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Haddad, M. Desenvolvimento de um equipamento para analise de desgastes dos
componentes de protese total de quadril, 2015, 67 fl, Tese (Doutorado em Engenharia
Mecanica) — Faculdade de Engenharia do Campus de Guaratingueta da Universidade Estadual
Paulista — Guaratingueta SP, 2015.

Resumo

O incremento da renda brasileira aliado ao aumento da expectativa de vida, juntamente com
outros fatores, propiciaram condicGes para a elevacao da demanda por cirurgias de protese de
articulacdo total de quadril. A auséncia de uma norma reguladora para a durabilidade minima
destas proteses fez surgir no mercado uma grande variedade de produtos que ndo atendem
requisitos minimos de uso, causando elevado nimero de cirurgias mal sucedidas e trazendo
transtornos aos pacientes. Os ensaios para verificacdo da durabilidade das proteses realizados
no territorio nacional utilizam, em sua maioria, equipamentos importados, com alto grau de
sofisticacdo, tornando-os de custo elevado. Sendo o Sistema Unico de Satde (SUS) o maior
adquirente destas proteses, torna-se inviavel manter uma rotina de ensaios com a finalidade de
avaliar a qualidade do produto a ser adquirido e oferecido aos pacientes. O projeto e
montagem de um equipamento viadvel nas etapas de fabricacdo, operacdo e manutencao visa
atender esta demanda com maior abrangéncia, proporcionando ensaios acessiveis. O
atendimento das normas especificas, com alguns ajustes, viabilizou a operacdo do
equipamento e as analises de exemplares de proteses, 0 que comprovou a Vviabilidade do
projeto e o seu grau de atendimento a necessidade da realidade brasileira. Foi realizado um
teste realizado com um conjunto protético por um periodo de 12 dias, totalizando 1 milhao de
ciclos. Ao final obteve-se 0 desgaste da massa do componente acetabular em polimero, e
calculou-se o fator de desgaste (K). O simulador apresentou funcionamento adequado,
produziu o perfil da carga prescrita pela Norma Técnica e o fator de desgaste obtido foi

considerado adequado.

Palavras-chave: protese de quadril, biotribologia



Haddad, M. Development of an equipament for analysis of wear of the componentes of
total hip prosthesis, 2015, 67 fl, Tese (Doutorado em Engenharia Mecanica) — Faculdade de
Engenharia do Campus de Guaratingueta da Universidade Estadual Paulista — Guaratingueta
SP, 2015.

Abstract

The increase of Brazilian income coupled with the increase in life expectancy, along with
other factors, led to the conditions for the rise of demand for surgeries of total hip joint
prosthesis. The absence of a regulatory standard for the minimum durability of these
prostheses did arise on the market a great variety of products that do not meet minimum
requirements of use, causing large numbers of unsuccessful surgeries and bringing patients
disorders. The tests for verification of the durability of prosthetics carried out in national
territory using, for the most part, imported equipment, with a high degree of sophistication,
making them high cost. Being the Sistema Unico de Sadde (SUS) the largest purchaser of
these prostheses, it becomes impossible to maintain a routine tests in order to evaluate the
quality of the product to be purchased and offered to patients. The design and assembly of a
viable equipment in stages of manufacturing, operation and maintenance aims to meet this
demand with greater scope, providing affordable tests. Meet the specific standards, with some
adjustments, made the operation of the equipment and the analysis of specimens of
prostheses, which proved the feasibility of the project and its degree of care the need of
Brazilian reality. It was conducted a test performed with a prosthetic assembly for a period of
12 days, totalizingng 1 million cycles. At the end, it was obtained the mass wear of the
acetabular component in polymer, and it has been calculated the wear factor (K). The
simulator showed proper functioning, produced the prescribed load profile by Technic Norm

and the wear factor obtained was considered appropriate.

Keywords for this page: hip joint prosthesis, biotribology
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1  INTRODUCAO

A cirurgia para implantacdo de proteses de Articulacdo Total de Quadril (ATQ) €
indicada em diversas situacdes e esta relacionada a diversos fatores.

O aumento da renda trazendo o aumento do consumo e do sobrepeso, juntamente com o
aumento da expectativa de vida, gera desgastes da articulacdo natural do quadril, relacionando
a cirurgia a individuos de faixa etaria mais elevada.

Por sua vez, o aumento de acidentados de transito ou outros tipos de acidentes, esta
relacionado a cirurgia em individuos mais jovens.

A gquantidade de cirurgias para implantacdo de proteses de ATQ, a artroplastia de
quadril, tém se intensificado, fazendo com que a demanda pelo material tenha um crescimento
progressivo a cada ano (ALVES et al, 2004).

As taxas de sucesso deste tipo de cirurgia dependem de mudltiplos fatores, sendo a
qualidade das proteses o principal deles.

Para atender a esta demanda, os fabricantes se viram obrigados a lancar quantidades
maiores deste produto no mercado, cujas caracteristicas deixam de atender requisitos minimos
de qualidade e, principalmente, durabilidade (ALVES et al, 2004)

Desta forma, a quantidade de cirurgias de substituicdo de proteses, prematuramente
desgastadas, se tornou uma rotina indesejada tanto para profissionais quanto para pacientes.
Os desconfortos de origem fisica e psicoldgica devido a corregdes na cirurgia séo frequentes e
podem ser minimizados (OLIVEIRA, 2011).

As Normas brasileiras sobre o tema, ABNT NBR ISO 14242, sob o titulo “Implantes
para cirurgia — Desgastes de protese totais de articulagdo do quadril”, ndo estabelecem
critérios para durabilidade dos componentes das proteses, fazendo com que este quesito ndo
tenha um pardmetro minimo estabelecido e regulamentado.

Os ensaios para analise de desgaste dos componentes das préteses de quadril sdo pouco
executados, devido a utilizacdo de equipamentos complexos, geralmente, importados,

tornando sua demanda onerosa e pouco acessivel.
1.1 MOTIVACAO DO TRABALHO

O Sistema Unico de Saude (SUS), prové a cirurgia de artroplastia de quadril em seu
programa, sendo responsavel pela aquisicdo de 80% das proteses fabricadas no territdrio
brasileiro (OLIVEIRA, 2011)
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Como o sistema é abrangente, estd sempre em busca de solugdes para equilibrar seu
custo operacional de modo a poder atender ao maior nimero de pessoas possivel.

Segundo dados obtidos no sistema de dados do SUS, foram realizados no periodo de
agosto de 2011 a setembro de 2012 na cidade de Sdo Paulo, 317 procedimentos de
revisao/reconstrucdo de artroplastia total de quadril (DATASUS, 2013)

Oferecer uma solugdo, econdmica e tecnicamente viavel, que permita identificar
préteses de qualidade minima, seria capaz de orientar o mercado a utilizar estes produtos.

Deste modo, pode-se tanto reduzir o desconforto de cirurgias de substituicdo de proteses
prematuramente desgastadas quanto utilizar mais racionalmente os recursos do SUS,

aumentando a oferta da cirurgia.

1.2 OBJETIVO

Desenvolver um equipamento para realizar testes/ensaios de protese total de quadril de
mecanica simplificada, de operacdo e manutencao viaveis, atendendo os requisitos da Norma
Técnica NBR 14242.

1.3 ESTRUTURA DA TESE
No capitulo 2 é apresentada uma fundamentacdo teérica e revisao bibliogréfica sobre a
anatomia da articulacdo do quadril, seus movimentos e suas patologias. Faz-se referéncias a

aplicacdo dos diversos tipos de proteses, suas técnicas e 0s materiais utilizados nas mesmas.

No capitulo 3 ¢é apresentada a metodologia para o desenvolvimento do dispositivo para
realizar 0s ensaios em proéteses, as etapas e os detalhes do projeto, bem como sua execucao.
Apresentam-se, também, os demais detalhes de calibracdo do dispositivo para a coleta dos
dados, a realizagédo dos testes e a coleta dos dados.

No capitulo 4 s&o apresentados os dados coletados, sua interpretacdo, os resultados e a
discussao.

No capitulo 5 sdo apresentadas as conclusbes e as sugestbes de continuidade da
pesquisa.

Ao final, no Capitulo 6, tem-se as referéncias bibliogréaficas.
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2 FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1 ANATOMIA DA ARTICULACAO DE QUADRIL

Os movimentos do quadril séo realizados pela articulagdo coxo-femural (Figura 1),
considerada a mais estavel do corpo humano em detrimento de sua grande mobilidade. Seus
principais componentes estruturais anatOmicos sdo: cabeca femoral, colo do fémur, o
acetabulo e os ligamentos (NETTER, 2000)

A cabeca femoral é revestida por uma cartilagem e tem o formato de uma semi-esfera.
Ela se encaixa no acetatulo, de mesmo formato, situado na extremidade do osso iliaco. Sua
fixacdo se da por meio dos ligamentos pubo-femoral, ilio-femoral, transverso do acetabulo e
redondo (SOBOTTA, 2000).

Esta articulacdo é lubrificada pelo liquido sinovial, a base de &gua e proteinas, que
auxilia a preservar seus componentes nos individuos saudaveis.

Figura 1 — Articulacéo do quadril

Face semilunar do acetabulo

Cartilagem articular

Espinhailiaca intero-superior

Cabega do fémur Espinhailiaca 3ntero-inferior

Eminéncia iliopibica

Libio do acetibulo

Trocanter maior [fibrocartilaginosa)

Gordura na fossa do acetibulo
[coberta por membrana sinovial)

Colo do fémur Artéria obturatdria

Ramo anterior da
Linha intertrocantérica artéria obturatdria

Ramo posterior da
artéria obturatdria

Membrana obturatdria

Tuberosidade

’ isquidtica Artéria acetabular
Ligamento redondo
(ligamento da cabega Trocanter menor :
do femur) (seccionado) Ligamento acetabular transverso

Fonte: (NETTER, 2000).

Sua deterioracédo se d& por algum acidente, pelo decorrer do tempo ou com o surgimento
de doencas especificas, causando a diminuicdo da cartilagem (Figura 2), resultando na
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patologia conhecida como osteoartrose. Seus principais sintomas séo rigidez, dor e a perda ou
restricdo de movimentos (SBQUADRIL).

Figura 2 — Articulacdo sadia e com patologia

QUADRIL NORMAL QUADRIL COM ARTROSE

Acetdbulo

Fonte: (SBQUADRIL).

2.2 CINESIOLOGIA DA ARTICULACAO DO QUADRIL

A articulagdo coxo-femural possibilita a realizagdo dos movimentos descritos adiante,
conforme seu plano de referéncia (Figura 3).

Figura 3 — Planos do corpo humano
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Fonte: (KAPANDJI, 2000).
Nos movimentos de extensdo e flexdo, a perna se movimenta adiante, em direcdo ao

tronco e para tras, em direcdo as costas, ambos em relacdo ao plano coronal (Figuras 4 e 5).
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Figura 4 — Movimento de flex&o

Fonte: (KAPANDJI, 2000).
Figura 5 — Movimento de extens&o

Fonte: (KAPANDJI, 2000).
Nos movimentos de aducdo e abducédo, a perna se movimenta para ambos os lados, em

relacdo ao plano sagital (Figuras 6 e 7).

Figura 6 — Movimento de abducao

Fonte: (KAPANDJI, 2000).
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Figura 7 — Movimento de aducéo

Fonte: (KAPANDJI, 2000).
No movimento de rotacdo lateral, 0 membro inferior gira em torno de seu préprio eixo
(Figura 8).

Figura 8 — Movimento de rotagédo

Fonte: (KAPANDJI, 2000).

No movimento de circundagdo, combinam-se todos os movimentos em relacao a todos
os planos e eixos do corpo humano, fazendo com que o membro inferior descreva uma
trajetoria combinada (Figura 9).

Figura 9 — Movimento de circundacao

L
1 L

Fonte: (KAPANDJI, 2000).
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2.3 BIOMECANICA DO QUADRIL

As forcas aplicadas na articulacdo do quadril estdo relacionadas, principalmente, a dois
fatores: peso corporal e atividade realizada (LEE, 2001).

Além da combinacdo de movimentos realizada, a articulacdo do quadril transmite forcas
entre o tronco e o solo, sustentando mais de duas vezes o peso corporal durante a marcha,
podendo atingir quatro vezes o peso ao subir escadas (HERBERT, 2009).

A anatomia 0ssea, variavel conforme o individuo, também influencia na distribuicdo das
forcas que Ihe sdo aplicadas, e a estabilidade é garantida pelo conjunto musculo-esquelético e
ligamentos. O eixo mecanico no qual estas forcas sdo aplicadas € representado pela linha que
conecta os centros das articulagdes do joelho e do quadril (SMITH, 1997).

Segundo Kdpf-Maier (2006), a variacdo anatbmica que ird determinar a aplicacdo das
forgas se verifica no angulo formado entre o eixo da diéfise e do colo femoral (Figura 10).

A variacédo deste angulo resulta nas designacgdes abaixo descritas:

e coxa normal para angulos entre 120° e 135°

e coxa valga para angulos acima de 135°

e Ccoxa Vvara para angulos abaixo de 120°

Figura 10 — Diferencas no angulo colo-diéafise

Coxa vara Normal Coxa valga
(<120°) (120%135%) (>135%)

Fonte: (Kopf-Maier, 2006)

A aplicacdo das forcas na articulacdo do quadril passa pelo centro de gravidade corporal
e pelo centro da cabeca e do colo do fémur, num angulo que varia de 165° a 170°,
independente da posicédo da pelve (TUREK, 1991).

A soma das cargas aplicadas, levando-se em conta a anatomia e a atividade realizada
pode variar de 4 a 10 vezes o peso corporal do individuo (CAMPBELL, 1989).
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O carregamento frequente em ciclos, a taxa média de um milhdo por ano, juntamente
com aumento do peso e intensidade de atividades ira sobrecarregar este sistema, criando

condicdes propicias ao aparecimento das patologias tipicas da regido (ISRAEL, 2010).
2.4 PATOLOGIAS DA ARTICULAQAO DE QUADRIL

As doencas que se instalam na articulacdo do quadril sdo de origem degenerativa,
congénita ou devido a acidentes, podendo levar o individuo a incapacidade motora além de
causarem dores intensas (TUREK, 1991).

Nesta classificagdo encontram-se, mais comumente as seguintes patologias: osteoartrite,
luxacdo congénita, protusdo acetabular, doenca de Legg-Calve-Perthes, necrose vascular da
cabeca femoral, neoplasia benigna, osteoporose, doenca de Paget, osteomalacia, artrite
reumatoide e espondilite anquilosante (CORRIGAN e MAITLAND, 2000).

Independente da idade, o individuo acometido por estas doengas ou acidentado, sera
conduzido para a cirurgia que substituira sua articulacdo de quadril natural por uma

articulacdo protética: a artroplastia de quadril (OLIVEIRA, 2011).
2.5 ARTROPLASTIA DE QUADRIL

A cirurgia de artroplastia de quadril é, atualmente, um procedimento bastante difundido
e tem sido utilizado com sucesso na recuperacdo de individuos acometidos por doencas ou
acidentados nesta regiéo do corpo humano (Figura 11).

Ela consiste na substituicdo da articulacdo natural do quadril pela prétese, composta
basicamente por trés componentes: haste femoral, cabeca femoral e componente acetabular
(TUREK, 1991).
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Figura 11 — Artroplastia do quadril, vista anterior

_ Cavidade Ciatica

—Artéria Femoral

\ . \-Veia Femoral

Fonte:(FINDLAW, 2014).

A evolucdo da técnica cirdrgica, dos materiais empregados e dos modelos e
componentes das proteses tornaram o procedimento seguro, sendo utilizada como solucéo
para diversos pacientes.

O trabalho pioneiro de John Charnley abrangeu todos os aspectos da artroplastia total do
quadril, desenvolvendo sistemas protéticos articulares com reduzida caracteristica de atrito.
Nesses sistemas, 0 componente acetabular foi concebido de polietileno de ultra-alto peso
molecular e a dimensdo do componente femoral reduzida para diminuir a area que fica sob
atrito (CAMPBELL, 1989).

2.6 PROTESE DE QUADRIL

As proteses de quadril vém se aprimorando desde que comecaram a ser utilizadas.
Inicialmente eram compostas por dois componentes sendo eles a haste femoral e o acetabulo,
chamadas de proteses ndo modulares. Desde 1961, com as publicacbes de John Charnley,
ocorre o0 aprimoramento dos componentes das proteses, facilitando os procedimentos

cirGrgicos e aumentando sua durabilidade e qualidade (OREFICE, 2006).
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Atualmente, os modelos mais utilizados apresentam-se com trés componentes
intercambidveis, quais sejam: a haste femoral, a cabeca femoral que se encaixa na haste e o
componente acetabular que se encaixa no 0sso da bacia (TUREK, 1991).

S&o as proteses conhecidas como modulares, que conferem maior facilidade ao ato do
procedimento cirdrgico, oferendo ao profissional maior flexibilidade para combinar os
elementos mais adequados ao paciente (Figura 12).

Figura 12 - Protese ndo cimentada

Cormponente .
Lcetabular

gl

Corap Feraoral
——

=

Haste Femoral

Fonte: (ALVES et al, 2004).

Classificada como endoprotese, devido a sua posicao interna ao corpo humano, consiste
basicamente de uma grande esfera metélica que substitui a cabeca femoral, ligada a uma haste
metélica que se estende para dentro do canal intramedular do fémur, e de um soquete de
polimero, geralmente confeccionado de polietileno de ultra-alto peso molecular (UHMWPE),
fixado a uma copa metalica que é encaixada dentro do acetabulo. A haste €, em muitos casos,
fixada com uso do polimetilmetacrilato (PMMA), que atua como cimento entre 0 0SSO € a
haste. Assim, a esfera e 0 soquete, quando convenientemente substituidos, podem contribuir
para aumentar a mobilidade e aliviar a dor (OREFICE 2006).

Além destes elementos principais, outros componentes podem ser necessarios a fixagdo
das proteses, tais como: centralizador distal, parafusos, cimento 6sseo, malhas, telas e restritor
de cimento (PINO, 2001).

O método de fixacdo da protese ira determinar seu modelo, podendo ser cimentada ou

ndo cimentada (Figura 13).
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Figura 13- Protese cimentada
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Fonte:(CALLISTER, 2002).

A composicdo dos materiais do componente acetabular e da cabeca femoral podem
apresentar diversas combinacdes entre si como: metal-metal, polietileno-ceramica, ceramica-
ceramica, ceramica-metal e polietileno-metal.

Esta Gltima é, usualmente, a mais utilizada devido a facilidade e ao baixo custo para sua
producdo. Apresenta, também, um bom desempenho no que diz respeito a durabilidade e
compatibilidade do material com os tecidos e fluidos que tem contato no corpo humano
(BUFORD e GOSWAMI, 2004)

No entanto, todos os tipos de combinagfes de materiais utilizados para fabricar préteses
estdo suscetiveis a desgastes e deterioracdo, levando os pacientes a se submeterem a novas

cirurgias para reparacdo ou substituicdo (OLIVEIRA, 2011).

2.7 REVISAO DE CIRURGIAS DE ARTROPLASTIA DE QUADRIL

Diversos fatores podem acarretar a revisao de uma cirurgia de artroplastia de quadril,
indo desde as condicbes de saude, idade e nivel de atividade do paciente, passando pela
técnica cirurgica adotada ou pela falha do material empregado (ALVES, et al., 2004).

Em relagdo a falha do material empregado, destacam-se 0s seguintes problemas:
afrouxamento da haste, afrouxamento do componente acetabular, posicionamento da haste,
fratura da haste, osteOlise ou perda déssea, metalose e desgaste excessivo da cabeca e do
componente acetabular (QUEIROZ, et al., 2001).
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Este ultimo problema, desgaste excessivo, vem apresentando maior frequéncia,
principalmente, devido ao modelo de protese utilizado pelo Sistema Unico de Satide no Brasil
(OLIVEIRA, 2011).

Trata-se de modelo que utiliza o padrdo de articulagdo metal-polimero de qualidade
limitada, apresentando alta taxa de desgaste prematuro, causando maior incidéncia de
cirurgias de revisdo (CAMPBEL, 1989).

2.8 METODOS DE AVALIAGCAO DE DESGASTES

Tribologia, palavra derivada do termo grego tribos, que significa friccdo, é o estudo da
interacdo das superficies com movimento relativo, incluindo a friccdo, o desgaste e a
lubrificacdo (STACHOWIAK, 2000).

A biotribologia tem seu foco no estudo da interacdo das superficies com movimento
relativo em aplicacbes bioldgicas, com destaque para as articulagdes e suas substitutas, as
préteses (JIN, et al., 2006).

Os métodos tradicionais de avaliacdo de desgastes entre materiais utilizam amostras
destes materiais em dispositivos como esfera disco ou pino disco, sendo este Gltimo o mais
comum em ensaios de componentes protéticos. Neste método obtém-se o fator de desgaste
mediante a variacdo da altura do pino em relacéo a forca aplicada e ao coeficiente de atrito
(REIS e ZAVAGLIA, 1999).

A equacéo (1) fornece o fator de desgaste (K), obtido pelo quociente entre o volume de
material desgastado (Vd) pela carga normal aplicada (L) vezes a distancia percorrida,
representada pela integral J(x)dx vezes o nimero de ciclos (n). A integral representa o
movimento relativo entre a cabeca femoral e acetabulo (CALONIUS e SAIKKO, 2003).

K=Vd/n[L (x)dx (mm3Nm) (1)

Outro indice para avaliar 0 desgaste é a taxa de desgaste, obtida pelo valor da massa de
material desgastado ap6s o dispositivo realizar 1,0 (um) milhdo de ciclos, sendo expressa em
mg/10°® ciclos.

Este valor, 1,0 (um) milhdo de ciclos, é considerado padrdo para 01 (um) ano de
utilizacdo de uma protese. A partir do valor da massa do material desgastado pode-se obter,
também, o volume de material desgastado no mesmo intervalo de ciclos, sendo este expresso
em mm3 por ano (SAIKKO, et al., 2001).

O desgaste também pode ser analisado pela avaliacdo da friccdo, que é definida como a

resisténcia ao movimento de um corpo em relacdo ao outro. A friccdo é, em geral,
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representada pelo coeficiente de fricgdo, ou coeficiente de atrito (i) sendo pelo valor do
quociente entre a forca de atrito (Fa) e a carga normal aplicada (2).
pm=Fa/L ou Fa=pL (2

Ressalta-se que o coeficiente de friccdo é afetado pelo sistema de lubrificacdo, em
funcdo da substancia utilizada. A Tabela 1 mostra a variagdo obtida num modelo de prétese
metal-polietileno, conforme o liquido utilizado. Mesmo considerando o coeficiente do soro
bovino, muito utilizado em ensaios, seu coeficiente de friccdo € muito superior ao encontrado
em juntas sinoviais, que apresentam coeficientes de friccdo de aproximadamente 0,02 (HALL
et al, 1997).

Tabela 1- Coeficientes de friccao para trés diferentes fluidos lubrificantes (Hall, 1997).

PARTES EM SORO SORO AGUA
CONTATO BOVINO FISIOLOGICO DESTILADA
ASTM F 138/UHMWPE 0,078 0,156 0,097

Nos estudos da tribologia, a maior carga das articulagdes sinoviais, como o quadril e 0
joelho, opera com coeficientes de friccdo médios de 0,02 e fatores de desgaste de

aproximadamente 1,0X1O'6 mm’/Nm. Estes sdo considerados os parametros referenciais para
a concepcdo e o desenvolvimento de proteses totais de articulagdo de quadril (METALS
HANDBOOK, 1992).

Hall et al., realizaram estudos sobre a recuperagéo de 129 componentes acetabulares

apos a cirurgia de revisdo, identificando a média da taxa de desgaste volumétrico de 55

mm®/ano e a média clinica calculada do fator de desgaste k, de 2,1x10'6 mm’/Nm. Em

pacientes com atividade fisica intensa e que praticam esportes de impacto, Bowsher e Shelton

(2001) encontraram o fator de desgaste na ordem de 50x10° mm’/Nm em acetébulo de
polietileno com ligagOes cruzadas.

Outra maneira de se avaliar os desgastes em sistemas articulares utiliza os modelos
computacionais, que permitem simulacGes por meio do Método dos Elementos Finitos, que
adotam variaveis como desgaste volumétrico, tensdes de contato e o coeficiente de desgaste
(QUEIROZ et al, 2001).

Tanto nos dispositivos concebidos como pino disco quanto nos métodos
computacionais, sdo adotadas simplificacdes que facilitam a obtencdo dos parametros de

desgaste e friccdo, facilitando sua utilizacao.
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No entanto, ao simplificarem fatores ndo lineares como variacdo da rugosidade,
temperatura e pressdo de contato, os resultados podem apresentar dispersdo acima do limite
(CALONIUS e SAIKKO, 2002).

Para tentar reproduzir com maior aproximacdo este processo, 0 uso de simuladores
mecanicos que realizam ensaios nas proteses tem se mostrado mais adequado na obtencéo de

resultados, sendo estes comparaveis aos da observacdo clinica.
2.9 DISPOSITIVOS SIMULADORES PARA ENSAIO DE DESGASTE

Os modelos de dispositivos que simulam o movimento da articulacdo coxo-femoral
disponiveis no mercado apresentam-se sob variadas concep¢des e levam em conta diversos
fatores de aproximacéo.

No quesito de movimentacdo da articulagdo, existem dispositivos com carregamento
biaxial, multiaxial e orbital. O fator que pode influenciar diretamente no resultado do ensaio é
o perfil da carga, que nos primeiros ensaios apresentava caracteristica estatica ou sinusoidal
com picos de carga variaveis.

Normalmente os simuladores apresentam taxas de desgaste menores e maior
reprodutibilidade quando comparados com proteses in vivo, mesmo quando diversos modelos
de simulador sdo observados. No entanto, esta diferenca ndo é significativa a ponto de
desqualificar os resultados obtidos nos ensaios (AFFATATO e SPINELLI, 2008).

Os simuladores atualmente em uso apresentam variedade de caracteristicas de
parametros como graus de liberdade do movimento, valor e perfil da carga aplicada, posicéo
relativa entre a esfera e o acetdbulo, frequéncia do ciclo, tipo e temperatura do fluido
lubrificante, numero de esta¢Ges de trabalho, entre outros.

Esta variedade de parametros influencia diretamente tanto nos custos de producao,
aquisicdo, operacdo e manutencdo dos equipamentos quanto no custo de realizagdo dos
ensaios (CALONIUS e SAIKKO, 2002).

Adicionalmente, a inexisténcia de fabricantes em territério brasileiro e os custos de
importacdo elevam os valores de aquisicdo para centenas de milhares de dolares. Mesmo a

execucdo de um ensaio pode atingir 15% do valor do equipamento (OLIVEIRA 2011).
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2.10 ENSAIOS DE DESGASTE SEGUNDO A 1SO 14242

A ISO 14242 é a mais recente publicacdo referente a simuladores de desgaste, sendo
suas antecessoras a britanica BS 7251-7, publicada em 1990, e a ISO TR 9325, publicada em
1989. A ISSO 14242 apresenta-se em trés partes, conforme adiante descrito (SOUSA, 2010).

e NBR 14242-1 Implantes para cirurgia — Desgaste de préteses totais de
articulacdo de quadril Parte 1: Parametros de carregamento e deslocamento para
méaquinas de ensaio de desgaste e condigbes correspondentes do meio para
ensaio.

Esta parte especifica os movimentos angulares, os valores e o perfil das cargas
aplicadas, a frequéncia do ciclo, o fluido de lubrificacdo e sua temperatura, e todos 0s
procedimentos para maquinas que simulam os trés movimentos da articulacdo, quais sejam:
aducdo/abducéo, flexdo/extenséo e rotacdo interna (ABNT, NBR 14242-1, 2013).

e NBR 14242-2 Implantes para cirurgia — Desgaste de proteses totais de
articulacdo de quadril Parte 2: Métodos de medida.

Nesta parte sdo apresentados os métodos de avaliacdo de desgaste dos componentes
através do uso de técnicas de gravimetria ou de alteracdo dimensional e todos os
procedimentos para quantificar os desgastes produzidos pelos ensaios (ABNT, NBR 14242-2,
2010).

e NBR 14242-3 Implantes para cirurgia — Desgaste de proteses totais de
articulacdo de quadril Parte 3: Pardmetros de carregamento e deslocamento para
maquinas de ensaio de desgaste do tipo acoplamento orbital e correspondentes
condigdes para ensaio.

Esta parte estabelece os mesmos parametros apresentados na primeira parte, no entanto,
estabelece os procedimentos de ensaio para maquinas orbitais que, teoricamente, simulam
dois movimentos da articulacdo, quais sejam: aducdo/abducdo e flexdo/extensdo (ABNT,
NBR 14242-3, 2010).

Os Métodos de Medida para avaliacdo dos desgastes, estabelecidos na segunda parte da
norma, sao aplicaveis aos dois tipos de simuladores de desgaste cujos procedimentos estdo na
primeira e terceira partes, os multiaxiais e os orbitais respectivamente.

Estes tipos de maquinas, de acoplamento orbital, sdo conhecidas na literatura
estrangeira como BRM (biaxial rocking motion) ou OBM (orbital bearing machine). Embora

sejam enquadradas em uma mesma categoria, estas maquinas reproduzem condicBes
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diferenciadas em seu funcionamento pois movimento biaxial e movimento orbital sé&o
conceitos diferentes de movimento (OLIVEIRA, 2011).

Sua concepg¢do mais simplificada reduz seu custo de producao e operacéo, facilitando a
obtencdo de dados, cujos resultados se aproximam dos da observacéo clinica.

Numa de suas pesquisas com equipamentos, SAIKKO et al, (2001) apresentou um
simulador BRM, quando testou trés tipos de conjunto protético, submetidos a uma carga
estatica de 1,0 kN, e analisou seu desgaste ap6s 1 milhdo de ciclos.

As trés amostras, com diametro da cabeca femoral em 28 mm, que diferiam apenas no
material, produziram fatores de degaste(K) do componente acetabular compativeis com a
observacdo clinica. O quociente da equacdo, | L (x)dx, adquiriu o valor de 34,4 Nm ¢ a
densidade (p) do polietileno do componente acetabular tinha o valor de 0,93 mg/mm3
(CALONIUS e SAIKKO, 2002).

Este tipo de simulador, OBM ou BRM, deve ser capaz de produzir os deslocamentos
angulares relativos aos movimentos de extensao/flexdo e adugdo/abducédo especificados pela
norma, ambos com variacao de £23° (Figura 14).

Figura 14- Variacdo angular prevista na norma

N \/ \
- 2
\
Legenda
1  abdug¢do/aducdo
2  extensdolflexdo
X  tempo, em porcentagem do tempo do ciclo
Y angulo, em graus
Tempo, % do ciclo + 1% 0 25 50 75 100
Angulo de flexdo (+) ou extensdio (-) + 3 ° 23 0 -23 0 23
Angulo de adugéo (+) ou abdugdo (-) + 3 ° 0 -23 0 23 0

Fonte: (NBR 14242-3)
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Estes movimentos devem estar associados com as cargas correspondentes além de
operar em uma frequéncia de 1Hz+0,1Hz. Os componentes devem estar posicionados de tal
forma que o eixo da amostra esteja situado no centro dos eixos de rotagdo da maquina de
ensaio e a posicao e orientacdo dos componentes possa ser reproduzida apos remogdo para
medicdo e limpeza (Figura 15).

Figura 15- Eixos de carga e angulos de movimentagéo previstos na norma

a) Abdugdo/aducio b) Flexdo/extensédo
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d) Orientagdo dos componentes acetabular e femoral
c) Rotagdo internal/externa
) ca em posicdo média em relagdo a linha de carga
Legenda
1  elxo de carga 5 eixo polar do componente acetabular
2  angulo de flex@o/extensdo L inclinagéo do eixo polar do componente acetabular a linha de carga
3 angulo de abdugao/aduciio N inclinaglio da face do componente acetabular igual a 60° + 3* ou conforme
4  angulo de rotagio internalextemna especificado pelo fabricante
* P inclinagdo do eixo da haste 4 linha de carga em semiposicio de
abducio/aducio posicd

Fonte: (NBR 14242-3)

A posicdo dos componentes deve ser anatdmica, ou seja, 0 componente acetabular para
cima. No entanto, muitos dispositivos apresentam a posicao invertida, com o acetabulo para
baixo o que facilita sua completa imersdo no fluido lubrificante sem alteracdo no ciclo de

carga.
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Em relacdo ao perfil da carga, o sistema deve ser capaz de produzir dois picos de 3000N
de forga méxima, um pico intermediario de 1500N e forca minima de 300N. O acionamento
de carga deve ser capaz de gerar uma forca variavel, e deve manter a magnitude dos valores
méaximo e minimo deste ciclo de forca dentro de uma tolerancia de +3% do valor maximo de
forga para o ciclo e de £1% da durag&o do ciclo por etapa (Figura 16).

Figura 16- Valores e perfil da carga previsto na norma

52 %

—wx

3.0 kN

9__4) kN
15 kN

o L ' 'S ' | -
0 20 40 60 80 100 X
Legenda
X tempo, em percentagem do tempo do ciclo

Y forca aplicada, em quilonewtons

Tempo, em % de ciclo (£ 3%) 0 12 32 50 62 100

Carga aplicada, kN (+ 90 N) 03 30 1.5 3,0 0,3 03

Fonte: (NBR 14242-3)

Este € um dos principais pontos polémicos da norma pois os valores das cargas, com
pico de 3000 N, séo considerados elevados. Alem disto, muitos autores afirmam que para
reproduzir com precisdo o ciclo de carga aplicado na amostra, é necessario um sistema
mecanico complexo e oneroso, 0 que inviabiliza muitas vezes a realizagdo do ensaio de
desgaste normalizado (REINISCH et al, 2006).

A amostra de ensaio deve estar isolada, a fim de evitar a contaminacao e evaporacao do
fluido de lubrificacdo onde esta imersa a amostra. O fluido recomendado é o soro de vitelo em
concentracdo de 25% em volume, diluido em agua deionizada. No entanto, ha referéncia ao
uso de fluido de origem ndo bioldgica, sem especificacdo mais detalhada. Além disso, deve
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apresentar um sistema de controle de temperatura capaz de manter a temperatura do fluido de
ensaio em 37+2 °C, condicdo semelhante & observada no organismo humano (NBR 14242-1).

Alguns modelos de simuladores realizaram testes utilizando como fluido lubrificante a
agua destilada, com resultados dentro dos observados com ensaios com fluidos de origem
bioldgica (ISRAEL, 2010).

A norma ndo especifica qual a quantidade de postos de trabalho, ou seja, quantas
proteses a maquina deve ser capaz de ensaiar simultaneamente. Este aspecto influencia
diretamente no seu custo de producdo pois 0os modelos de simuladores encontrados no

mercado possuem uma ampla variedade de opgdes neste quesito (NBR 14242-3).
2.11 REVISAO DA LITERATURA

ALVES (2008), em “Desenvolvimento de um sistema de blindagem com lubrificagio
em proteses de quadril modular”, apresentou um sistema de blindagem para as préteses de
quadril usadas no SUS de maneira a aumentar sua durabilidade diminuindo sua exposi¢do aos
fluidos naturais do corpo humano. Foi desenvolvido e os resultados se mostraram satisfatorios
guanto aos objetivos pretendidos.

SOUZA (2007), em “Estudo da influéncia da espessura da camada de cimento PMMA
no ensaio de fadiga de proteses de quadril orientado pela norma ISO 7206-4”, aplicou as
condicOes determinadas pela norma para ensaio de fadiga nas proteses variando a espessura
da camada de cimento que as fixa. Concluiu que ndo existe diferenca significativa na
resisténcia a fadiga das proteses em funcgéo da espessura da camada de cimento.

OLIVEIRA (2010), em “Contribuicdo Metodoldgica para Estudo dos Fendmenos de
Superficies em Tribossistemas Protéticos Articulares do Quadril”, analisou o comportamento
das proteses articulares em geral através de um aparelho que simula os movimentos do corpo
humano de maneira a estabelecer sua durabilidade. O aparelho desenvolvido pretende
fornecer o primeiro teste nacional a custo acessivel para ensaio de proteses quanto ao desgaste
dos componentes

QUEIROZ (1999), em “Anaélise do desgaste do componente acetabular da proétese total
de quadril conforme sua angulacéo lateral e combinac6es de materiais utilizando o método de
elementos finitos”, avaliou o desgaste em trés conjuntos protéticos de materiais diferentes,

vaiando a angulacdo da aplicacdo da carga, obtendo resultados distintos para cada conjunto.
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MARINHEIRO (2002), em “Desenvolvimento de maquina de movimentos ciclicos para
testes biomecanicos”, apresentou um protétipo de equipamento para ensaios de préteses em
geral quanto a sua fadiga por carregamentos ciclicos.

ISRAEL (2010), em “Desenvolvimento de uma maquina para ensaios de desgaste em
préteses totais de articulacdo de quadril”, desenvolveu uma maquina de baixo custo para
ensaiar préteses de quadril com resultados satisfatorios.

SOUSA, (2010) em “Comportamento Triboldgico de materiais para Protese da Anca”,
realizou testes com equipamento adquirido em diferentes tipos de pares de conjunto protético,

encontrando resultados de variagdo de massa do acetabulo apds 1,0 milhdo de ciclos.
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3 MATERIAIS E METODOS

Este experimento foi desenvolvido no Laboratério do Departamento de Mecéanica da
FEG/UNESP - Faculdade de Engenharia de Guaratingueta da Universidade Estadual Paulista.

Foram realizadas as seguintes etapas durante a realizacdo do experimento: projeto e
construcdo do simulador de desgastes para testar proteses de quadril, instrumentacdo do
simulador de desgastes, realizacdo do teste e coleta de dados experimentais.

Foram seguidas as especificacdes da Norma 14242-3 com algumas adaptacGes para
viabilizar sua construcdo, tendo como principal parametro a simplificacdo da mecanica e
facilidade de operacdo e manutencao do simulador de desgastes.

Tendo como objetivo inicial construir, montar e operar o simulador, alguns dos
parametros de projeto ndo atenderam aos requisitos da Norma NBR 14242.

Neste intuito, optou-se por, inicialmente, adotar um valor menor de carga maxima
aplicada do que o valor recomendado pela Norma NBR 14242, de 3,0 kN.

Deste modo, pode-se dizer que o simulador realizara o teste na protese, ao contrario de

um ensaio, que segue estritamente o que a Norma prescreve.
3.1 PROJETO E CONSTRUCAO DO SIMULADOR DE DESGASTES

O projeto do simulador de desgastes foi concebido e realizado utilizando o software
SolidWorks 2012 Premium, tendo como referéncias 0s seguintes pontos:
e operar com 01 posto de trabalho;
e produzir o perfil de carga especificado pela norma com valor maximo, em torno de,
1kN;
e operar com a frequéncia de 1,0 Hz com variacao de +0,1Hz;
e posicionar a amostra na posigéo invertida;
e produzir o movimento orbital entre a cabeca femoral e o acetabulo;
e manter o volume do liquido lubrificante em 3000 ml;

Seguindo estes parametros, o projeto geral do simulador foi desenvolvido para, em
seguida, gerar 0s projetos necessarios & usinagem das pecas e a montagem dos seus
componentes. Os ajustes de detalhes do projeto foram incorporados ao mesmo, mantendo-se o
objetivo de facilitar e viabilizar sua execucéo.

A Figura 17 mostra o aspecto do projeto inicial do simulador de desgastes que serviu
como base para 0s projetos especificos de usinagem e montagem dos componentes.



38

Figura 17- Projeto inicial do simulador
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Fonte: O Autor

3.2 USINAGEM DAS PECAS E MONTAGEM DO SIMULADOR

Do projeto geral foram extraidos os projetos especificos para usinagem das pecas que
compdem o conjunto do simulador. As pecgas foram usinadas a partir de chapas de aco
ASE1045 com 10 mm de espessura (Figura 18).

Figura 18- Usinagem das pecas do simulador

Fonte: O Autor
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Os mancais do sistema de rotacdo do acetabulo foram concebidos de modo a produzir o
angulo formado entre a linha de carga na haste e a face do acetabulo, no valor de 60°+ 3°
(Figuras 19a, 19b e 20).

Figura 19 — Desenhos dos mancais de rotacao do acetabulo: (a) mancais; (b) angulo
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Fonte: O Autor

Figura 20- Montagem dos mancais de rotacdo do acetabulo

Fonte: O Autor
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O sistema de engrenagens em conjunto com a haste recortada, a biela manivela e o pino
fornecem a variacdo do angulo gerado pelo movimento de extensdo/flexdo, fixado pela norma
em = 23° + 3°. Nota-se que este € 0 movimento que predomina durante o ciclo da marcha
humana (Figuras 21a, 21b e 22).

Figura 21 — Desenhos do sistema de giro do acetabulo: (a)engrenagens; (b) angulo de

extensdo/flexdo

(b)
Fonte: O Autor

Figura 22- Montagem do sistema de giro do acetabulo

Fonte: O Autor



41

A aplicacdo da carga se faz através da rotacdo de um came fixado no eixo principal,
acoplado a um sistema de alavanca que pressiona um pino que comprime uma mola que

aciona outro pino que transmite a carga para a haste femoral (Figuras 23a, 23b e 24).

Figura 23 — Desenhos do conjunto de aplicacdo da carga: (a) perfil do came; (b) direcéo

e sentido de aplicacéo da forca
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Figura 24- Montagem do conjunto de aplicacdo da carga

Fonte: O Autor
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O sistema todo é acionado por um motor de 2cv, transmitido através de um eixo de 19
mm de didmetro, acoplado a um sistema de polias e correias, que movimenta um sistema de

engrenagens que produz o ciclo de rotacdo de 1,0 Hz (figuras 25 e 26).

Figura 25- Desenho do conjunto motriz
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Figura 26- Montagem do conjunto motriz

Fonte: O Autor
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O conjunto acetabulo-haste femoral fica imerso em &gua deionizada, que atua como
fluido lubrificante, acondicionados em uma caixa de paredes em chapa metalica e tampa de
chapa em acrilico, para permitir a observacdo da movimentacdo do conjunto durante o teste e
monitorar a temperatura. Para manutencdo da temperatura foi utilizado um aquecedor de

aquério com 50 W de poténcia e alimentacéo de 127V. (Figuras 27, 28a e 28b).
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Fonte: O Autor

Figura 28- (a) recipiente do liquido; (b) aquecedor
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Fonte: O Autor
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Todo o mecanismo estd apoiado sobre uma base em chapa metélica reforcada com
perfis metalicos tipo “U”, tendo como suportes 4 (quatro) pés emborrachados para combater

excesso de vibracao (Figura 29).

Figura 29- Base de apoio

Fonte: O Autor

Os componentes foram fixados de modo a permitir sua regulagem em caso de
afrouxamento do sistema de transmissdo de movimentos (Figuras 30a e 30b).

Figura 30- Bases regulaveis: (a) desenho; (b) montagem
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Fonte: O Autor
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3.3 INSTRUMENTACAO DO SIMULADOR DE DESGASTES

Para coleta de dados e controle do teste foram adotados e instalados 0s seguintes
dispositivos: célula de carga instalada para mensurar o valor e o perfil da carga aplicada ao
conjunto, sensor de rotagdo e sensor de temperatura para controlar a temperatura do fluido

lubrificante conforme a norma.
3.3.1 C¢élulade Carga

A célula de carga utilizada foi modelo tipo “S” universal da marca ALFA modelo
SV200, fabricada em aco liga 4340, com protecdo niquel quimico, insensivel a esforcos
laterais e torgdes, com capacidade de mensuracdes de até 200 kg e sensibilidade 2,0 mV/V.
Foi conectada ao condicionador de sinais modelo SPIDER 8 que os envia a um
microcomputador onde séo coletados e armazenados através do programa CATMAN EASY.
Em seguida os dados sdo avaliados e recebem tratamento através do programa EXCEL(Figura
31).

Figura 31- Célula de carga

Fonte: O Autor

Para analise do perfil e do valor da carga aplicada, a prétese de quadril foi removida do
simulador. Foi adaptado um suporte no mancal vertical, acima da caixa onde se acomoda 0
acetabulo para apoio da célula de carga na sua extremidade inferior. Sua extremidade superior
recebeu uma haste roscada que, por sua vez, tomou o lugar da haste femoral, recebendo a

aplicacdo da carga pelo sistema de forga do simulador (Figura 32).
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Figura 32- Montagem da célula de carga

Fonte: O Autor

3.3.2 Calibracdo da Célula de Carga

Na calibracdo da célula de carga, foram aplicadas cargas mediante a colocacdo de
anilhas com peso de 10 kg, cujos resultados foram avaliados pelo mesmo processo de
aplicacdo de carga no teste da prétese anteriormente descrito.

Com a estabilizagdo dos sinais, as curvas de aplicacdo de carga ascendente e
descendente produziram os graficos no programa EXCEL, comprovando a afericdo da célula
de carga (Figuras 33, 34 e 35).

Figura 33- Calibragdo da célula de carga

Fonte: O Autor



Figura 34- Curva de calibracao da célula de carga(ascendente)
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Figura 35- Curva de calibracdo da célula de carga(descendente)
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3.3.3 Sensor de rotagéo

O medidor de rotacdo utilizado foi um tacémetro de contato. A medicdo da rotacéo se
faz mediante seu acoplamento ao eixo de rotacdo pela extremidade, proximo ao mancal
vertical. A leitura do valor da rotacdo se da pela observacdo direta no visor do aparelho. Os
valores foram anotados a cada 2 horas permitindo a monitoracao da frequéncia. (Figura 36).

Figura 36- Medicdo da rotacao

Fonte: O Autor
3.3.4 Sensor de temperatura

O sensor de temperatura utilizado foi o aparelho Termopar. A medicdo se faz mediante
insercdo de uma agulha no fluido lubrificante e a leitura diretamente no seu visor. Os valores
foram anotados a cada 2 horas de funcionamento do simulador, permitindo o controle da

temperatura do liquido lubrificante (Figura 37).
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Figura 37- Medicao da temperatura

Fonte: O Autor

3.3.5 Protecéo elétrica

Para evitar danos ou panes oriundas de algum tipo de sobrecarga elétrica ou
aquecimento excessivo, 0 conjunto motriz recebeu um dispositivo de protecdo e acionamento
composto de disjuntor termomagnético de 25 A ligado em série a uma chave contatora de

partida rapida com relé térmico (Figura 38).
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Figura 38- Dispositivos de protecdo e acionamento

Fonte: O Autor
3.4 PROCEDIMENTO EXPERIMENTAL

Seguindo a montagem e instrumentacdo do simulador de desgaste, foi realizado o teste

que constou das etapas adiante descritas.
3.4.1 Andlise do perfil e do valor da carga aplicada

Ap0s a operagdo de avaliacdo do valor e do perfil da carga aplicada descrita no item
3.3.1, o simulador entrou em operacdo e foram coletados os dados referentes ao valor e ao
perfil da carga aplicada pelo sistema de medicéo descrito. Apds obtencdo e armazenagem dos

valores, o teste de avaliacdo da carga foi encerrado (Figura 39).
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Figura 39- Andlise do perfil e do valor da carga

Fonte: O Autor
Através do grafico verifica-se que os valores e o perfil da carga aplicada ao conjunto
acetabulo haste femoral se mantiveram estaveis e estdo coerentes com os valores projetados e
o perfil prescrito pela norma (Figura 40).
Figura 40- Perfil da carga aplicada
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3.4.2 Preparagdo da amostra a ser testada

O conjunto protético disponibilizado para o teste foi do tipo intercambiavel, com haste
em titanio e cabeca femoral em Cobalto com diametro de 28 mm. O acetabulo também é em
titinio com revestimento interno em polietileno com densidade de 0,93 mg/mm3. E uma
prétese que foi implantada e retirada de um paciente devido a rejeicdo. Foi cedida por um

médico ortopedista de conhecimento do autor (Figura 41).

Figura 41- Protese utilizada no teste

Fonte: O Autor

O corpo semi-esférico em polietileno do componente acetabular da amostra a ser testada
foi limpo, seco e pesado por 10(dez) vezes em uma balanca até que os valores se
estabilizassem. A balanga utilizada foi da marca Shimadzu com precisdo de 0,1 mg no
Laboratorio de Processamento de Materiais Ceramicos do Departamento de Materiais e
Tecnologia (Figura 42).

Foram realizados dois periodos de testes de 1 milhdo de ciclos, sendo o primeiro para
verificar o funcionamento do equipamento com a temperatura ambiente do fluido lubrificante,

em torno de 26°C. O segundo periodo foi realizado com o aquecimento do fluido lubrificante.
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Nos dois periodos, foi verificada a perda de massa do acetdbulo devido ao desgaste,
para efeito de comparagéo entre o desgaste, conforme a temperatura do fluido lubrificante.
A tabela 2, mostra a massa do componente acetabular antes do inicio do primeiro
periodo de testes, com fluido em temperatura ambiente.
Tabela 2 — Valores da pesagem do acetabulo antes do primeiro teste
PESAGEM DO
ACETABULO

pd
o

Peso (Q)
16,1376
16,1372
16,1371
16,1370
16,1369
16,1369
16,1367
16,1366
16,1366
16,1364
Média: 16,1369g

Figura 42 — Pesagem do componente acetabular
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Fonte: O Autor
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3.4.3 Realizacéo do teste de desgaste

O teste foi iniciado com o posicionamento da amostra no simulador de desgastes e 0
preenchimento do reservatorio com o fluido lubrificante, que neste caso foi a 4gua deionizada
(Figura 43).

Figura 43- Acetdbulo imerso no fluido lubrificante

Fonte: O Autor
Apos isto, o simulador entrou em regime de funcionamento continuo, até que atingisse o
valor de 1 milhdo de ciclos realizados. A partir da frequéncia estabelecida pela norma de 1 0
Hz com variacdo de +0,1Hz, estabeleceu-se o periodo de 12(doze) dias para seu desligamento.
Durante este periodo foram observados o comportamento dos componentes méveis do

simulador para evitar que um afrouxamento pudesse leva-lo a pane.
3.4.4 Coleta dos dados

Apos a realizacdo de 1 milhdo de ciclos, o conjunto foi desligado e os componentes
protéticos foram retirados, limpos, secos e 0 corpo semi-esférico em polietileno do
componente acetabular foi pesado até que se obtivesse estabilizacdo dos valores.

O procedimento de pesagem descrito pela Norma NBR 14242-2, prevé a imersdo dos
componentes em agua deionizada num pulso ultra-sénico, seguido de secagem em uma
camara a vacuo e limpeza com jato de gas inerte. Este procedimento deve ser repetido 5 vezes
até a estabilizacdo dos valores de pesagem dos componentes.
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Por limitagOes de ordem material, este procedimento ndo foi realizado na pesagem do
componente acetabular da amostra testada neste estudo.

Foi realizada a secagem a temperatura ambiente e limpeza manual com toalha de papel
absorvente antes cada uma das 10 (dez) pesagens.

A Tabela 3 apresenta os valores de pesagem do componente acetabular apds o primeiro
periodo de teste, sem aquecimento do fluido lubrificante e antes do inicio do segundo periodo
de testes, com o aquecimento do fluido lubrificante.

Tabela 3 — Valores da pesagem do Acetabulo antes do inicio do segundo teste

PESAGEM DO
ACETABULO

s
o

Peso (Q)
16,1245
16,1244
16,1242
16,1240
16,1239
16,1239
16,1238
16,1236
16,1236
16,1236
Média: 16,1239¢
Os valores de frequéncia e temperatura foram verificados e anotados a cada 2 horas de
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[EEY
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funcionamento do simulador.



56

4 RESULTADOS E DISCUSSOES

O desgaste prematuro do componente acetabular das proteses de articulagdo total de
quadril utilizadas no Brasil é considerado elevado.

A analise do desgaste dos componentes das préteses requer equipamentos de custo
elevado de aquisicdo e operacdo, tornando a verificagdo da qualidade dos componentes
onerosa e pouco acessivel.

Ao término do teste do simulador projetado e construido, pode-se observar que seu
funcionamento ocorreu dentro do previsto, conforme adiante descrito.

O perfil da carga aplicada satisfez o que determina a norma, porém com um valor mais
baixo, de acordo com o que foi projetado.

O valor menor da carga maxima permitiu obter desgaste no componente acetabular
neste estudo, bem como em outros estudos analisados, conforme se pode verificar em alguns
modelos de simuladores construidos ou testados por alguns autores demonstrados ao final
deste capitulo.

O valor maximo registrado foi de 1.074,4 N enquanto que valor minimo foi de 357,28N.
Como este aspecto da Norma gera muitas controvérsias, e o teste realizado encontrou
resultados de desgaste, pode-se considerar que o quesito foi atendido parcialmente em relacéo
ao que prescreve a Norma NBR 14242-3.

Os valores da frequéncia observados ao longo do periodo do ensaio foram registrados e
anotados na Tabela 4, onde se verifica que a frequéncia de rotacdo se manteve dentro do valor

estabelecido pela Norma em 1,0 Hz com variacdo de +0,1Hz.



Tabela 4 — Valores da frequéncia durante o teste
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Rotacdo Rotacdo Rotacdo Rotacdo
Data  Horério (rpm) (Hz) Data | Horario (rpm) (Hz)
21/11/14| 14h00 64,90 1,082 28/11/14| 8h00 64,50 1,075
16h00 64,90 1,082 10h00 64,60 1,077
18h00 64,90 1,082 12h00 64,50 1,075
22/11/14| 12h00 64,80 1,080 14h00 64,70 1,078
14h00 64,80 1,080 16h00 64,50 1,075
16h00 64,80 1,080 18h00 64,50 1,075
18h00 64,80 1,080 29/11/14| 8h00 64,90 1,082
23/11/14| 8h00 64,50 1,075 10h00 65,00 1,083
10h00 64,80 1,080 12h00 64,80 1,080
12h00 64,80 1,080 14h00 64,50 1,075
15h00 64,50 1,075 16h00 64,90 1,082
18h00 64,60 1,077 18h00 64,90 1,082
20h00 64,50 1,075 30/11/14| 8h0O 64,50 1,075
24/11/14| 9h00 64,80 1,080 10h00 64,60 1,077
12h00 64,80 1,080 12h00 64,50 1,075
15h00 65,00 1,083 14h00 64,90 1,082
18h00 64,80 1,080 16h00 65,00 1,083
25/11/14| 8h00 64,80 1,080 18h00 64,90 1,082
10h00 64,80 1,080 01/12/14| 8h0O 64,50 1,075
12h00 64,90 1,082 10h00 64,80 1,080
14h00 64,80 1,080 12h00 64,50 1,075
16h00 64,90 1,082 14h00 64,90 1,082
18h00 65,00 1,083 16h00 64,50 1,075
26/11/14| 8h00 64,50 1,075 18h00 64,40 1,073
10h00 64,80 1,080 02/12/14| 8h00 64,50 1,075
12h00 64,60 1,077 10h00 64,50 1,075
14h00 64,90 1,082
16h00 65,10 1,085
18h00 65,00 1,083
27/11/14| 8h00 64,50 1,075
10h00 64,60 1,077
12h00 64,80 1,080
14h00 64,90 1,082
16h00 65,00 1,083
18h00 64,80 1,080

Os dados da variacdo da temperatura do fluido lubrificante, anotados durante o teste e

contidos na Tabela 5, mostram que a temperatura se manteve ligeiramente abaixo do previsto

na norma em 37+2 °C.




Tabela 5 - Valores da temperatura durante o teste

Temperatura Temperatura
Data Horério (°C) Data Horario (°C)
21/11/14 14h00 29,00 28/11/14| 8h00 32,50
16h00 34,90 10h00 33,10
18h00 34,90 12h00 33,60
22/11/14 12h00 35,40 14h00 33,90
14h00 33,00 16h00 33,30
16h00 33,30 18h00 33,50
18h00 33,50 29/11/14| 8h00 33,00
23/11/14 8h00 33,20 10h00 33,50
10h00 34,30 12h00 33,50
12h00 34,50 14h00 32,90
15h00 34,60 16h00 33,30
18h00 33,80 18h00 33,80
20h00 33,60 30/11/14| 8h0O 33,50
24/11/14 9h00 33,80 10h00 33,10
12h00 33,30 12h00 33,50
15h00 32,70 14h00 32,80
18h00 33,30 16h00 33,00
25/11/14 8h00 33,10 18h00 33,50
10h00 33,50 01/12/14| 8h00 32,50
12h00 33,30 10h00 32,80
14h00 33,80 12h00 32,30
16h00 33,50 14h00 32,40
18h00 33,00 16h00 32,40
26/11/14 8h00 33,00 18h00 32,50
10h00 33,20 02/12/14| 8h00 31,70
12h00 33,80 10h00 32,00
14h00 33,60
16h00 33,10
18h00 33,50
27/11/14 8h00 33,50
10h00 33,20
12h00 33,60
14h00 33,50
16h00 33,60
18h00 33,80
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Para o célculo do fator de desgaste, deve-se obter a variacdo da massa do componente

acetabular apés o ciclo de testes realizado.

Para efeito de comparacédo, calculou-se a perda de massa do componente acetabular

entre o primeiro teste, sem aquecimento do fluido lubrificante, e o teste final, com

aquecimento do fluido lubrificante, conforme adiante descrito.
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Sendo M; (tabela 2) a média da massa do componente acetabular antes da realizagéo do
primeiro teste e M, (tabela 3) a média da massa do componente acetabular ao final do mesmo,
obtém-se:

M; - M, = 16,1369 — 16,1239 = 0,0130g

Neste primeiro teste, a massa de material desgastado do componente acetabular foi de
13 mg, apos a realizagdo de 1 milhdo de ciclos, sem aquecimento do fluido lubrificante.

A Tabela 6, contém os valores das pesagens do componente acetabular ao término do

segundo teste, com aquecimento do fluido lubrificante.

Tabela 6 - Valores da pesagem do Acetabulo ap6s o término do segundo teste

PESAGEM DO
ACETABULO

s
o

Peso ()

16,1109
16,1108
16,1108
16,1108
16,1107
16,1107
16,1106
16,1106

16,1105
16,1104

Média: 16,1106g

O O N| O O | W N

[EEN
o

A mensuracdo do valor de material desgastado, My, foi obtida mediante a diferenca das
médias da massa inicial (Tabela 3) com a massa final (Tabela 6) do componente acetabular,
ao final do segundo teste.

Mi— M; = Mgy Mg= 16,1239 — 16,1106

My = 0,0133g
Deste modo a massa do material desgastado foi de 13,30mg
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Sendo a densidade do polimero do componente acetabular (p = m/V) de 0,93 mg/mm3 e
a massa do material desgastado no valor de 13,30mg, conclui-se que o volume de material
desgastado (Vy) foi de 14,3010mms.

Segundo Saikko (2001), uma haste de diametro da cabeca no valor de 28 mm, com a
carga aplicada de 1,0 kN e a realizagdo de 1 milhdo de ciclos, resulta no valor para o
quociente da formula do céalculo do fator de desgaste (1) em 34,4 Nm.

K=Vd/n/L (x)dx (mm?Nm) 1)

Aplicando-se os valores a formula (1) do fator de desgaste (K) chega-se ao resultado de
K =0,41 X 10°® mm3/Nm.

A taxa de desgaste obtida foi de 13,30 mg/Mc.

A diversidade dos simuladores dificulta a comparacé@o precisa dos resultados obtidos.
N&o obstante esse aspecto, os resultados deste trabalho podem ser considerados compativeis
com os obtidos por outros autores em trabalhos semelhantes, adiante descritos.

Israel (2010) projetou e construiu um simulador de prétese de quadril e realizou ensaios
com carga maxima de 3,0 kN e perfil e angulacdo de acordo com a Norma. Manteve a
temperatura do liquido de lubrificacdo dentro do especificado. Executou 5 milhdes de ciclos
em amostra com cabeca femoral de agco com 28 mm de didmetro e acetdbulo em UHMWPE.
Encontrou valores de taxa de desgaste em 33,34 mg/Mc e fator de desgaste em 0,9X16°
mm3/Nm. Considerando as proporces de carga e duragdo do ensaio, 0s resultados estdo
compativeis com os obtidos neste trabalho.

Sousa (2010) realizou testes com equipamento adquirido com carga maxima de 1,0 kN
de perfil de acordo com a Norma e centralizada em diferentes tipos de pares de conjunto
protético. Manteve a temperatura do liquido lubrificante dentro do especificado. No conjunto
formado pela cabeca femoral em CrCo com 32 mm de didmetro e acetdbulo em UHMWPE
encontrou variacdo de massa de material desgastado de 3,7667 mg ap6s 1,0 milhdo de ciclos.
Como o maior diametro leva a um desgaste menor, considera-se que 0s valores estdo
compativeis com os obtidos neste trabalho.

Oliveira (2011) projetou e construiu um simulador articular e realizou ensaios com
carga méxima de 3,0 kN de perfil e angulagdo de acordo com a norma. Manteve a temperatura
do liquido lubrificante dentro de especificado. Executou 6 milhdes de ciclos em amostras com
cabeca femoral de aco com 28 mm de diametro e acetdbulo em UHMWPE. Obteve variacao
positiva da massa dos componentes acetabulares testados e contestou a eficiéncia do método

gravimétrico recomendado pela norma.
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A Tabela 7 fornece uma comparacdo mais pratica ao mostrar os dados obtidos pelos
autores citados anteriormente e o autor deste trabalho.

Tabela 7 — Dados comparativos entre os resultados obtidos por autor

AUTOR/ANO TIPO CARGA TEMP.DO F. T.

(kN) FLUIDO DESGASTE DESGASTE

(°C) (mms3/Nm) (mg/MC)

HADDAD/2014 ORBITAL 1,0 35 0,41 X 10° 13,30
ISRAEL/2010 3EIXOS 3,0 37 0,9X16® 33,34
SOUSA/2010 3EIXOS 1,0 37 nd 3,7667
OLIVEIRA/2011 3EIXOS 3,0 37 nd nd
SAIKKO/2001 2EIXOS 10 AMBIENTE 1,76 £0,42 56,4 + 13,3

Saikko (2001) realizou testes utilizando um simulador construido com carga constante
de 1,0 kN, movimento biaxial e carga centralizada. Nao manteve a temperatura do liquido de
lubrificacdo dentro do especificado. No conjunto protético de cabeca femoral em CrCo com
diametro de 28 mm e acetdbulo em UHMWPE, ap6s 1 milhdo de ciclos, encontrou taxa de
desgaste de 56,4 + 13,3 mg/Mc e fator de desgaste de 1,76 + 0,42 mm3/Nm.

Saikko (2010) afirma que muitos requisitos da norma nao tem fundamentacéo cientifica
na literatura publicada no ambito da biotribologia e da biomecéanica ortopédica, justificando o

desenvolvimento de simuladores que divergem do que a norma prescreve.
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5  CONCLUSAO

O equipamento projetado e montado se classifica como um simulador de desgaste de
prétese de quadril com carregamento orbital.

O custo de producdo do equipamento foi de R$ 16.230,00 incluindo projeto, usinagem e
montagem, custeados parte pela FEG/UNESP e parte pelo autor.

Na instrumentacdo do simulador foram utilizados os equipamentos disponiveis no
Laboratorio do DME.

O objetivo de projetar, construir e operar um equipamento com mecéanica simplificada,
de facil reprodutibilidade e técnica e economicamente viavel foi atingido.

Seu funcionamento atendeu aos requisitos da Norma NBR 14242-3, referente a:
frequéncia do ciclo, perfil da carga aplicada, postos de trabalho, fluido lubrificante utilizado,
tipo de carregamento, posicionamento do conjunto protético no simulador, angulo de
aplicacdo da carga e varia¢do angular do movimento de flexdo/extensé&o.

O valor da carga maxima aplicada, 1.074,4 N, ficou préximo do valor inicialmente
estabelecido para o projeto, 1,0 kN.

O requisito do valor da temperatura do fluido previsto pela Norma, 37+2 °C, foi
parcialmente atingido, permanecendo a mesma em torno de 34° C.

A diferenca da massa do material desgastado do componente acetabular no teste sem
aquecimento do fluido lubrificante e com o aguecimento do mesmo pode ser considerada
irrelevante, pois foi de 0,0003 g, ou 0,3 mg.

Comparando a perda de massa de material desgastado do componente acetabular
realizado nos dois periodos de testes, com fluido lubrificante em temperatura ambiente e com
fluido lubrificante aquecido, conclui-se que, neste trabalho, o0 aquecimento do fluido néo teve
influéncia nos resultados finais.

O fator de desgaste (K) mensurado foi considerado dentro do que estabelece a
observacdo clinica e compativel com os resultados obtidos por outros autores utilizando
outros tipos de simuladores, o que valida o funcionamento do simulador projetado e
construido.

No decorrer da revisdo bibliografica e da realizacdo do experimento, ndo foram
encontrados simuladores com caracteristicas similares ao desenvolvido neste trabalho,
simuladores do tipo acoplamento orbital.

Esta caracteristica do simulador construido abre a possibilidade de requisitar o pedido

de patente do equipamento.
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Como sugestdes para futuros trabalhos, sugere-se o que segue.

Aplicar a carga prevista na norma, com valor maximo de 3,0 kN.

Instalar um sensor de ciclos para auxiliar na contagem em caso de pane ou falta de
energia.

Aprimorar um dispositivo para manter a temperatura dentro do valor previsto pela
norma em 37+2 °C.

Instalar medidores 6ticos para comprovacdo das angulacdes dos movimentos e da
aplicacdo das cargas.

Adaptar e utilizar o simulador para testar modelos diferentes de conjuntos protéticos.
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