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Resumo. O desgaste observado no componente tibial fabricado em polietileno de ultra-alto peso molecular (UHMWPE)
em proteses de joelho é um dos principais motivos de falha, limitando a longevidade do implante e podendo levar a
necessidade de recirurgia. Para validar o projeto de um implante de joelho, sdo necessarios ensaios pré-clinicos que
demonstrem a seguranca e eficacia deste dispositivo. Neste trabalho, a avaliagdo do desgaste do inserto tibial de
UHMWPE de uma protese de joelho fixa com estabilizacdo posterior foi realizada em um equipamento mecanico que
simula a marcha humana, com o intuito de determinar os niveis esperados de desgaste. As cargas e movimentos,
semelhantes aos esperados no paciente ap6s implantacao, foram aplicados conforme os parametros descritos na ABNT
NBR ISO 14243-3. Ap6s cinco milhdes de ciclos de ensaio, a taxa de desgaste determinada para o sistema de joelho
avaliado foi de (13,56 + 1,06) mg/10° ciclos, valor que esta dentro da faixa reportada na literatura para ensaios em
laboratério. Os principais mecanismos de desgaste identificados na superficie articular de todos os insertos tibiais de
UHMWPE foram o desgaste adesivo, pela observagdo de regides polidas e deformadas plasticamente, e o desgaste
abrasivo, caracterizado pela presenca de riscos.

Palavras chave: Implante. Joelho. Desgaste. Polietileno de ultra-alto peso molecular. Simulador de desgaste.
1. INTRODUCAO

Implantes do joelho sdo dispositivos fabricados para substituir a articulacdo natural do joelho do corpo humano,
minimizando a dor no paciente e recuperando a sua funcionalidade (Carr e Goswami, 2007). O joelho é a maior articulacdo
do corpo e mais solicitada mecanicamente, formada pela extremidade inferior do osso da coxa (fémur), pela extremidade
superior do osso da canela (tibia) e pela patela. Em relacéo a sua cinemética, o joelho é uma articulagdo com seis graus
de liberdade, o que permite os movimentos combinados e independentes de rotacéo e translacdo, sendo a flexdo/extensdo
o principal movimento. Os outros graus de liberdade compreendem a translacdo superior/inferior, medial/lateral e
anterior/posterior; alem das rotacdes interna/externa e abducéo/aducéo.

A complexa interacdo dos componentes do joelho associada & sua cinemética faz com que qualquer dano nessa
articulacdo acarrete em um desequilibrio da biomecénica natural do joelho, promovendo a deterioracdo de todo o sistema
articular. Nesse caso, muitas vezes é necessario substituir a articulagdo natural do joelho por implantes, em um
procedimento cirdrgico denominado artroplastia, e que tem a funcgéo de recuperar a funcionalidade do joelho e aliviar a
dor no paciente. A artroplastia € um procedimento de reconhecido sucesso clinico, com sobrevivéncia a longo termo de
mais de 90 % apds 10 anos de implantagdo (Kurtz, 2016).

O desgaste dos implantes ortopédicos leva a geracdo de particulas (debris), que iniciam processos inflamatérios no
corpo humano e causam a soltura asséptica do implante (Chakrabarty et al., 2015). Isto causa dor ao paciente, e pode
inclusive levar a necessidade de uma nova cirurgia. O polimero UHMWPE é amplamente utilizado como material de
componentes articulares de implantes ortopédicos, e 0 seu desgaste é inevitavel (Pécora et al., 2003). Em préteses de
joelho, a falha mecénica é frequentemente uma consequéncia de delaminagdo grosseira ou fratura. Estudos clinicos
mostram que tanto o tamanho como a morfologia do residuo de desgaste sdo fatores importantes que afetam a resposta
bioldgica dos tecidos aos particulados (Kurtz, 2016).

Visando garantir a seguranca e eficcia destes produtos para os pacientes antes de sua disponibilizacdo no mercado
nacional para médicos e hospitais, é imprescindivel avaliar e validar o projeto/modelo do implante ortopédico. Isto pode
ser feito atraves da execucdo de indmeros ensaios pré-clinicos, usualmente denominados de ensaios in vitro, que séo
realizados em ambiente laboratorial sob pardmetros controlados que visam replicar a condigéo esperada no corpo humano.
Com o intuito de simular as cargas e movimentos descritos nas normas internacionais, as quais tém como base a
biomecénica da marcha humana, sdo necessarios equipamentos que possibilitam obter condi¢des laboratoriais controladas
para a aplicagdo de tais pardmetros. No Brasil, o Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro)
possui, no Laboratério de Biomateriais e Tribologia (Labit), infraestrutura tecnoldgica para apoiar a inddstria para a
avaliacdo do comportamento triboldgico de implantes de joelho com base em critérios metrolégicos.
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Este trabalho apresenta o resultado da avaliacdo do desgaste de um modelo de protese de joelho, onde um equipamento
simulador mecanico foi utilizado para reproduzir as cargas e movimentos observados na marcha humana com o objetivo
de produzir in vitro os mecanismos de desgaste esperados nos componentes da protese de joelho.

2. MATERIAIS E METODOS
2.1. Prétese Total de Joelho

O modelo de proétese total de joelho avaliado é para joelho direito, do tipo fixo e com estabilizagdo posterior (tipo PS).
O modelo é composto por um componente femoral fabricado em liga fundida de Co-Cr-Mo, um inserto tibial com
espessura de 12 mm, fabricado em UHMWPE (ultra-high-molecular-weight polyethylene) nédo irradiado, e um
componente tibial (platd tibial) cimentado, fabricado em liga forjada de Ti-6Al-4V.

Os espécimes de ensaio compreenderam cinco pares, sendo cada par formado pelo componente femoral e inserto
tibial. Trés pares foram utilizados para desgaste no ensaio, ou seja, foram submetidos aos deslocamentos angulares e aos
ciclos de carregamento mecanico, e sdo denominados pares de desgaste. Dois pares foram submetidos somente aos ciclos
de carregamento mecénico e sdo denominados pares de controle ativo. Estes foram utilizados para contabilizar o ganho
de massa por sor¢do de fluido pelo material polimérico que ocorre durante o tempo de ensaio. A posicédo de referéncia
definida para o ensaio ¢ equivalente a posicdo de 0° de flexdo, ou seja, de extensao total in vivo.

Os insertos tibiais foram fixados nos platds tibiais por interferéncia (press-fit), e os platos tibiais foram fixados nos
suportes poliméricos do equipamento de ensaio utilizando cimento ésseo, conforme Fig. (1). Isto permite que os insertos
tibiais sejam removidos para limpeza e procedimento gravimétrico, e posteriormente o ensaio seja reiniciado com os
espécimes na mesma posicdo. A montagem no equipamento de ensaio foi feita de forma que o eixo da forca axial no
ensaio passe pelo componente tibial deslocado de 0,07 w £ 0,01 w na direcdo medial, a partir do eixo tibial, onde w é a
largura total do componente tibial conforme informado pelo fabricante.

Os componentes femorais foram fixados com cimento 6sseo em dispositivos de aco inoxidavel. O componente femoral
¢ removido do equipamento junto com o suporte para limpeza em cada etapa intermedidria e reinicio do ensaio, mantendo-
se assim o componente femoral sempre na mesma posicéo angular em cada reinicio de ensaio.

Figura 1. Componente femoral fixo com cimento no suporte metalico do equipamento, e inserto tibial montado por
press-fit no plat6 tibial fixo com cimento no suporte polimérico do equipamento de ensaio.

2.2. Equipamento simulador

O equipamento utilizado para o ensaio é um simulador hidraulico AMTI (modelo ADL-K-06-1) com trés estaces de
desgaste e duas estacdes de controle ativo. A protese total € montada de modo que o equipamento aplique variagdes
ciclicas nos angulos de flexdo/extensao e de rotacdo tibial, no deslocamento anteroposterior e na forca axial exercida na
interface entre os componentes tibial e femoral, simulando uma marcha humana, conforme apresentado na Fig. (2).

Para o ensaio de desgaste de proteses totais do joelho, pode ser utilizado o controle por forca ou controle por
deslocamento no equipamento simulador, conforme descritos nas normas ABNT NBR ISO 14243-1 e ABNT NBR I1SO
14243-3, respectivamente. Em ambos métodos, a carga axial é controlada em sincronia com 0 movimento de
flexdo/extensdo. A diferenca entre os métodos esta no modo como o movimento anteroposterior (AP) e a rotacdo
interna/externa (IE) s&o controlados, ou seja, pela aplicacéo de for¢a ou de deslocamento (Haider e Garvin, 2008). Para a
execucdo deste ensaio, escolheu-se utilizar as curvas de forca e deslocamentos angulares em funcdo do tempo,
representativos de um ciclo completo simplificado da marcha humana, em conformidade com os requisitos descritos na
ABNT NBR ISO 14243-3. A frequéncia de oscilacdo dos movimentos angulares e de aplicagdo do carregamento mecanico
foi de 1 (um) Hz.
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Figura 2. a) Montagem de ensaio segundo a ABNT NBR 1SO 14242-3 e b) espécime montado para o ensaio.
2.2. Fluido lubrificante

O lubrificante utilizado nos ensaios foi o soro fetal bovino diluido em agua deionizada (Vitrocell lote 11/15), com
filtragem em 2 um e com uma concentracdo em massa de proteina de 20 g/L, em conformidade com os requisitos da
norma ABNT NBR ISO 14242-3. Foram adicionados ao soro azida de sodio (0,2% em peso) como agente bactericida, e
acido etilenodiamino tetra-acético (EDTA - 20 mmol) para minimizar a precipitagao de fosfato de calcio. A temperatura
do fluido durante o ensaio foi mantida em (37 + 2) °C. O soro foi mantido circulando em circuito fechado durante o ensaio
e foi substituido a cada 500 mil ciclos de ensaio.

2.3 Caracterizagdo do desgaste

O dano superficial e o desgaste do inserto tibial de UHMWPE sao parametros importantes para o desempenho clinico
da artroplastia do joelho a longo termo (Kurtz, 2016). Desta forma, no ensaio in vitro é importante avaliar o dano as
superficies articulares e medir o desgaste do inserto polimérico. As medicbes do desgaste foram feitas pelo método
gravimétrico e de acordo com a norma ABNT NBR I1SO 14243-2, ap6s completar 500 mil ciclos e apds o primeiro milhdo
de ciclos de ensaio, e posteriormente em intervalos de 1 milhdo de ciclos até completar 5 milhdes de ciclos acumulados.
As medidas gravimétricas foram executadas com auxilio de uma balanca analitica (Sartorius, modelo MSA225S-0CE-
DI), com resolugdo de 0,01 mg.

Conforme descrito nanorma ABNT NBR ISO 14243-2, a taxa de desgaste de cada espécime de desgaste foi calculada
utilizando a equacdo de regressao linear aplicada a curva de perda de massa acumulada em funcdo do nimero de ciclos,
empregando o método dos minimos quadrados sem forgar a passar pela origem. A perda de massa de cada espécime de
desgaste resultante em cada intervalo de ensaio foi calculada contabilizando-se o valor médio do ganho de massa
resultante dos dois espécimes de controle devido a sor¢do de fluido no mesmo intervalo de ensaio. Todos os espécimes
foram submetidos a um total de 5 milh&es de ciclos de ensaio.

Um microscopio optico (Zeiss, modelo Axio Scope.Al) foi utilizado para observar as superficies articulares do
componente femoral e do inserto tibial ap6s a execucdo do ensaio, com o intuito de identificar a regido de desgaste e 0s
mecanismos responsaveis por este desgaste. Registros fotograficos foram realizados para identificar a regido de desgaste
em cada inserto tibial.

3. RESULTADOS E DISCUSSAO
3.1 Taxa de desgaste do inserto tibial

A perda de massa acumulada de cada um dos insertos tibiais em funcdo do nimero de ciclos aplicados pelo
equipamento simulador, com a devida correcdo por causa da sor¢do de fluido lubrificante, é apresentada na Fig. (3).
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Observa-se que 0s trés insertos tibiais apresentaram um aumento progressivo praticamente linear na perda de massa com
0 aumento do ndmero de ciclos de ensaio.
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Figura 3. Desgaste dos insertos tibiais em funcdo do nimero de ciclos de ensaio.
A taxa de desgaste de cada um dos insertos tibiais e a taxa média de desgaste sdo apresentadas na Tab. (1).

Tabela 1. Taxa de desgaste calculada para cada um dos insertos tibiais ensaiados.

Taxa média de

Taxa de desgaste Desvio padrdo

[mg/108 ciclos] [mgd/ii)gsag[;os] [mg/108 ciclos]
Espécime #2 12,99
Espécime #3 14,78 13,56 1,06
Espécime #6 12,91

Considerando o desvio-padréo e a média, a variagao na taxa de desgaste foi de 8%, o que indica um conjunto amostral
relativamente homogéneo.

A taxa média de desgaste determinada para o inserto de UHMWPE do modelo de prétese de joelho avaliado no
presente trabalho esta dentro da faixa de valores reportados na literatura de préteses de joelho ensaiadas em equipamentos
simuladores. Na literatura observa-se uma ampla variedade de valores quanto a taxa de desgaste de préteses de joelho.
Isto é devido as diferencas nas condi¢Bes de ensaio utilizadas para a avaliagdo, como por exemplo, o perfil de carga, a
cinematica e o tipo de controle (for¢a ou deslocamento). Além disso, a taxa de desgaste também pode variar dependendo
do projeto da proétese, seja pelo tamanho ou modelo; por exemplo, se o modelo é do tipo com retenco ou ndo do ligamento
cruzado posterior.

Um trabalho reportado na literatura por Grupp et al. (2013) menciona valores na faixa de 3,4 a 31,7 mg/milh&o de
ciclos para proteses do tipo PS com inserto tibial de UHMWPE néo irradiado, como as do presente trabalho. No estudo
de Schwenke et al. (2009), utilizando o controle de deslocamentos durante o ensaio de desgaste, reportam que a protese
de joelho com retencéo do ligamento cruzado posterior apresentou uma taxa de desgaste de (9,2 + 0,9) mg/10° ciclos.
Affatato et al. (2013), também utilizando controle de deslocamentos no equipamento simulador, determinou uma taxa de
desgaste de (19,46 + 0,93) mg/108 ciclos para uma prétese de joelho de tamanho #2 e espessura de 12 mm, e com retencéo
do ligamento cruzado posterior. Utilizando controle de forgas no equipamento simulador, Haider e Garvin (2008)
determinaram uma taxa de desgaste de (8,14 + 2,63) mg/10° ciclos para insertos tibiais fixos com retencdo do ligamento
cruzado posterior. J& Muratoglu et al. (2004) em seu estudo relatam que a taxa de desgaste do inserto tibial com retencdo
do ligamento cruzado posterior e tamanho #3, utilizando controle de deslocamentos no equipamento simulador, foi de
(8,8 = 1,5) mm?3/108 ciclos. Para insertos tibiais de UHMWPE com estabilizacdo posterior de tamanho #7, Lancin et al.
(2007) reportam uma taxa de desgaste de (34,3 + 5,7) mm?®10° ciclos, mas utilizando parametros de carga e deslocamentos
no ensaio referentes a subida de uma escada.

Como a taxa de desgaste depende das condi¢Bes de ensaio, uma comparacdo mais precisa entre diferentes projetos
de proteses totais de joelho requer que as avaliagfes sejam feitas sob uma mesma condicdo de simulagdo, ainda que
existam normas internacionais para execugdo do ensaio de desgaste. Desta forma, é importante destacar que cada
laboratdrio construa a sua base de dados ao longo do tempo.
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3.2 Anélise da superficie do inserto tibial

As superficies articulares dos insertos tibiais observadas em microscdpio Optico e por registro fotogréafico, apos o
encerramento do ensaio de desgaste, sdo apresentadas na Fig. (4).

Espécime #2

Marcas do
acabamento.
superficial
originaly : )
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Espécime #3

Espécime #6
Figura 4. Imagem fotogréfica e em microscdpio dptico da superficie articular dos insertos tibiais ap6s o ensaio.

Todos os espécimes apresentaram uma regido de desgaste similar, localizada na regido posterior da superficie
articular, tipica de ensaios in vitro de préteses de joelho (Grupp et al., 2016). A regido de desgaste se caracteriza por uma
area polida, indicativa da ocorréncia de desgaste adesivo/abrasivo (Kurtz, 2016). No polimento, particulas de desgaste
(debris) sdo geradas, podendo ocasionar um efeito biolégico se o tamanho destas estiver dentro da faixa que possa
estimular uma resposta osteolitica, que é da ordem de sub-micro a unidades de micrometros (Kurtz, 2016).

Na anélise com microscopio Optico da regido polida dos insertos tibiais, identificou-se a ocorréncia de riscamento em
todas as superficies. Este tipo de dano é produzido pelo contato com as asperezas da superficie metélica do componente
femoral ou por particulas de terceiro corpo, tal como aquelas oriundas do cimento dsseo (Kurtz, 2016). Este dano é
considerado como desgaste abrasivo. O desgaste abrasivo e adesivo do UHMWPE continuam sendo um dos principais
mecanismos responséaveis pela producdo de particulas, tendo como consequéncia uma possivel ostedlise e soltura
asséptica (Chakrabarty et al., 2015; Lancin et al., 2007; Muratoglu et al., 2004).

Entretanto, vale ressaltar que ap6s o ensaio, ndo houve formagdo de trincas, nem presenca de pitting (defeitos
superficiais de didmetro entre 2 a 3 mm e profundidade de 1 a 2mm) ou delaminac&o (remocgéo de laminas de UHMWPE)
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nas superficies articulares dos insertos tibiais avaliados. A auséncia de pitting e delaminagéo visivel € um indicativo de
que durante os ensaios ndo houve dano perceptivel no inserto associado ao processo de fadiga ciclica (Lancin et al., 2007),
e que ocorre principalmente em regimes de elevada tensdo (Affatato et al.; 2013). A auséncia de delaminacéo visivel
particularmente € um bom resultado, ja que este tipo de dano pode resultar em desgaste catastréfico do UHMWPE,
resultando na necessidade de uma cirurgia de revisdo (Kurtz, 2016).

Em relagdo ao componente femoral, em todos os espécimes foi observado ao final do ensaio riscos unidirecionais nos
condilos medial e lateral, na diregdo do movimento anteroposterior, e € uma caracteristica tipicamente observada em
componentes femorais metélicos (Affatato et al.; 2013; Haider e Garvin, 2008). Este dano superficial no componente
femoral é observado durante o uso clinico do implante, e associado ao aprisionamento na articulagdo de particulas de
terceiro corpo oriundas do 0sso ou do cimento 6sseo (Muratoglu et al. (2004).

4. CONCLUSOES

O ensaio de desgaste simulado em laboratorio é uma ferramenta Gtil para estimar o desempenho da protese de joelho
antes do uso clinico. Ao encerramento dos cinco milhdes de ciclos de ensaio, a taxa média de desgaste da protese de
joelho fixa com estabilizagdo posterior foi de (13,56 + 1,06) mg/108 ciclos, valor que esta dentro da faixa reportada na
literatura. A regido de desgaste observada nos insertos tibiais de UHMWPE ao final do ensaio se caracteriza visualmente
por um polimento, o que é um indicativo de desgaste por adesdo/abrasdo. O desgaste abrasivo, caracterizado pela presenca
de riscos na superficie articular de todos os insertos tibiais de UHMWPE também foi observado, e identificado por
caracteristicas lineares na superficie articular e produzidos pelo contato com as asperezas da superficie metalica do
componente femoral ou por particulas de terceiro corpo, tal como aquelas oriundas do cimento dsseo.
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