento pode levar a um maior momento

resultante nas travas, levando a fratura mais

precocemente

Fonte: elaborado pelo autor
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5.1 Conclusao

Os resultados obtidos permitem concluir que a dissociacdo do inserto
acetabular pode estar associada a diversos fatores, como questbes intra-
operatorias, com o posicionamento incorreto durante a cirurgia entre os
componentes (por exemplo, a n&o centralizacdo em relagdo ao copo metalico)
ou fora da zona de seguranga, ou questoes pds-operatdrias, como impingement,
luxagao e traumas, que podem causar danos no inserto. No entanto, ha indicios
significativos de que a geometria do inserto acetabular Pinnacle o torna mais
suscetivel a este modo de falha.

A simulacdo numérica confirmou que o modo de carga dado pelo
impingment promove a geragao de concentracdo de tensbes nas travas
antirotativas. A influéncia do grau de interferéncia entre o inserto e o copo
metalico pode influenciar no nivel das tensdes geradas e na forga necessaria
para desacoplar os componentes.

Nao houve variacao significativa nos indices de oxidagao e trans-vinileno
entre diferentes secdes e profundidades das laminas seccionadas do inserto
acetabular, sugerindo que a degradagéo oxidativa do material nd&o comprometeu

suas propriedades mecanicas.

5.2 Sugestdes de trabalhos futuros

Considerando as conclusdes deste estudo, algumas sugestdes para
trabalhos futuros incluem:

1. Avaliagcdao de diferentes modelos e geragdoes do componente
acetabular: Investigar outras configuragbes e geragdes do inserto acetabular
Pinnacle DePuy, além do modelo neutro com didmetro de 32 mm. Isso pode
ajudar a identificar possiveis variagdes no comportamento mecanico e entender

como diferentes desenhos do componente podem influenciar na dissociacao;

2. Estudo comparativo com outros modelos de componentes: Realizar
um estudo comparativo entre o componente Pinnacle DePuy e outros modelos

de componentes acetabulares disponiveis no mercado. Isso pode fornecer
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dados valiosos sobre as caracteristicas de design que podem influenciar na

ocorréncia da dissociacao;

3. Comparagao de parametros via simulagdo numérica: Realizar
simulagcbes paramétricas para analisar como diferentes parametros, como
angulos de posicionamento, offset e diametros, podem afetar o comportamento

mecanico e a ocorréncia de dissociagao;

4. Analise estatistica com maior nimero de amostras: Realizar analises
microscopicas de danos e degradagdo em um maior numero de amostras de
insertos acetabulares, incluindo diferentes tamanhos e geragdes de polietileno.
Isso aumentaria a representatividade estatistica dos resultados e proporcionaria

uma visdo mais abrangente do comportamento do material.
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ANEXO A - BIOMECANICA DO QUADRIL

O quadril € uma das maiores articulagbes do corpo humano. Ele é
composto por uma cavidade chamada acetabulo, que faz contato direto com a
cabeca do fémur, permitindo sua rotagao. As superficies da cabega femoral e do
acetabulo sao revestidas por cartilagem e possuem uma membrana sinovial.
Essa estrutura auxilia na lubrificagdo e amortecimento durante o contato entre a
cabeca femoral e o acetdbulo, evitando o atrito e o desgaste (NORDIN;
FRANKEL, 2001; ORTHOINFO, [s.d.]).

Figura A1 — Anatomia do quadril

Pelve

Acetabulo (cavidade)

Cabecga
do fémW

N
A

Fémur
(osso da coxa)

Fonte: ORTHOINFO, [s.d.]

O desgaste da cartilagem nessa articulagdo, causado pela diminuigdo do
liquido sinovial e pelo aumento do atrito, resulta em danos no osso subcondral.
Esse processo de desgaste € conhecido como osteoartrite, uma doenca
degenerativa comum em pessoas com mais de cinquenta anos e historico
familiar desfavoravel. No entanto, essa degeneracdo também pode afetar
pessoas mais jovens devido a irregularidades na anatomia do quadril,
geralmente causadas por doengas congénitas ou traumas (ORTHOINFO, [s.d.];
SIOPACK; JERGESEN, 1995).
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A osteoartrite € a principal indicagdo para a cirurgia de artroplastia de
quadril, representando cerca de 70% dos casos. Ela causa dores intensas e
limitacdo de movimento nas atividades diarias. Outras condicbes em que a
cirurgia pode ser recomendada incluem displasia do desenvolvimento do quadril,
artrite reumatoide, espondilite anquilosante, fratura do colo do fémur, fratura do
acetabulo, sequelas de doencgas da infancia, necrose avascular, entre outras
(AOANJRR, 2021; NJR, 2021; SIOPACK; JERGESEN, 1995).

Em um quadril saudavel, a articulagao esta sujeita a cargas ciclicas durante
a marcha, que podem alcangar de trés a cinco vezes o peso do corpo. Para
atividades mais intensas, como corrida ou escalada, a for¢ca aplicada pode
chegar até doze vezes o peso corporal (SIOPACK; JERGESEN, 1995).

A articulagao do quadril € uma estrutura complexa composta por ligamentos
e musculos que garantem a estabilidade estatica e dindmica do corpo. O
movimento do quadril estd associado ao movimento do fémur em relagdo a
pélvis, ocorrendo ao redor do centro da articulacdo. Os movimentos de flexao e
extensdo ocorrem no plano sagital em torno do eixo frontal y; a abdugao e
aducgao ocorrem no plano frontal em torno do eixo sagital x; € os movimentos de
rotacao interna e externa ocorrem no plano transversal em torno do eixo (LUNN;
LAMPROPOULOQOS; STEWART, 2016).
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Figura A2 — Movimentos e eixos de rotagao do fémur ao redor da articulagéo do

quadril
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Flexao
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Fonte: adaptado de LUNN; LAMPROPOULOS; STEWART, 2016

Embora o quadril possua uma ampla gama de movimentos, como
mencionado anteriormente, a maioria das pessoas nao utiliza toda essa
amplitude em suas atividades diarias. Cada individuo tem seus préprios limites
de amplitude, que também podem variar de acordo com fatores como
dominancia lateral e exposi¢géo a alongamentos e atividades fisicas. No entanto,
€ possivel usar uma faixa de referéncia recomendada (Quadro A), que apresenta
os valores de maior amplitude para cada tipo de movimento, conforme relatado
por KAPANJI (2000).
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Quadro A1 — Movimentos e amplitudes da articulagcdo do quadril

) Amplitude . -
Movimento Posigao
(graus °)
Flexado 145° Joelho flexionado, coxa junto ao térax
~ Joelho flexionado e térax posicionado a frente do plano
Extensao 30°
frontal
Membros esticados, baseado em treinamentos e
Abducao 130° o
exercicios adequados
Aducao 30° Movimentos combinados de outros posicionamentos
Rotacéo
] 60° Depende do angulo de anteversao® do colo do fémur
interna
Rotacéao
30° Depende do angulo de anteversao do colo do fémur
externa

Fonte: adaptado de KAPANJI, 2000

Conforme estabelecido na norma técnica ABNT NBR ISO 21535 (2018), os
valores minimos recomendados para os movimentos em uma prétese de
artroplastia total de quadril sdo de 100° para flexao/extensdo, 60° para
abducédo/aducao e 90° para rotacdo interna/externa. Esses parametros fornecem
uma orientagdo para garantir a funcionalidade adequada da protese e permitir

uma amplitude de movimento satisfatéria para o paciente.

A.1 Artroplastia Total de Quadril

A Artroplastia Total de Quadril (ATQ) é uma cirurgia ortopédica altamente
bem-sucedida que envolve a substituicdo da articulacdo do quadril danificada
por uma protese. O procedimento consiste na remocdo da cabecga e colo do
fémur, juntamente com a cartilagem desgastada do acetabulo. Em seguida, uma
prétese composta por um componente acetabular e um componente femoral é
fixada no fémur e no acetabulo. Essa protese artificial restaura a fungao e alivia
a dor, permitindo ao paciente retomar suas atividades diarias com maior conforto
e mobilidade (KNIGHT et al., 2011; SIOPACK; JERGESEN, 1995).

6 O angulo de anteverséo (declinagdo) do colo do fémur pode ser definido como o dngulo formado
entre o plano dos condilos femorais (plano bicondilar) e um plano passando através do centro do
colo e cabeca femoral (KIM et al., 2000).
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Figura A3 — (Esquerda) componentes de uma Artroplastia Total de Quadril.
(Centro) componentes unidos para formar implante. (Direita) implante

posicionado no quadril

Copo acetabular

g

Inserto acetabular -
"'\‘

Cabeca femoral

-
Haste femoral

Fonte: ORTHOINFO, [s.d.]

Na Artroplastia Total de Quadril, hd4 uma ampla variedade de modelos e
materiais disponiveis para os componentes da prétese. Tanto o componente
acetabular quanto o componente femoral podem ser encontrados em diferentes
formatos, tamanhos e materiais, como polietileno, metal e ceramica. Além disso,
as combinagodes entre os diferentes modelos e materiais também podem variar,
permitindo aos cirurgides escolherem a opg¢ao mais adequada para cada
paciente, levando em consideracao fatores como idade, nivel de atividade,
anatomia e condi¢cdo clinica. Essa diversidade de opg¢des permite uma
abordagem personalizada para cada caso, visando obter os melhores resultados

funcionais e durabilidade da protese.

A.2 Causas de falha comuns na ATQ

Embora a maioria das artroplastias totais de quadril seja bem-sucedida, &
importante minimizar o risco de falhas. Atualmente, cerca de 5% a 10% dos
casos de artroplastia primaria de quadril requerem cirurgia de revisdo apos um
acompanhamento de 10 a 15 anos (AJRR, 2021; AOANJRR, 2021; NJR, 2021;
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NZJR, 2022). E importante ressaltar que as causas da cirurgia de revisdo ndo
sdo necessariamente atribuidas aos projetos dos implantes, mas podem ter
origem em outros fatores, como a técnica cirurgica utilizada ou os cuidados pos-
operatorios. Dessa forma, é fundamental identificar e abordar todos os aspectos
envolvidos no tratamento da ATQ para reduzir o risco de complicagdes e garantir

a longevidade do implante.

A.2.1 Desgaste ou corrosao

O desgaste € um mecanismo de dano comum nas proéteses de quadril, que
ocorre devido ao movimento relativo entre as superficies em contato. Esse
desgaste progressivo pode levar a remogao de material da protese e a geragao
de particulas no tecido do corpo. Diversos fatores podem influenciar o desgaste,
incluindo a dureza do material, 0 acabamento superficial e o tamanho da cabeca
femoral. O desgaste excessivo pode resultar em folgas entre os componentes,
movimentos indesejados e perda de precisdo, além de aumentar a carga
mecanica sobre a prétese (KARACHALIOS; KOMNOS; KOUTALOS, 2018).

Este modo de falha ocorre através de quatro mecanismos principais:

Figura A4 — Representagao dos desgastes adesivo (a), abrasivo (b), por fadiga

(c) e corrosivo (d)
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Fonte: (KATO; ADACHI, 2001
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a) Desgaste adesivo;
Estatisticamente, o primeiro mecanismo que ocorre € o desgaste
adesivo (Figura A4a). Ele ocorre quando as forgas de ligagéo entre
as superficies sado suficientemente fortes para resistir ao
deslizamento. A compressdo e o cisalhamento provocam uma
deformagédo plastica localizada, seguida pela nucleagdo e
propagacéo de trincas, que removem pequenas quantidades de
material. Estas se depositam e aderem a superficie adjacente
(KATO; ADACHI, 2001).

b) Desgaste abrasivo;
Ja o desgaste abrasivo (Figura A4b) é iniciado pela rugosidade da
superficie, provocando a remocao de particulas por cisalhamento,
que podem arranhar as interfaces de contato(KATO; ADACHI,
2001).

c) Desgaste por fadiga;
Associado a um elevado numero de ciclos, esta o desgaste por
fadiga ((Figura A4c), provocando delaminagdo e surgimento de
trincas. Estudos experimentais demonstraram a significante reducao
na resisténcia a fratura e fadiga seguida de degradacao oxidativa
(KATO; ADACHI, 2001)

d) Desgaste corrosivo.
O desgaste corrosivo (Figura A4d) € um mecanismo provocado
pelas micromovimentacdes, que, expondo o implante a elevados
esforgos cisalhantes e torcionais gerados durante atividades diarias,
leva ao desgaste pelo atrito (fretting). A corrosao e desgaste que
ocorrem na interface haste-cabeca possuem uma relacao sinérgica,
gerando o processo conhecido como fretting-corrosion (PELLIER;
GERINGER, 2011). E importante destacar que nem sempre a
identificacdo do mecanismo de desgaste é clara, uma vez que um

mecanismo de desgaste pode intensificar a ocorréncia de outro.

A corrosdo e desgaste de componentes metdlicos podem gerar ions

metalicos toxicos ao paciente, acarretando reagdes adversas como formacao de
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metalose (reagdo causada por particulas de desgaste metdlicas) e
pseudotumores (CIPRIANO et al., 2008).

Figura A5 — Presenca de metalose nos tecidos adjacentes a protese de quadril

- v

Fonte: CIPRIANO et al., 2008

A.2.2 Soltura asséptica

As proteses de quadril sao fixas ao 0sso para a restricdo de movimento
relativo. Ainda assim, deve ocorrer um movimento entre o componente femoral
e 0 acetabular, simulando a articulacdo do quadril, mas nunca deve ocorrer
movimento entre esses componentes e o0 0sso. O termo soltura refere-se a essa
movimentacao relativa, devido a uma falha no cimento dsseo, no suporte sseo
ou da fixacao bioldgica. O termo asséptico indica auséncia de fatores bioldgicos,
como infeccdo. Os mecanismos de soltura variam em fungéo da fixacdo do
implante (cimentado ou ndo cimentado), do suporte 6sseo ao implante, de seu
acabamento e da técnica cirurgica (posicionamento dos implantes) (GOMES;
RIGOL, 2010).
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Figura A6 — Representagao da soltura em implantes cimentados. (A) indica
soltura da interface entre o cimento e implante; (B) indica soltura do implante

acetabular; (C) migragao distal do manto de cimento; (D) confirmagao da

soltura pelo manto 6sseo em peca unica

Fonte: GOMES; RIGOL, 2010

Varios estudos e teorias foram conduzidos para explicar a causa da soltura
asséptica, baseados em estudos clinicos, experimentais e observacionais.
Existem indicativos de que o principal mecanismo para a desencadear € a
producao de particulas pelo desgaste, iniciando assim um processo inflamatorio
(KARACHALIOS; KOMNOS; KOUTALOQOS, 2018). Sendo assim, entende-se que

diferentes causas da revisdo podem ocorrer ao mesmo tempo.

A.2.3 Luxagao

A luxagdo na artroplastia do quadril significa a dissociagdo da cabeca
femoral protética do componente acetabular. Alguns fatores durante a cirurgia
podem acarretar nesse fenbmeno, como mau posicionamento dos componentes,
fora da zona de seguranca (KARACHALIOS; KOMNOS; KOUTALOS, 2018). Os
mecanismos de luxagao resultam, principalmente, do impingement ou de um
arco de movimento limitado. Alguns fatores durante a cirurgia podem acarretar
esse fenbmeno, como o posicionamento dos componentes fora da zona de
seguranca, falha no reestabelecimento do centro de rotacado nativo do quadril e

lesdo do mecanismo abdutor.
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Figura A7 — Identificacao de luxagao na radiografia pela dissociacéo entre a

cabeca femoral e 0 componente acetabular

Fonte: GOMES; RIGOL, 2010

E chamado de impingement o contato do colo da haste femoral com o copo
acetabular. Isso acontece principalmente nas proteses com diametro da cabeca
femoral pequenos, ja que a amplitude do movimento é reduzida. A norma técnica
ASTM F2582 traz um método de teste para avaliar este arco de movimento,
determinando o limite de tolerancia de fadiga, deformacgao, desgaste e condi¢des
de impactos repetidos (KAMADA et al., 2020; KARACHALIOS; KOMNOS;
KOUTALOS, 2018).

No caso de préteses de quadril com diametro de cabeca femoral maiores,
o arco de movimento também é maior, o que permite uma melhor liberdade, sem
que a proétese “desencaixe”. Dessa forma, se o didametro for reduzido, a chance
luxar aumenta (AOANJRR, 2021; KARACHALIOS; KOMNOS; KOUTALOS,
2018).

A.2.4 Fratura da prétese

A fratura parcial ou total de algum componente da prétese total de quadril
tem uma frequéncia bastante baixa. Por outro lado, as consequéncias deste tipo
de falha podem ser severas para o paciente, gerando dor local ou até perda da

mobilidade.
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A ruptura geralmente ocorre no terco médio das hastes femorais, contudo,
pode ocorrer em diversas partes do componente. Na figura abaixo pode ser
observada a fratura do colo (A), na regido proximal (B) e na regido distal da haste
(C) (BOS; VAN BIEZEN; WEINANS, 2011).

Figura A8 — Radiografias de hastes femorais fraturada

Fonte: BOS; VAN BIEZEN; WEINANS, 2011; GRIZA et al., 2013

O mau posicionamento ou montagem inadequada s&o fatores que
prejudicam o desempenho do implante. A fratura ilustrada na

FA ocorreu devido a fadiga influenciada pela ocorréncia de impingement,
sucessivas colisdes entre o colo e 0 componente acetabular, gerado por um mau
posicionamento dos componentes (BOS; VAN BIEZEN; WEINANS, 2011).

A reducdo da densidade 6ssea ou a ma cimentacao também influenciam
negativamente o desempenho da prétese. As fraturas nas

FC e D ocorreram devido a reducédo da densidade do osso entre a regiao
distal e a proximal do fémur, ou devido a cimentagdo inadequada da haste,
elevando a tensdo mecanica nessa area (GRIZA et al., 2013).

Outro fator que leva a falha por fratura do implante é a degradagéo das
propriedades mecanicas dele, em funcdo de mecanismos de corrosao. Contudo,
antes de ocorrer ruptura, outros efeitos adversos, gerados pela reagao dos ions
metalicos com o corpo humano, podem acelerar a cirurgia de revisdo (ASM
INTERNATIONAL, 2012).

A.2.5 Outros
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Existem outras causas de falha nas proteses totais de quadril relatadas nos
RNAs (AJRR, 2021; AOANJRR, 2021; NJR, 2021), dentre as quais destacam-se
infeccao, fratura periprotética, dor por razao desconhecida, mau posicionamento,
discrepancia no comprimento da perna, instabilidade, desacoplamento da
cabeca da haste femoral, entre outros.

Como comparativo, a Tabela A1 mostra as principais causas de revisao na
artroplastia de quadril, segundo o RNA do Reino Unido. Como as indicagdes néo

séo excludentes, a somatéria dos percentuais é superior a 100%.

Tabela A1 — Numero de revisdes e percentual para as principais causas de
revisdo de ATQ no Reino Unido

Quantidade de
Causa o Percentual
revisoes
Soltura asséptica 54.749 42,3%
Dor 19.915 15,4%
Luxacao 19.067 14,7%
Infeccao 18.584 14,4%
Corrosao 17.755 13,7%
Desgaste 16.190 12,5%
Fratura periprotética 14.081 10,9%
Reacao adversa a
10.624 8,2%
particulas
Mau posicionamento 6.218 4,8%
Fratura do implante 4.262 3,3%
Cabecalinserto
. . 797 0,6%
incompativeis
Outros 8.781 6,8%

Fonte: NJR, 2021
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ANEXO B — ASPECTOS DO MATERIAL E PROCESSAMENTO

B.1 Conformacgao da resina

O processo de consolidagdo do UHMWPE em formato de pd envolve a
compactacgao fisica e quimica das particulas poliméricas. A compactacao fisica
ocorre quando as particulas se fundem e aderem umas as outras, enquanto a
compactagao quimica envolve a interpenetracdo das cadeias poliméricas
através da difusdo intergranular. Esse processo ocorre em altas pressoes e
temperaturas acima da fusdo do polimero (por volta de 135°C) (BLUNN et al.,
2002). A Celanese® é uma empresa que produz resinas de UHMWPE utilizando
esse processo, com diferentes grades de resina, como GUR 1150, 1050, 1120 e
1020 (KURTZ, 2009).

A compactacgao pode ser atingida por meio de quatro processos: moldagem
por compressdo, extrusdo por émbolo (ram extrusion), moldagem por
compressao direta (DCM, do inglés direct compression molding) e hot isostatic
pressing (HIP). Historicamente, o primeiro processo empregado na conversao
do UHMWPE foi a moldagem por compressdo, devido a experiéncia das
industrias na area da primeira fornecedora de resina, na década de 1950. No
caso dos modelos Marathon e AltrX, ambos sao submetidos a extrusao por
émbolo (KURTZ, 2009).

A moldagem por compressao foi o primeiro processo utilizado para a
conversédo do UHMWPE, devido a experiéncia das industrias na época. No
entanto, para os modelos Marathon e AltrX, € empregado o processo de extrusao
por émbolo. Nesse processo, a resina polimérica € alimentada continuamente
em uma camara aquecida, onde um émbolo hidraulico mantém a pressao no
fundido, que é forgado através de uma matriz. A barra de UHMWPE extrudada
tem um perfil cilindrico, com didmetro variavel de 20 a 80 mm (BLUNN et al.,
2002; HAN et al., 1981).

A usinagem é geralmente a etapa final para obter a forma final dos
componentes de UHMWPE. Mesmo componentes produzidos por moldagem por
compressao direta podem passar por usinagem para incorporar mecanismos de

fixacdo e radiopacos. A superficie de articulagao é obtida por torneamento, e a
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topografia da superficie polimérica € um fator importante no processo de
desgaste. O desgaste inicial € governado pela remogao de grandes asperezas
da superficie do UHMWPE, enquanto o desgaste a longo prazo é governado pela
rugosidade da superficie metalica (COOPER; DOWSON; FISHER, 1993).
Estima-se que as velocidades de corte atualmente utilizadas na usinagem de
UHMWPE estejam na faixa de 3.500 a 12.000 rpm, com profundidades de corte
entre 0,05 e 1,00 mm e avancgos de cerca de 8,5 mm/s (KURTZ, 2009). Maiores
velocidades de corte resultam em menores rugosidades superficiais, o que
diminui a taxa de desgaste. Portanto, um aumento na razao entre a velocidade
de corte e a velocidade de avanco resulta em uma melhor resisténcia ao
desgaste do UHMWPE usinado (WANG; STARK; DUMBLETON, 1995).

B.2 Processo de esterilizagao

A esterilizacdo de implantes ortopédicos, incluindo aqueles feitos de
UHMWPE, é um processo crucial para garantir a seguranga do paciente. A
esterilizacdo tem como objetivo eliminar qualquer agente patogénico presente
nos implantes antes da sua utilizacdo. Por muitos anos, a esterilizacdo por
radiagdo gama foi amplamente utilizada para implantes ortopédicos feitos de
UHMWRPE, devido a sua facilidade de uso e eficacia comprovada. No entanto,
estudos realizados na década de 1990 comecaram a investigar os efeitos da
radiacdo gama na estrutura e no comportamento mecanico do UHMWPE,
especialmente em relagdo a formacao de particulas de desgaste e ostedlise
(KURTZ, 2009).

A radiacdo gama possui energia suficiente para quebrar as ligacoes
moleculares, incluindo as ligagbes de carbono presentes no polimero e nas
bactérias. Isso resulta na formagao de radicais livres no UHMWPE, que podem
levar a reticulagéo, cisdo de cadeias moleculares e formagédo de novos grupos
funcionais, dependendo da dose de radiacao absorvida e da atmosfera durante
a irradiacado. Um efeito significativo da radiacdo gama é a degradacao oxidativa
do UHMWPE. O oxigénio presente na atmosfera reage com os radicais livres

formados pela radiacao, resultando na formacao de peroxidos. Esses peroxidos
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podem reagir com o polietileno, formando mais radicais livres e iniciando um ciclo
de degradacgédo oxidativa. Esse processo pode levar a formagdo de grupos
funcionais, como cetonas, alcoois, acidos carboxilicos e ésteres. (RIMNAC;
PHYSICS, 2005; SOBIERAJ; RIMNAC, 2009).

A degradagao oxidativa € um processo ciclico e auto catalitico, que
continua mesmo apos a irradiacao ter sido concluida. A presenca continua de
oxigénio favorece a ocorréncia dessas reagdes de degradagéo. Essas reagdes
podem persistir por longos periodos, especialmente em regides cristalinas do
UHMWPE, devido a baixa taxa de difusdo do oxigénio nessas regides. Portanto,
€ importante considerar os efeitos da esterilizagdo por radiagcdo gama na
estrutura e no desempenho do UHMWPE, especialmente em relacédo a
degradagao oxidativa. Estratégias de formulacdo do material e métodos
alternativos de esterilizagao tém sido explorados para minimizar esses efeitos e
garantir a durabilidade dos implantes ortopédicos feitos de UHMWPE. (COSTA;
BRACCO, 2009).

Figura B1 — Esquematizagao da oxidagao do polietileno
Oz
|
N

// Reagaoi \

s CHE_CH Chlza meHz—G*;-i—CHE o

\ Reagao 2/

KNCHQ—CHQ—GHQW
v
woe CHy—CH—CHg e
O—OH

l Reacdo 3

cetonas, alcoois, ésteres e acidos carboxilicos

Fonte: COSTA; BRACCO, 2009

O envelhecimento poés-irradiacdo € um fendmeno que ocorre no UHMWPE
esterilizado por radiagao gama, resultando na oxidagao do material ao longo do

tempo. Esse processo é causado pela formagao de radicais livres durante a
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irradiacéo, que levam a degradacdo oxidativa do polimero. A degradagao
oxidativa causa a reducdo da massa molecular do UHMWPE, levando a
mudancgas na estrutura e nas propriedades mecanicas do material. A reducao na
massa molecular resulta em um material mais cristalino e denso, com maior
rigidez e menor alongamento na fratura. Além disso, as propriedades mecanicas,
como resisténcia a tragdo, tenacidade, resisténcia a propagac¢ao de trincas e
resisténcia a fadiga, sdo reduzidas. A oxidagdo também afeta negativamente a
resisténcia ao desgaste do UHMWPE, aumentando as tensdes de contato na
superficie articulante e, consequentemente, aumentando o desgaste (COSTA,;
BRACCO, 2009; MCKELLORP et al., 2000).

Para mitigar os efeitos indesejaveis da oxidacdo, os fabricantes
modificaram seus métodos de esterilizagao. Esterilizagao por radiagdo gama no
vacuo ou em atmosferas inertes, com baixa disponibilidade de oxigénio, foram
adotadas para reduzir o potencial de oxidagao durante o armazenamento do
componente. No entanto, essas abordagens nao eliminam completamente os
radicais livres e a oxidagao in vivo ainda é possivel de ocorrer, uma vez que
oxigénio e outros gases estao presentes no fluido sinovial (BLUNN et al., 2002;
RIMNAC; PHYSICS, 2005).

Métodos ndo ionizantes de esterilizagdo, como o éxido de etileno (EtO) e o
gas plasma, surgiram como alternativas a radiagcdo. O EtO forma ligacdes
quimicas irreversiveis com microrganismos, desativando-o0s, mas n&o reage com
o UHMWPE. A esterilizagado por gas plasma utiliza gas ionizado para desativar
agentes patogénicos, sendo mais eficiente e ndo reativo com o UHMWPE. Esses
métodos n&o produzem radicais livres, evitando a oxidagdo durante o
armazenamento, mas nao promovem a reticulacdo do UHMWPE, que poderia
melhorar suas propriedades de desgaste (KURTZ, 2009).

Em resumo, a escolha do método de esterilizacdo para implantes de
UHMWPE leva em considerag¢ao a necessidade de evitar a oxidagao do material,
preservar suas propriedades mecanicas e garantir a seguranga do paciente.
Métodos como radiagcdo gama em atmosferas inertes, 6xido de etileno e
esterilizagdo por gas plasma sao utilizados com esse propésito. (KURTZ, 2009;
RIMNAC; PHYSICS, 2005).
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B.3 Reticulagéo quimica ou por radiagao

A reticulacdo do UHMWPE é um processo que envolve a formagao de
ligagcbes cruzadas entre as cadeias moleculares do polimero. Essas liga¢des
cruzadas restringem a mobilidade das cadeias, tornando o material mais
resistente ao desgaste. A reticulacdo é geralmente realizada por meio de
irradiacao de radiagdo em atmosferas inertes ou no vacuo (COSTA; BRACCO,
2009; WANG; STARK; DUMBLETON, 1995).

Estudos tém demonstrado que os implantes feitos com UHMWPE
reticulado apresentam uma reducgao significativa no desgaste em comparagao
com os implantes feitos com UHMWPE convencional. A diferenga no desgaste
€ mais pronunciada em estudos de longa duragdo, onde a reduc¢ao pode chegar
a até 95%. No entanto, em estudos de curta duragédo, a diferenga no desgaste é
menor, uma vez que a maior parte do desgaste inicial ocorre devido a
deformagao por fluéncia do polietileno, que € menos afetada pela reticulagcéo
(CAMPBELL; CALLARY, 2022; COSTA; BRACCO, 2009; LEWIS, 2001; LIAO;
GREER, 2008; LIAO et al., 2009).

Antes da colocagdo do implante, os componentes acetabulares
apresentam uma rugosidade superficial média de até 10 um. Durante o servigo
in vivo, o desgaste abrasivo ocorre e acentua a rugosidade superficial. Nos
componentes de UHMWPE convencionais, as marcas de usinagem e arranhdes
sdo removidas pelo desgaste adesivo, resultando em particulas sub-
micromeétricas. No entanto, nos componentes reticulados, € possivel observar a
topografia original de usinagem apds experimentos de recuperagao térmica,
devido a propriedade de "memdria de forma" do UHMWPE. Arranhdes na
superficie polimérica podem ser atribuidos ao desgaste que resulta na remogéao
de material ou a deformacao plastica sem perda de material. A propriedade da
memoria de forma pode ser usada para determinar a origem dos arranhdes, pois,
apo6s a recuperagao térmica, a topografia original s6 é recuperada se néo houver
perda de material. Portanto, se as marcas de usinagem forem restauradas, o
mecanismo de dano principal pode ser atribuido a deformacéao plastica sem
remocao de material. (MURATOGLU et al., 2004).
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A reticulagdo do UHMWPE melhora a resisténcia ao desgaste do material
e reduz a necessidade de remog¢ao de material durante o servigco in vivo. A
recuperacao térmica apos a reticulagdo pode revelar a topografia original de
usinagem, fornecendo informagdes sobre os mecanismos de dano que ocorrem
na superficie polimérica (MURATOGLU et al., 2004).

Figura B2 — Comparagéao das superficies de trés amostras de UHMWPE em
diferentes etapas. Na etapa 1, sdo observadas as marcas de usinagem
originais. Na etapa 2, houve arranhamento na superficie. Na etapa 3, apos
recuperacao térmica, as amostras A e B restauraram as marcas de usinagem,
indicando apenas deformacéo plastica. Na amostra C, ndo houve recuperacao
das marcas onde ocorreu remogao de material.

Fonte: MURATOGLU et al., 2004
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B.4 Tratamentos para extingdo de radicais livres apos irradiagao

A esterilizacdo e o envelhecimento do polietiieno de ultra alto peso
molecular (UHMWPE) utilizado em implantes ortopédicos sdo fatores criticos
que afetam suas propriedades e desempenho a longo prazo (TREUHAFT;
MCCARTY, 1971). A oxidagdo € um dos principais desafios enfrentados pelo
UHMWPE, resultante da exposi¢cdo a radicais livres formados durante a
irradiagdo. Mesmo com a redugéao do teor de oxigénio durante o armazenamento,
a oxidagéo in vivo ainda é possivel devido a presencga de oxigénio e outros gases
no fluido sinovial (SOBIERAJ; RIMNAC, 2009).

Para eliminar os radicais livres e melhorar a resisténcia ao desgaste do
UHMWPE, foram desenvolvidos métodos de reticulacdo, como a refusdo e o
recozimento (SOBIERAJ; RIMNAC, 2009). A refusdo envolve o aquecimento do
material acima da temperatura de fusao, resultando na destruicdo das regides
cristalinas originais. Embora melhore a resisténcia ao desgaste, a refusao afeta
algumas propriedades mecanicas, como a tensdo de escoamento e a resisténcia
a fadiga. Por outro lado, o recozimento ocorre em temperaturas abaixo da
temperatura de fusdo, preservando melhor as propriedades mecénicas do
material (JACOBS et al., 2007).

Além dos métodos de reticulacao, a adicao de vitamina E (a-tocoferol) tem
sido utilizada para proteger o UHMWPE da degradagao oxidativa. A vitamina E
reage com os radicais livres, prevenindo a oxidagdo do material. Ela pode ser
incorporada ao polimero antes da reticulagao ou por meio de difusdo apds a
reticulacdo. Embora a presenca de vitamina E possa afetar a eficiéncia da
reticulacdo, o UHMWPE reticulado estabilizado com vitamina E demonstrou
resisténcia mecanica e a fadiga superiores em comparagdo com materiais
refundidos. Além disso, suas propriedades mecanicas foram preservadas apos
envelhecimento acelerado (ORAL et al., 2008)

Em suma, a oxidagdo € um desafio enfrentado pelo UHMWPE em
implantes ortopédicos, e métodos de reticulacdo, como a refusdo e o
recozimento, tém sido utilizados para melhorar sua resisténcia ao desgaste. A
adicdo de vitamina E também tem se mostrado eficaz na prote¢ao contra a

degradagdo oxidativa e na preservagdo das propriedades mecanicas do
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material. Essas técnicas sao importantes avangos na busca por implantes
ortopédicos mais duraveis e com melhor desempenho a longo prazo (ORAL et
al., 2008).
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ANEXO C — EXPLANTES PINNACLE DEPUY DO CNAEX

Como identificado na Tabela 2 deste trabalho, existem 11 componentes
acetabulares do modelo Pinnacle Depuy recebidos pelo Centro Nacional de
Analise de Explantes (CNAEXx). Abaixo encontra-se o registro fotografico de
todas as amostras recebidas.

As amostras destacadas no grupo A (dissociadas) foram utilizadas para a
analise experimental de danos no material e para a analise de degradacgao. Ja
as amostras do grupo B (ndo dissociadas) foram utilizadas para reconstrugéo
geométrica do componente digital, através do escaneamento de uma dessas
amostras, além de servir como comparativo visual para os danos visuais

observados.

Figura C1 — Explante CNAEX-INTO-012 pertencente ao grupo A do estudo

Fonte: elaborado pelo autor



176

Figura C2 — Explante CNAEX-INTO-041 pertencente ao grupo B do estudo

Fonte: elaborado pelo autor

Figura C3 — Explante CNAEX-INTO-057 pertencente ao grupo A do estudo

Fonte: elaborado pelo autor
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Figura C4 — Explante CNAEXx-INTO-111 pertencente ao grupo B do estudo

Fonte: elaborado pelo autor

Figura C5 — Explante CNAEX-INTO-271 pertencente ao grupo B do estudo

Fonte: elaborado pelo autor
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Figura C6 — Explante CNAEX-INTO-319 pertencente ao grupo B do estudo
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Fonte: elaborado pelo autor

Figura C7 — Explante CNAEX-INTO-339 pertencente ao grupo B do estudo
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Fonte: elaborado pelo autor
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Figura C8 — Explante CNAEX-INTO-346 pertencente ao grupo B do estudo

Fonte: elaborado pelo autor

Figura C9 — Explante CNAEX-INTO-393 pertencente ao grupo B do estudo

glﬂ!]liﬂillljﬂﬂ!ﬂt]ﬂw

Fonte: elaborado pelo autor
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Figura C10 — Explante CNAEXx-INTO-432 pertencente ao grupo B do estudo

Fonte: elaborado pelo autor

Figura C11 — Explante CNAEXx-INTO-434 pertencente ao grupo B do estudo

Fonte: elaborado pelo autor
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