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RESUMO

O estudo e desenvolvimento de préteses de anca em materiais compdsitos tem sido
incrementando nestes Gltimos anos, visando, no essencial, uma bio-estrutura que possa
desempenhar biofuncionalmente de forma mais fisioldgica. Este tipo de estruturas
apresentam comportamento mecénico diferente de estruturas matérias convencionais usadas
no fabrico de préteses de anca, como 0s acos de liga de crdmio-cobalto e de titanio. A sua
caracterizacdo a fadiga em ambiente fisioldgico torna-se imprescindivel para aferir a sua
aplicabilidade no projecto de proteses de anca. Neste artigo descreve-se o procedimento
experimental levado a cabo para caracterizar proteses de anca compositas sob fadiga. Trés
proteses compdsitas e uma metalica foram caracterizadas. A prétese que inclui um ndcleo
metalico revestido com uma estrutura compdsita constituida por uma matriz de resina de
epoxido com reforco de tecido de vidro evidenciou comportamento a fadiga analogo a
metalica (aco convencional). Contudo, 0 ensaio para proteses metalicas tera de ser
adapatado para protese compositas.

1- INTRODUGCAO

A proétese da anca, a par da protese do
joelho, é a mais usada em cirurgia
ortopédica. Em Portugal, estima-se, que 0
nimero  de  artroplastias  realizadas
anualmente seja acima de 10 000. A nivel
mundial, o valor deve estar acima de um

fémur. Por outro lado, uma protese
relativamente rigida provoca movimentos
relativos de baixa amplitude entre 0 0sso e
o implante, evitando assim a degradacédo da
interface. Os micromovimentos constituiu o
factor mecénico responsavel pelo grande
numero de insucessos das designadas

milho de cirurgias por ano. proteses |§oelast|cas (r_|g|dez m_aterlal
o _ semelhante a do osso cortical). O objectivo
As préteses convencionais metalicas deste tipo de proteses consistia em

(liga de crémio-cobalto, titanio e aco
inoxidavel 316L) provocam 0 que
comummente se designa por de stress
shielding, ou seja, a prétese “retém” a
maior parte da carga aplicada sobre a
articulacdo, protegendo o0 0sso da mesma. O
0SS0, como estrutura viva, reage a este
efeito sob a forma de reabsorcdo Ossea,
nomeadamente na regido do célcar do
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transferir as cargas ao 0sso de uma forma
mais fisioldgica, para assim evitar o efeito
de stress shielding, e consequentemente
reabsorcdo Ossea. Assim, parece que 0 que
¢ vantajoso para solucionar um problema
torna-se contraproducente para a o0 outro.
Ndo existem no mercado proteses que
congreguem em si as vantagens das
proteses rigidas e das flexiveis. Simdes [1]
desenvolveu um protétipo de uma
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componente femoral de uma protese de
anca, cujo conceito foi baseado no controlo
da variabilidade da sua rigidez. Dois
prototipos foram concebidos e testados
numérica e experimentalmente. Contudo,
ndo foram realizados ensaios mecénicos de
fadiga para aferir da sua biofuncionalidade
(resisténcia e rigidez mecanica) e
biocompatibilidade (matriz e reforcos
usados).

Uma protese com rigidez material
variavel podera desempenhar, no plano
tedrico, melhor as funcbes de restauracdo
da mobilidade perdida. No entanto, para
fabricar uma prétese com as caracteristicas
preconizadas no trabalho de Simdes [1], é
necessario recorrer a utilizacdo de materiais
compositos avangados, ndo descurando
naturalmente a necessaria
biocompatibilidade, como referido, destes
com o tecido 0sseo. A variabilidade de
rigidez  material e consequentemente
estrutural pode ser conseguida através de
uma adequada arquitectura espacial das
fibras de refor¢o do compdsito. Deste modo
pretende-se que a protese composita
distribua a carga ao 0sso de uma forma
mais equilibrada e em maior percentagem
que as proteses rigidas, evitando a
reabsorcdo Gssea. Além disso, pretende-se
limitar os micromovimentos relativos na
interface de forma a evitar degradar a
interface  protese-0sso. Os niveis de
micromovimentos ditos fisiologicos é
assunto de alguma controvérsia, 0 que
aumenta a complexidade do projecto de
uma nova protese de anca.

Como é sabido, um composito é um
sistema multifasico e heterogéneo a escala
microscopica. Geralmente uma fase
descontinua, designada de  reforco,
encontra-se dispersa numa fase continua, a
matriz. Os materiais comp0sitos permitem a
obtencdo de estruturas de elevada
resisténcia com grande variedade de
modulo de elasticidade, o que do ponto de
vista de um implante ortopédico pode ser
encarado como uma vantagem. Nas ultimas
décadas, estes materiais tém sido objecto de
investigacdo aprofundada, nomeadamente
na caracterizacdo das suas propriedades de
biocompatibilidade, que se assumem como
fundamentais para serem aplicados no
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desenvolvimento de protdtipos de préteses
para implantes ortopedicos.

O ciclo normal de vida de uma haste
metalica, utilizada na artroplastia total da
anca, é de 10 a 15 anos. Existem registos
clinicos com periodos de sobrevida
superiores, mas  também  existem,
provavelmente em maior quantidade, outros
que referem menores tempos de sobrevida.
Honestamente, nenhum cirurgido
ortopedista pode garantir ao seu cliente
(paciente) o tempo de “vida” da “sua
prétese”. Contudo, tendo por referéncia
alguns registos, pode-se naturalmente dar a
estimativa, sempre desejada pelos seus
utilizadores.

Estes dispositivos tecnoldgicos sao
totalmente implantados no interior do
organismo hospedeiro, e 0s procedimentos
de manutencdo ndo sdo viaveis. Este facto
exige uma previsdéo de confianga das
propriedades mecanicas e da evolucdo do
dano ao longo do ciclo de vida do
dispositivo. Os métodos descritos nas
normas europeias existentes para a
determinacdo das propriedades a fadiga de
hastes femorais sdo de natureza
essencialmente empirica, tentando simular
em laboratdrio as condigdes de servico mais
desfavoraveis. Normas actuais, como a
BS7251:Part5:1990 limitam-se a especificar
as condigOes do ensaio. A validagcdo em
termos de fadiga, de novas solugbes por
experimentar clinicamente ¢é feita por
comparacdo qualitativa do comportamento
mecanico com outras solugbes que
apresentaram resultados satisfatorios e ja
estdo validadas pela experiéncia clinica.

Porém, tanto 0 comportamento mecanico
como o processo de acumulagdo de danos
nos materiais compositos é diferente da dos
materiais metalicos. Ao contrario dos
metais, o0 comportamento linear dos
materiais  compositos  estd  limitado,
geralmente, a um nivel de tensdo de apenas
15% da tensdo maxima. Os compdsitos de
matriz ~ polimérica  apresentam  um
comportamento mecanico marcadamente
viscoelastico-viscoplastico ndo-linear. Por
outro lado, dois componentes semelhantes
em material compdsito, ensaiados com
ligeiras diferencas na orientacdo de
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aplicacdo da carga, produzem diferentes
mecanismos de rotura.

Os ensaios de caracterizacdo de
propriedades destinam-se a determinar as
propriedades do material que compdem o
dispositivo. As propriedades mecanicas do
material determinam a resposta mecanica
do dispositivo, e por isso devem ser
controladas. Pequenos provetes de material,
retirados duma amostra de material
produzida em condi¢Ges semelhantes ao
dispositivo, sdo ensaiados segundo as
normas especificas para cada propriedade
mecanica. Sao exemplos comuns 0s ensaios
de traccdo, de compressdo, de corte, de
dureza, de impacto. Os ensaios a longo
prazo também poderdo justificar-se,
consoante a aplicacdo do material. Entre os
mais comuns € de referir os ensaios: de
fadiga, de fluéncia e de relaxacdo de
tensoes.

As propriedades superficiais do material,
como a rugosidade, a energia superficial, 0s
grupos funcionais expostos ou os dominios
cristalino/amorfo determinam a absorcdo
proteica, que por sua vez determina a
adesdo celular. O controlo  destas
propriedades  (angulo de  contacto,
microscopia electronica, etc..) é essencial
para os estudos de caracterizacao bioldgica.

2- ENSAIO IN VITRO DE FADIGA
(1SSO 7206-3)

O principal ensaio pré-clinico, aplicado a
hastes femorais é o ensaio de fadiga. Como
ja foi discutido, uma protese de anca esta
sujeita a mais de um milhdo de ciclos de
carga e descarga por ano. Quando numa
fase tardia a protese estd fixa ao 0sso
apenas pela sua parte distal, encontrando-se
solta na zona proximal, o risco de faléncia é
superior. Os procedimentos do ensaio
segundo a norma I1SO 7206 incluem a
simulacdo in vitro, em laboratorio,
condicdbes mais adversas. Desde a
introdugdo desta norma, a incidéncia de
fracturas da haste diminuiu fortemente,
evidenciando-se a capacidade deste método
para descriminar as proteses em termos de
desempenho a fadiga. Contudo, estes
ensaios ndo conseguem comparar O

desempenho mecanico das hastes, em
termos dos mecanismos de falha
responsaveis pela laxacdo  asséptica
(principal causa de reviséo).

3- MATERIAIS E METODOS

No éambito deste trabalho, foram
produzidos prot6tipos de componentes
femorais de proteses de anca de Freeman,
recorrendo a diferentes solu¢bes compositas
e tecnologias de producdo: moldacao
manual com compressdo a quente,
moldacdo por transferéncia de resina
(RTM) e maquinagem de um laminado
composito obtido numa prensa de pratos
quentes. As solucBes compdsitas foram
comparadas entre si e com uma protese
metalica, de aco convencional, com
caracteristicas de resisténcia inferiores as
de liga de cromio-cobalto, em termos de
desempenho a fadiga. O procedimento
seguido nos testes de fadiga foi de acordo
com a norma BS 7251: Part 5: 1990.

Para investigar a resisténcia a fadiga das
hastes compdsitas, foi usada uma maquina
de ensaios com as seguintes caracteristicas
(DEMEGI):

- Capaz de aplicar uma carga maxima de 5
KN;

- Capaz de operar a uma frequéncia de 5
Hz;

- Com um erro da carga aplicada inferior a
1% da carga maxima;

- Capaz de controlar uma fungéo de carga
ciclica (sinusoidal);

- Capaz de monitorizar o deslocamento
vertical da cabeca do fémur, assim como
registar o nimero de ciclos;

- Com um deslocamento maximo de 5 mm
para 0s 5 Hz.

Foi usado usada uma méaquina hidraulica
concontrolada por computador. A carga
ciclica aplicada a protese era controlada por
um sistema de controlo automatico com
feedback.

Um computador, além de introduzir a
funcdo variavel correspondente a carga,
registava 0 numero de ciclos e o
deslocamento vertical da cabeca do fémur.
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Cada haste foi preparada da seguinte forma:

- Inicialmente, a haste foi colocada num

posicionador que permitia alinhar 0s
seus angulos de abducdo e flexdo
referidos na norma (figura 1),
relativamente a direc¢éo da carga;

O meio de fixacdo foi vertido para o
interior do cilindro de suporte, tapado na
extremidade inferior até completo
enchimento. Para deixar endurecer o
meio de fixacdo eram necessarias cerca
de 24 horas. Foi usado como meio de
fixagdo ~um  cimento  polimérico
composto por 20% em massa de resina
epoxida e o restante de areia seca. Este
meio de fixacdo € mais barato e cumpre
0S requisitos especificados na norma
(resisténcia a compressdao=82MPa e
modulo de elasticidade=11GPa);

A haste femoral presa ao posicionador
foi inserida no cilindro de suporte, até o
posicionador ficar suportado pela base
superior do cilindro;

Depois de curado o meio de fixacdo, o
conjunto foi fixo na maquina de ensaios;

A maquina de ensaios permitia a
aplicacdo no centro da cabeca da haste
de uma carga variavel entre os 0.3 kN e
41 KN de fungdo sinusoidal de
frequéncia 5 Hz, de acordo com as
condicdes especificadas na norma;

O deslocamento horizontal foi medido
ao longo de cada ensaio. Uma condigao
de paragem automatica da maquina foi
estabelecida para um deslocamento
vertical superior a 5 mm. Este
deslocamento pode ser provocado pela
rotura do provete ou pela rotura do meio
de fixacdo. Nao se verificando esta
condicdo de paragem, 0 ensaio termina
quando apés completar 10° ciclos de
carga e descarga (cada ensaios demorava
aproximadamente 2.3 dias).

Os protétios produzidos foram ensaiados
de acordo com a norma BS 7251: Part 5:
1990. Uma protese com geometria
semelhante, mas metélica, foi também
ensaiada para servir de referéncia. Devido a
limitacbes de tempo para executar 0S
ensaios de fadiga aos diversos prototipos, o
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nimero maximo de ciclos foi de 10° ciclos
(a norma especifica 5x10°).

4- RESULTADOS E DISCUSSAO

O trabalho experimental realizado nesta
dissertacdo permitiu comparar proteses de
anca obtidas por diferentes tecnologias de
producdo de materiais compositos. Todas as
proteses eram de igual geometria, e
somente a estrutura material foi analisada
neste estudo.

Figura 1 — Colocacdo da haste no meio de fixacdo.

As figuras 2 e 3 ilustram os resultados
dos ensaios realizados. A figura 2 ilustra a
evolucdo do afundamento da prétese em
funcdo do ndmero de ciclos, ou seja o
deslocamento a carga méxima; a figura 3
ilustra a amplitude desses mesmos
deslocamentos em funcdo do ndmero de
ciclos.

Evolucéo da amplitude de
deslocamento

35 —— Vidro com Nicleo
—=— Carbono

3 Aco

Carbono com nlcleo

25

154

05 4

Amplitude de deslocamentc

0 200000 400000 600000 800000 1000000 1200000
N° de ciclos

Figura 2 — Variacdo dos deslocamentos verticais
do centro da cabeca da haste a carga maxima em
funcdo do namero de ciclos.



Caracterizacgdo a fadiga de préteses de anca compositas

Evolugéo do afundamento & carga méaxima
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Fig 3 — Amplitude dos deslocamentos verticais
do centro da cabeca da haste em fung&o do nimero
de ciclos.

De acordo com o0s resultados
experimentais, as proteses compostas por
nicleo  metédlico podem  apresentar
problemas na interface com o polimero
reforcado(protese de carbono ¢/ ndcleo).
Verifica-se a encurvadura do reforgco na
zona mais solicitada a compressao (segundo
terco distal no lado medial) devido a fraca
resisténcia ao corte da interface metal-
polimero refor¢cado. Contudo apresentam
uma rigidez proxima ou ligeiramente
inferior a protese metalica (amplitude de
deslocamentos muito semelhante cerca de 1
a 1.5 mm). As proteses unicamente em
polimero reforcado, como o laminado
carbono-epoxido, demonstraram  fraca
rigidez para a geometria escolhida, com
uma amplitude méxima de deslocamento
cerca trés vezes superior.

As hastes femorais compostas por nucleo
metalico apresentaram deflexdes, no ensaio
de fadiga, préximas da haste metalica. Este
facto podera representar pouca eficicia na
reducdo do efeito de stress shielding, mas
melhor estabilidade e eficacia na reducdo
dos micromovimentos relativos na interface
0sso-protese. Seria necessario aprofundar
estas questdes recorrendo a outros estudos
comparativos relativamente as tensdes
desenvolvidas no periosteo e relativos a
estabilidade da haste. A cedéncia da haste
ocorreu devido a rotura da ligagcdo entre o
material compdsito e o nucleo metélico, por
encurvadura das fibras de reforco no
segundo terco distal do lado medial. Numa
situacdo de pressédo hidrostatica, semelhante
a verificada numa haste implantada no 0sso

por press-fit, esta tendéncia para a
encurvadura sera muito menos significativa,
e por isso a prétese serd mais resistente
guando esta totalmente suportada e rodeada
por 0sso.

Por outro lado, a haste femoral composta
totalmente por laminados compositos
apresentaram elevadas deflexdes no ensaio
de fadiga, evidenciando uma rigidez muito
inferior relativamente a haste metélica
usando como controlo experimental. Este
facto podera representar uma reducdo do
efeito de stress shielding, mas pouca
estabilidade e elevada amplitude dos
movimentos relativos entre 0 0sso0 e a
protese, que poderd impossibilitar a
formagdo de tecido dsseo na superficie da
haste, independentemente do tipo de
revestimento, e podera promover a
formacdo de uma cépsula fibrosa instavel.

Para proteses de geometria mais
reduzida, ou seja de menor seccdo, as hastes
compositas com nucleo metalico poderdo
apresentar um bom compromisso de
rigidez. Por outro lado, as hastes sem
nucleo metalico nédo apresentam
caracteristicas de rigidez suficientes ou
adequadas, pelo que implicardo estabilidade
insuficiente e consequente laxacdo da haste.

Para hastes de seccdo maior, em que 0
canal medular ¢ mais largo, as solucdes
compdsitas sem nacleo metélico poderdo
apresentar um bom compromisso de
rigidez, permitindo reduzir o efeito de
stress shielding sem provocar elevada
instabilidade. Contudo, estes factores terdo
de ser comprovados de forma inequivoca a
sua utilidade no que se refere a sua
estabilidade funcional, stress shielding e
micromobilidade.

A solucdo composita dptima dependera
da geometria da haste. Deve-se optar por
materiais menos rigidos quando a sec¢do da
haste é elevada, e por materiais mais rigidos
(como o0 ndcleo metélico) se a sec¢do da
haste e reduzida. A propria arquitectura da
estrutura compdsita devera ser objecto de
optimizacdo, tendo em mente que ndo é
possivel obter uma estrutura dptima para o0s
diversos  factores responsaveis pelos
mecanismos de faléncia da componente
femoral da protese de anca. Tal como refere
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Simdes [1], o projecto Optimo de uma
protese de anca implica uma solucdo de
compromisso entre os factores que séo
responsaveis pelos micromovimentos na
interface o0sso-protese e o efeito de stress
shielding responsavel pela reabsorgédo
0ssea.

Os ensaios de fadiga por si so
demonstraram serem insuficientes para
avaliar a funcionalidade de uma haste de
protese de anca a longo prazo. Séao
certamente necessarios outros ensaios
complementares, como 0s ensaios de stress
shielding e de estabilidade, para avaliar a
transferéncia de carga ao 0sso.

5- CONCLUSOES

O ensaio de fadiga segundo a norma
utilizada demonstrou ser inadequado para
materiais  viscoelasticos ndo lineares,
relativamente as condicfes de paragem do
ensaio devido as elevadas deflexdes
verificadas sem rotura ou danos
significativos na haste. Ensaios
especificos
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para implantes como proteses de anca
fabricadas em materias compositos deverdo
ser objecto de futuros desenvolvimentos.
As questdes que se prendem com a
influéncia do meio fisioldgico também séo
extremamente importantes quando em
contacto com este tipo de materiais e
deverdo ser objectos de estudos cientificos
aprofundados.
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