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Resumo

O objetivo deste estudo foi determinar a viabilidade de produ-
¢ao de uma proétese femoral de titdnio garantindo a qualidade
da matéria prima e as caracteristicas das superficies. Um proté-
tipo foi criado pelo Método de Elementos Finitos em AutoCad®
2000. A simulacado dos esforgos demonstrou uma tensao de von
Mises 8,1 vezes menor que a tensdo critica para escoamento do
material. Na determinagdo dos constituintes metalicos, obteve-
se: Fe = 0,06%, Al = 6,20%, V = 3,57%, O = 0,115%, N = 0,003%,
H = 0,010%, e auséncia de metais pesados. As propriedades
elasto-plasticas da amostra tiveram valor médio de dureza
de 4,45 (3,92 a 4,79) GPa e o médulo de elasticidade variou de
112,12 a 140,77 GPa (média = 134,33). O coeficiente de rugosi-
dade médio (DP) no cone foi de 0,60 (0,03) um; na regiao jatea-
da de 12,2 (0,8) um e na ponta de 0,41 (0,01) pm. Nos ensaios de
fadiga e de corrosdo nao foram observadas alteragdes. A andli-
se granulométrica do pé do material depositado demonstrou
predominancia de particulas médias (75 pm a 180 pm; 84%). A
espessura da camada do material depositado apresentou valor
médio de 52,7 um (0 a 318 pm), porosidade média de 16% (va-
riando de 3% a 41%), poros de didmetro médio de 88,5 um e
profundidade média de 28,2 um. A tensao (forca por unidade
de area) de adesdo da camada porosa depositada revelou va-
lores de 15 a 17 MPa. Em conclusao, os resultados dos testes e
ensaios técnicos estdo dentro das normas internacionalmente
recomendadas e padronizadas para implantes metdlicos em
titanio estando essa prétese de acordo com os padrdes interna-
cionais de qualidade e seguranca.

Palavras-chave: Protese femoral, Artroplastia, Titanio,
Garantia de qualidade, Seguranca, Andlise granulométrica,
Analise quimica.

Abstract

The objective of this work was to study the feasibility of manufactur-
ing a cementless femoral prosthesis in Brazil, in compliance with in-
ternational standards of quality assurance. A virtual prototype by the
Finite Elements Model in AutoCad® 2000 was assessed and denion-
strated a von Mises tension 8.1 below the deformation point. In deter-
mining the metallic components, the percentages were Fe = 0.06%,
Al =6.20%, V = 3.57%, O = 0.115%, N = 0.003%, H = 0.010%
without any contamination due to heavy metals. The elasto-plastic
properties showed an average value of hardness of 4.45 (3.92 to
4.79) GPa and elasticity module varied from 112.12 to 140.77 GPa
(mean = 134.33). The average coefficient of roughness (SD) in the
cone was 0.60 (0.03) ym, 12.2 (0.8) ym in the plasma spray coating
region, and 0.41 (0.01) um in the tip. In the assays for fatigue and
corrosion no changes were observed. The grain size analysis of the
deposited material dust demonstrated predominantly (84%) medium
size particles (75 ym to 180 pm). The thickness of the deposited mate-
rial layer presented average value of 52.7 um (0 to 318 pm), average
porosity of 16% (varying from 3% to 41%) and pores of average di-
ameter of 88.5 ym and average depth of 28.2 um. The force of adhesion
of the deposited porous layer showed values between 15 and 17 MPa.
Results were in accordance with the norms and tests internationally
recommended and standardized for metallic implants in titanium al-
loy and the femoral prosthesis manufactured with national technol-
ogy was in accordance with international standards of design, quality
and safeness.

Keywords: Femoral prosthesis, Arthroplasty, Titanium, Quality
warranty, Safety, Granulometric analysis, Chemical analysis.
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Extended Abstract

Introduction

According to the literature (Blaha, 1998; Mulliken et al., 1996),
cementless femoral stems made with tested metal alloys, such as
titanium alloys and chromium-cobalt (Cr-Co), compatible designs
and suitable surfaces, have reproducible and satisfactory results in
long-term follow-up studies (Hozack et al., 1996; Mallory et al.,
1997; Purtill et al., 2001).

This study determined an internationally accepted ana-
lytical profile of a cementless femoral stem to validate its mate-
rial quality, biomechanical concept, and surface characteristics
using tests standardized by the International Organization for
Standardization (ISO) and by the American Society for Testing
and Materials (ASTM).

Material and Methods

Awvirtual prototype of the prosthesis was produced using AutoCad®
and the Finite Element Method (FEM) (Prendergast, 1997).
FEM determined the biomechanical feasibility of the project by
simulating tensions on the femoral stem according to the struc-
tural elements and physical characteristics of the chosen Ti alloy
(Ti-6Al-4V). Figure 1 shows the prosthesis manufactured based on
the virtual prototype.

A porous layer of Ti-6Al-4V powder was deposited by ther-
mal spraying on the surface of the proximal third of the prosthesis.
The prototype underwent the following tests: quantitative chemi-
cal analysis, elasto-plastic properties, surface roughness, fatigue
assay, corrosion assay, granulometric analysis of deposited mate-
rial, and analysis of properties of deposited material. The GEPSI-
FisicaTecno/PUCRS laboratory, located in Porto Alegre, Brazil,
realized the tests with samples removed from the lateral posterosu-
perior region of prosthesis #345125 — batch #702688. One hundred
and sixty valid measurements were made in five samples treated
with thermal spraying. A distance of 10 ym was kept between each
area of analysis of thickness (photomicrograph at 500x magnifica-
tion). These tests were conducted according to the standard ASTM
F1854-01 (ASTM, 2001).

The calculations of layer thickness and percentage of empty
volume were made using the Image | software (National Institutes
of Health). The adhesion test was conducted according to the
standard ASTM C633-79 (ASTM, 1999). To assemble the test
device, a layer of structural adhesive (PLEXUS MA-310™) was
applied to the porous surface, and the specimen was bonded to the
testing unit. The samples were evaluated using a universal testing
machine (EMIC™) with dynamic tension control and application.
The laboratory also analyzed the adhesion strength of the deposited
powder layer. In the same laboratory, the strength of adhesion of
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newly formed bone to the porous surface of a femoral stem was
measured in a prosthesis removed from a patient 90 days after im-
plantation due to infection. This test followed the standard ASTM
C633-79 (ASTM, 1999).

The values obtained in all tests and assays were compared
with values established as reference for a material or surface in
each norm.

Results

Von Mises tension was 8.1 below the deformation point. In deter-
mining the metal components, the percentages were Fe = 0.06%,
Al =6.20%,V =3.57%, O = 0.115%, N = 0.003%, H = 0.010%
without any contamination due to heavy metals. The analy-
sis of elasto-plastic properties showed a mean hardness of
4.45 (3.92 to 4.79) GPa, and the elasticity modulus varied from
112.12 to 140.77 GPa (mean = 134.33). The mean coefficient of
roughness (SD) in the cone was 0.60 (0.03) ym; in the plasma
spray coating region it was 12.2 (0.8) ym and in the tip was
0.41 (0.01) ym. No changes were found in the assays for fatigue
and corrosion. Grain size analysis of the deposited material dust
revealed predominantly (84%) medium size particles (75 ym to
180 um). The deposited material layer had a mean thickness of
52.7 um (0 to 318 um), average porosity of 16% (ranging from
3% to 41%), mean pore diameter of 88.5 um, and mean depth of
28.2 um. The force of adhesion of the deposited porous layer ranged
from 15 to 17 MPa. The force of adhesion of the bone to the depos-
ited material porous surface of the implant removed from a patient
3 months after implantation was 0.75 MPa.

Discussion

The Ti-6A1-4V alloy was chosen for manufacture because of its
mechanical compatibility, low elasticity modulus and substantial
biological activity in bone growth (Head et al., 1995; Hozack et al.,
1996). The square and tapered stem was designed to ensure imme-
diate and progressive mechanical stability and gradual physiologi-
cal force transmission. The purpose of the pyramidal striae was to
provide a greater area of contact between the prosthesis and the
bone, as well as axial and torsional stability.

In agreement with the standards that define the properties of
material and the effectiveness of a square and tapered design and
a porous surface, the cementless femoral stem manufactured in a
Ti-6Al-4V alloy and developed by the authors met international
quality standards, which correspond to ANVISA requirements,
validated using the tests prescribed in documents and guidelines
issued by the U.S. Food and Drug Administration (FDA) for tests
and in standardized I1SO and ASTM norms for Ti-alloy metal pros-
theses.



Introducao

Em meados da década de 70, Judet et al. (1978) passa-
ram a implantar hastes femorais sem cimento, retas
e com macro-porosidade; pouco tempo depois Lord
e Bancel (1983) apresentaram hastes ndo cimentadas
com micro-porosidades. A eficacia da fixagdo bio-
légica ficou logo comprovada (Spotorno et al., 1993;
Zweymtdiller e Semlitsch, 1982) e o desafio passou a
ser o controle da atrofia dssea proximal, evento que
surgiu como importante complicagao da osteointegra-
¢do (Bobyn et al., 1992; Engh et al., 1997).

Desde entdo os relatos da literatura (Blaha, 1998;
Mulliken et al., 1996) tém demonstrado que hastes fe-
morais ndo cimentadas confeccionadas em ligas me-
talicas consagradas como as de Titanio (Ti-6Al-4V) e
cromo-cobalto (Cr-Co), com desenhos quadrangula-
res e cuneiformes, apresentam resultados reproduti-
veis e muito satisfatorios em seguimentos de longo
prazo (Hozack et al., 1996; Mallory et al., 1997; Purtill
et al.,2001).

O objetivo principal deste estudo foi caracterizar,
em uma haste femoral em titanio, um perfil analiti-
co internacionalmente reconhecido por meio de tes-
tes padronizados pela ISO (International Organization
for Standardization) e pela ASTM (American Society for
Testing and Materials).

Material e Métodos

Foram realizados ensaios para revisao sistematica do
material, desenho e desempenho de uma proétese fe-
moral em liga de Ti-6Al-4V e ndo cimentada.

A partir do anteprojeto, um protétipo virtual da
protese foi realizado utilizando os recursos da fer-
ramenta computacional AutoCad® e do Método de
Elementos Finitos (MEF) (Prendergast, 1997).

O programa computacional baseado no MEF auxi-
liou o aprimoramento do projeto biomecanico, simu-
lando as tensdes sobre a haste femoral, considerando
as caracteristicas fisicas daliga de Ti-6Al-4V escolhida.
Esta analise permite que a peca tenha forma e carre-
gamento, como peso hipotético de 120 kgf, condicoes
de contorno conforme projeto, e como restri¢des as
estruturas do préprio canal medular do fémur proxi-
mal (Centro de Caracterizacao e Desenvolvimento de
Materiais, CCDM-UFSCar / UNESP).

A partir dos resultados dos testes virtuais simu-
lados foi fabricado o protétipo da haste, possuindo
ntcleo basico reto quadrangular e cuneiforme, for-
jada em liga de Ti-6Al-4V, de acordo com as normas
ASTM F136-02 (ASTM, 2002b) e NBR-ISO 5832-3
(ABNT, 1997). O colo foi projetado em posi¢do neutra
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com angulo cérvico-diafisario de 135° e cone Morse de
12-14 mm para cabegas modulares.

Estrias em forma de meia pirdmide de base su-
perior foram adicionadas na face anterior e posterior
do terco proximal da haste, que tem forma de dupla
cunha com o ter¢o distal mais delgado e alongado
(Figura 1).

Figura 1. Protétipo produzido conforme o modelo
originado em AutoCad® em 3D, apds tratamentos su-
perficiais, em apresentacdo panoramica lateral e medial.
Figure 1. Prototype manufactured according to 3D model
originated with AutoCad®, after superficial treatment, in
lateral and medial panoramic views.

Circunferencialmente no ter¢o proximal, a super-
ficie do protétipo foi tratada para receber a camada
porosa de p6 de Ti-6Al-4V depositada por termoas-
persao.

Analise quimica quantitativa

A andlise quimica quantitativa foi realizada no labo-
ratério da CCDM-UFSCar / UNESP. Os percentuais
dos elementos aluminio, ferro e vanadio foram de-
terminados em espectrometro de emissao 6ptica com
plasma (Varian modelo VISTA). O carbono foi deter-
minado por combustdo direta em equipamento Leco
CS-444°, enquanto o oxigénio e o nitrogénio foram
determinados em equipamento Leco TC-436 DR®, e o
hidrogénio em equipamento Leco RH-402°.

O laboratério do Grupo de Estudos de
Propriedades de Superficies e Interfaces (GEPSI) da
Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande do
Sul (PUCRS) realizou a mesma determinacdo dos
constituintes metalicos do metal base. Foram realiza-
das 10 medidas validas em 15 amostras obtendo-se
150 médias na regiao central da haste metélica. A com-
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posicdo quimica semi quantitativa do metal base foi
obtida em microscépio eletronico de varredura (MEV)
(Philips modelo XL30), pela técnica de Espectrometria
de raios X pela Dispersao de Energia (EDS). O calculo
das concentragdes relativas foi determinado pelo pro-
grama de computador da prépria Philips, calibrado
com padrdes internacionais norma ISO 5832-3 (ISO,
1996) com pureza de 99,99%.

Propriedades elasto-plasticas

Para a avaliagao das propriedades elasto-plasticas do
metal base foram realizados ensaios instrumentados
de nanodureza. A analise foi realizada em amostras re-
tiradas da haste ref. 345.100 —lote 657327. As amostras
foram avaliadas em um equipamento Fischerscope
HV100 com capacidade para controle e aplicagao di-
namica de carga e profundidade. Foram realizadas
10 medidas por amostra num total de 10 amostras
com uma carga maxima de 1 N durante 20 s, tanto
para a aplicagdo da carga quanto para a sua retirada,
num tempo total de 40 s por ciclo de acordo com a
norma ISO 14577-1 (ISO, 2002b).

Rugosidade superficial

A amostra foi analisada conforme a norma NBR-ISO
5832-3 (ABNT, 1997) com o objetivo de determinar a
rugosidade superficial (Ra) do protétipo nas regides
polidas do cone e da ponta da haste, utilizando-se
medidor de Ra Mitutoyo SJ-201. Nas regides onde a
superficie foi tratada por jateamento com 6xido de
aluminio (grit-blasted) ou por depédsito de material po-
roso por termo-aspersao, a Ra foi determinada pelo
rugosimetro de Taylor (Robson modelo Surtronic3+).
Foi feito o célculo da média de trés medidas isoladas
(CCDM-UFSCar / UNESP).

Ensaio de fadiga

O ensaio de fadiga foi realizado conforme a norma
ISO 7206-4 (ISO, 2002), utilizando uma méquina de
ensaio clinico especifica. O protétipo foi colocado em
inclinagdes de 10° +1° no plano frontal e 9° = 1° no pla-
no sagital. Apés o posicionamento considerado ideal,
recebeu cargas ciclicas entre 200 N e 300 N. Fixou-se
uma carga inicial de 285 N, e no final do ensaio, ap6s
139 horas, a carga era de 278 N. O monitoramento foi
realizado por células de carga Kratos ligadas a um
poste de extensometria Sodmex®.

Foi realizado também o ensaio conforme a norma
ISO 7206-8 (ISO, 1995) que especifica a realizacao de
ensaio de fadiga em hastes com aplicagdo de torgao,
ou seja, com deslocamentos angulares em relacdo aos
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eixos ortogonais. O ensaio foi realizado em meio aquo-
so e com temperatura controlada. Foi utilizada uma
freqiiéncia de 10 Hz e carga minima de 30 kgf e maxi-
ma de 260 kgf, até que fossem obtidos 5-10° ciclos, ou
entdo falhas nas amostras. O ensaio de fadiga foi reali-
zado com equipamento Brasvalvulas Servo-Cilindro,
modelo BST 35 200FDF n-simétrico, de acordo com
a norma referida mais a instrucdo interna IT-META
374, para ensaio de fadiga em hastes femorais com
tor¢ao (L.B.D. Biomecénica da Faculdade Medicina de
Ribeirao Preto / USP).

Ensaio de corrosao

O ensaio de corrosao da haste seguiu a norma ISO 16428
(ISO, 2005) que padroniza as condi¢des de um ensaio
de imersdo para materiais destinados a protétipos ci-
rurgicos ou seus componentes. Por praticidade foram
utilizados corpos-de-prova, identificados no IPT-SP
como amostra LCTS n° 6524, com o mesmo material e
com o acabamento superficial poroso por aspersao tér-
mica. Para este ensaio utilizou-se imersdo em solugdo
de NaCl a 0,9% e adicao de HCI a 30% até reduzir o
pH a 2, o que torna as condi¢des do ensaio mais criti-
cas. O resultado foi determinado por leitura visual com
lupa estereoscépica aos 64 dias apds imersao.

Analise quimica quantitativa da camada porosa

A composicao quimica do material da superficie poro-
sa foi determinada conforme normas ASTM F1580-95
(ASTM, 1995b) e I1SO 5832-3 (ISO, 1996) no laboratério
CCDM-UFSCar / UNESP. A amostra foi solubiliza-
da em meio acido. Os elementos silicio e sédio foram
determinados por espectrometria de emissdao Optica
com plasma induzido (Varian modelo VISTA). O fer-
ro foi determinado em espectrofotometro de absorcao
atdbmica com chama em equipamento Varian modelo
SPECTRA AA640. O carbono foi determinado por com-
bustao direta em equipamento Leco CS-444°. O oxigé-
nio e o nitrogénio foram determinados por diferenca de
termo-condutividade em equipamento Leco TC-436° e
o hidrogénio em equipamento Leco RH-402°.

O laboratério GEPSI-PUCRS avaliou a composicao
quimica do material depositado com a mesma tecnolo-
gia utilizada na analise quimica do metal base. O en-
saio foi realizado conforme a norma ISO 5832-3 (ISO,
1996), utilizando MEV pela técnica de espectrometria
de raios X por EDS. Foram realizadas 10 medidas vali-
das em seis amostras obtendo-se 60 medidas na regido
central da haste metélica onde foi depositada a camada
porosa. A energia dos elétrons incidentes para a andlise
foi de 20 keV para permitir a identificagao de possiveis
contaminagdes do p6 por metais pesados.



O ensaio para determinagao das caracteristicas da
camada porosa depositada avaliou no terco proximal
da prétese a porosidade, dimensdes dos poros e es-
pessura média da camada e foi realizado pela CCDM-
UFSCar / UNESP conforme a norma ASTM E3-95
(ASTM, 1995) e instrugao de trabalho interna META-
194. A espessura média da camada porosa depositada
foi determinada conforme a norma ASTM B487-85
(ASTM, 2002), utilizando o equipamento de micros-
copia 6ptica Leica (Leitz Laborlux 12 MES®) acoplado
a camara CCD Sony e ao programa Quantimet 600S
Leica® para andlise computadorizada de imagens.
Realizaram-se 250 medigdes.

O laboratério GEPSI-PUCRS realizou as mesmas
aferigdes em amostras retiradas da regido superior
posterior e lateral da prétese n® 345125 - lote 702688.
Foram realizadas 160 medidas vélidas em cinco amos-
tras tratadas com termoaspersdao mantendo-se uma
distancia de 10 pm entre cada andlise de espessura
(micrografias com 500x) conforme a norma ASTM
F1854-01 (ASTM, 2001).

As micrografias foram obtidas em MEV Philips
modelo XL30. O célculo da espessura das camadas
e do percentual de volume vazio foi realizado com o
software Image ] do National Institute of Health (NIH).

O teste de adesao foi realizado no GEPSI-PUCRS
conforme a norma ASTM C633-79 (ASTM, 1999).
Inicialmente se realizou o teste para aferi¢do do ade-
sivo utilizando-se amostras em forma de cilindros
retiradas da zona lisa e da zona estriada de uma pré-
tese n° 345.150 - lote 663997. Para a montagem do
dispositivo, uma camada de cola estrutural PLEXUS
MA-310°® foi colocada na superficie porosa para unir
a amostra ao equipamento de teste. Foram realizadas
duas medidas para cada cilindro (uma para cada lado
da amostra testada). As amostras foram avaliadas em
equipamento EMIC® com capacidade para contro-
le e aplicacdo de carregamento em tragdo. A medida
consiste em um ciclo de tragao, gerando uma curva
tensdo-deformagdo, permitindo verificar a adesdo
do revestimento ao metal base por uma célula de
carga comum para até 500 kgf, a taxa de tracao de
1 mm/min. O laboratério analisou ainda a medida
da forca de adesdo da camada porosa depositada pre-
parada em outra inddstria. Nesse mesmo laboratério
pode-se medir a forga de adesdo das pontes de tecido
0sseo neoformado a superficie porosa de uma haste
femoral que teve de ser removida de um paciente 90
dias ap6s implantacao, devido a infec¢do profunda. O
teste seguiu a norma ASTM C633-79 (ASTM, 1999).
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A andlise estatistica foi realizada utilizando-se
o programa estatistico SPSS for Windows® v.14.0. Na
analise descritiva foram utilizados para as variaveis
quantitativas: média aritmética, desvio padrao (DP),
valores maximos e minimos e mediana; para as va-
ridveis qualitativas (categéricas): percentuais e onde
aplicaveis. Em todos os ensaios, os valores obtidos na
andlise da prétese foram comparados com os valores
determinados para cada norma de acordo com os va-
lores de referéncia para um determinado material ou
superficie.

Resultados

Apbs a realizacdo da Andlise de Tensdes Simuladas
pelo MEF, com 599.532 graus de liberdade, obteve-se
a distribuicdo de tensdes de von Mises apresentada
na Figura 2.

A distribuicado do fator de seguranga determinado
como sendo o resultado da divisao da tensdo limite
pela tensdo calculada de von Mises, ou seja, quan-
do o regime elastico passa para o elasto-plastico, foi
8.1 vezes menor que a resisténcia ao escoamento do
material (Figura 3).

Na determinagdo da composi¢do quimica quanti-
tativa dos elementos do metal base na amostra, os tes-
tes mostraram que os elementos estdo de acordo com
anorma ASTM F136-02 (ASTM, 2002b).

Model name: Proétese Final
Study name: Anélise em Prétese Logical
Plot type: Static Nodal Stress - Von Mises
N/mm? (MPa)

1,879 - 10
1,722 - 10°
1,566 - 10
1,409 - 10
1,253 - 10
1,096 - 10
9,394 - 10"
7,829 - 10!
6,263 - 10!
4,697 - 10"
y 3,131 -10'
L 1,566 - 10!
z X 2,698 - 101

Figura 2. Estado de tensdo de von Mises para o prototipo

Von Mises

testado. Figure 2. Von Mises stress for the prototype
tested.
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Model name: Protese Final

Study name: Anélise em Protese Logical
Plot type: Static strain - Deformagao
Deformation scale: 240

ESTRN

1,205 - 10
1,105 - 10
1,004 - 107
9,040 - 10
8,036 - 10
7,031 - 10
6,027 - 10
5,022 - 104
4,018 - 10+
3,013 - 10+
y 2,009 - 10

I 1,044 - 10
Z X 1,737 - 107"

Figura 3. Deformacdo equivalente da prétese testada.

Figure 3. Equivalent deformation of the prosthesis
tested.

Quanto a composigao quimica qualitativa do me-
tal base da proétese, todos os espectros obtidos foram
idénticos ao mostrado na Figura 4 que apresentam
espectro de EDS geral (energias de até 20 keV) que
permite observar a auséncia de contaminagdes por
metais pesados.

Counts
<

T
0 5 10 15 20

Energy (keV)
Figura 4. Espectros de EDS obtidos da regido central da

haste do implante de quadril apds corte e polimento.
Anélise realizada com energia de 20 keV. Figure 4. EDS
spectra from the central region of the hip implant stem
after incision and polishing. Analysis performed at energy
of 20 keV.
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Os valores encontrados foram calculados em con-
formidade com a norma ISO 5832-3 (ISO, 1996) assim
como o intervalo de confianga de todas as medidas
foi superior a 90% para todas as analises. A analise
quantitativa também esta de acordo com os limites da
norma, exceto para o carbono que deveria ter concen-
tracdo média inferior a 0,08.

A avaliagao das propriedades elasto-plasticas da
amostra apresentou as propriedades necessérias para
material de uso em implantes pela norma ISO 5832-3
(ISO, 1996) segundo avaliag¢oes realizadas pela norma
ISO 14577-1 (ISO, 2002b). Assim também os valores
médios para dureza de 4,45 GPa e para o médulo de
elasticidade de 134,3 GPa, nas amostras medidas es-
tavam de acordo com as normas técnicas e literatura
especializada que definem as propriedades mecanicas
e elasto-plasticas das ligas de Ti-6Al-4V ELL

A andlise da rugosidade superficial média (Ra) se-
guiu a norma NBR-ISO 5832-3 (ABNT, 1997). A Ra mé-
dia (DP) no cone foi de 0,60 a 0,03 um; na regiao jateada
foi de 12,2 a 0,8 pm e na ponta foi de 0,41 a 0,01 um. Na
regido porosa os valores pontuais variaram entre 15 e
30 pm, devido a elevada rugosidade da superficie.

O teste de fadiga da haste, segundo a norma ISO
7206-4 (ISO, 2002) constatou que nao foi observada a
nucleagao de trincas em nenhuma regiao da proétese,
e quando a haste foi testada sob torgao pela norma
1SO 7206-8 (ISO, 1995) nao foram observadas fissuras,
fraturas, deformagdes ou afrouxamentos do meio de
embutimento apds o ensaio, bem como alteragdes de
medidas em nenhuma proétese testada.

O teste de corrosao da haste, segundo a norma ISO
16428 (ISO, 2005) analisou o desempenho dos corpos-
de-prova com liga de Ti-6Al-4V confeccionados com
dois tipos diferentes de acabamento superficial. O re-
sultado foi similar nas superficies de teste sem qual-
quer alteracdo do aspecto visual apds 64 dias de en-
saio conforme Relatério Técnico IPT n® 66794.

A andlise quimica quantitativa do material da ca-
mada porosa depositada mostrou que os resultados
obtidos estdo de acordo com a norma ASTM F1580-
95 (ASTM, 1995b). A anélise quimica qualitativa ava-
liando 10 medidas validas realizadas em 6 amostras
(60 analises/amostra) na regiao central do protétipo,
confirmou auséncia de contamina¢des por metais pe-
sados e estava de acordo com os limites estipulados
pela norma ISO 5832-3 (ISO, 1996). Também nao foi
identificada contaminagao do pé com carbono ou oxi-
génio nos filmes, indicando qualidade adequada no
processo de deposi¢ao da camada porosa.

A anélise granulométrica do p6 do material depo-
sitado revelou predominancia de particulas de tama-



nho variando entre 80 pm e 100 pm, correspondendo
a99,61% do total da amostra.

A avaliagdo da porosidade da camada de material
depositado no tergo proximal do protétipo demonstrou
variagao ao longo do revestimento sendo o valor médio
(DP) de 16 £ 9% variando de 3 a 41%. A espessura mé-
dia (DP) da camada do material depositado na foi de
52,7 pm e variou de 1 a 318 ym. Além da porosidade,
a avaliagdo espacial da superficie porosa nas amostras
retiradas da prétese e testadas no GEPSI-PUCRS, con-
forme a norma ASTM F1854-01 (ASTM, 2001), avaliou
também a espessura da camada depositada obtendo-
se valor médio de 116 pm, variando entre 63 e 118 um.
Quanto a dimensao dos poros e com base na microgra-
fia da regido porosa, foram medidas seis diferentes re-
gides e os valores encontrados foram de didmetro mé-
dio (DP) de 88,4 ym variando de 32,5 a 203,2 pm.

Os ensaios de resisténcia a tragdo foram realizados
em quatro amostras obtidas da zona plana da regiao
porosa. A forca adesiva dessas amostras resistiu até
a pressao de 5,3 MPa. Na amostra retirada da zona
estriada o resultado foi equivalente a 6,87 MPa, isto §,
um valor 23% superior ao obtido na zona lisa.

Foram testadas amostras retiradas da zona plana
e da zona estriada do protétipo, cuja camada porosa
foi depositada com o mesmo método, porém com me-
lhoria da técnica de execugao, sobretudo no preparo
da superficie que receberia a camada porosa. O resul-
tado da medida da forca adesiva da camada porosa
mostrou que o revestimento resistiu sem ruptura até
a pressao de 15,4 MPa para zona lisa e resistiu sem
ruptura até uma pressao de 18 MPa na zona estriada
conforme a norma ASTM C633-79 (ASTM, 1999).

A forga de adesdo do tecido ésseo a superficie po-
rosa depositada do implante (Figuras 5a,b) removido
de um paciente apds 3 meses de implantagao devido a
complicagao infecciosa, foi de 0,75 N.

Figura 5. a) Fotografia mostrando osteointegracdo na
regido porosa de protese removida por infeccdo no-
venta dias apo6s implantada; b) detalhe focado da zona
do crescimento Osseo. Figure 5. a) Full size image of
osseointegration in the porous region of the prosthesis
removed due to infection detected ninety days after im-

plant placement; b) detail of bone growth.
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Discusséo

A matéria prima escolhida foi a liga Ti-6Al-4V pelo
amplo estudo tedrico-experimental existente, pelas
importantes evidéncias clinicas de compatibilidade
mecanica, pelo baixo médulo de elasticidade e consi-
deravel atividade bioldgica com relacdo ao crescimen-
to 6sseo (Head et al., 1995; Hozack et al., 1996).

O conceito quadrangular e cuneiforme, de sim-
plicidade sem igual e de inquestiondvel desempenho
biomecanico, foi proposto como fator importante na
obtencao da estabilidade mecanica imediata e progres-
siva com transmissao fisioldgica gradual dos esforcos,
e da literatura especializada (Delaunay e Kapandji,
1998; Macedo, 2001; Mulliken et al., 1996; Purtill et al.,
2001; Spotorno et al., 1993; Viceconti et al., 2006). As
estrias piramidais, na parte proximal, tém o intuito
de proporcionar maior area de contato implante-osso,
propiciar estabilidade axial e, principalmente, torsio-
nal (Purtill et al., 2001; Spotorno et al., 1993; Viceconti
et al., 2006).

Aplicado pela primeira vez em ortopedia por
Brekelmans et al. (1972), o MEF tem provado ser ferra-
menta imprescindivel no desenho de implantes, pois
além de permitir estudo paramétrico quantitativo de
fendmenos biomecanicos complexos, permite avaliar
a influéncia na osteointegracao de diferentes fatores
como: tamanho, perfil, posicao, médulo de elasticida-
de, tipos de superficie, falta de fixacao e variaveis re-
lacionadas ao osso como geometria e densidade 6ssea
(Brekelmans et al., 1972).

As varias simulagdes com o protétipo virtual sao
importantes para a validagao do projeto. O MEF tem
confirmado que todas as hastes femorais criam inter-
face de ajuste mecanico no fémur proximal que resulta
em deformacao por pressao (Brekelmans et al., 1972;
Harrigan e Harris, 1991), uma vez que a interface entre
0 0sso e a protese apresenta modulos de elasticidade
distintos. Embora as fraturas de hastes sejam compli-
cagdes pouco freqlientes, é importante que o projeto
de um implante que sera submetido a intensa solici-
tagao ciclica, seja avaliado e validado pelo MEF. Além
disso, o protétipo fisico também deve ser submetido
aos testes de solicitacao mecéanica (norma ISO 7206), o
que confere maior seguranca em relacao a resisténcia
do metal a fadiga (Harrigan e Harris, 1991; Viceconti
et al., 2006).

De um modo geral, as técnicas de caracterizagao
tém fundamental importancia para a analise dos ma-
teriais e dificilmente apenas uma tnica técnica deve
ser utilizada para uma caracterizagdo mais completa.
Para uma andlise ampla é necessario o uso de diversas
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técnicas que serdo escolhidas, fundamentalmente ba-
seadas na natureza da amostra, da fun¢do que a carac-
teristica analisada se destina e na informagao que se
deseja obter (lista de normas internacionais da ISO).

Os testes realizados mostraram que a andlise
quantitativa das amostras estd de acordo com os li-
mites da norma ISO 5832-3 (ISO, 1996). A quantidade
de oxigénio na composi¢ao da liga é de 0,2-0,5%, e os
valores de oxigénio sao de suma importancia na de-
terminagao do grau de pureza do Ti. A liga Ti-6Al-4V
padrdo tem maior quantidade de oxigénio do que
a do tipo ELIL O carbono, quando determinado por
combustao direta, apresenta concentracao dentro da
norma, inferior a 0,08%, mas quando avaliado por
EDS apresenta concentracdes elevadas que podem de-
correr da imprecisdo da técnica para elementos leves
ou, principalmente, pela contaminacdo da amostra
com carboneto de silicio durante o processo de poli-
mento. Esses valores alterados do carbono nao afetam
o resultado da andlise nem as caracteristicas do mate-
rial, conforme a norma ASTM F603-00 (ASTM, 2000),
que especifica as contaminagdes.

Dentre diversos parametros disponiveis para ava-
liar textura de superficies, escolheu-se a rugosidade
superficial (Ra), e a haste apresentou Ra média de
12,2 pym. Zweymdiller e Semlitsch (1982) encontraram
valores de 3,5 a 6 pm, Dorr (Min et al., 2000) de 4,8 a
8 pm, e Robinson et al. (1994) relataram valores de
3,5 a 25 pm para a Ra. Essas diferengas podem ser con-
sideradas irrelevantes, uma vez que a norma ASTM
B487-85 (ASTM, 2002) admite varia¢des entre 0,008 a
400 pm.

A andlise da resisténcia a fadiga de componentes
protéticos femorais seguiu a norma ISO 7206 (ISO,
1995; 2002), largamente empregada. Embora atual-
mente a fratura dos implantes seja uma complicagao
relativamente rara, as causas mais importantes eram
erros de projeto e deficiéncias no processo de fabri-
cacgao das hastes. Diversas a¢oes e medidas tomadas
minimizaram significativamente o problema, tais
como a introducao das ligas de Ti, o aperfeicoamento
da técnica de forjamento e o melhor controle dos di-
ferentes tratamentos superficiais, que resultaram nas
préteses contemporaneas com maior resisténcia (ISO,
1995; 2002; Raimondi e Pietrabissa, 1999).

A resisténcia a corrosao foi uma propriedade con-
siderada importante quando da escolha da matéria
prima. As pecas foram imersas num liquido salino ba-
sicamente constituido de soluc¢do contendo cloreto de
s6dio e outros sais e compostos organicos em menor
porcentagem. O teste de corrosdo conforme a norma
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ISO 16428 (ISO, 2005) simula as condigdes fisiologi-
cas de maneira simplificada e por vezes mais extrema
(Robinson et al., 1994) e, mesmo nessas condi¢oes, ndo
houve nenhum sinal de corrosao o que ratifica o acer-
to na escolha do material.

Concorda-se com as afirmagdes de Blaha (1998) e
Spotorno (1993) de que hastes quadrangulares cunei-
formes nao necessitam de camada porosa para esta-
bilizagao e fixacdo secundaria (Blaha, 1998; Spotorno
et al., 1993). Todavia ha que se considerar o adequado
efeito de barreira da porosidade circunferencial pro-
ximal, que dificulta a migragao de debris de polietile-
no ao longo da haste; o que potencialmente evita a
ostedlise do fémur (Heekin et al., 1993; Hozack et al.,
1996). Neste aspecto, optou-se pela termoaspersao
uma vez que a camada porosa produzida é compro-
vadamente eficiente em propiciar adequada integra-
¢ao implante-osso, por ser a técnica mais indicada
para implantes forjados em liga de Ti-6Al-4V e por
nao reduzir a resisténcia da protese. Além disso, sdo
importantes as determinagdes quantitativas e qualita-
tivas dos elementos que compdem o p6 de Ti, assim
como os aspectos fisicos, pois desses dependerdo as
caracteristicas proprias da camada porosa (ASTM,
2001; Cameron, 1986).

A avaliagdo qualitativa por EDS, embora apresen-
te limitacdo de precisao, detectou a presenca de ele-
mentos leves e metais pesados. A granulometria do
p6 do material depositado revelou que o tamanho
das particulas variou entre 80 um e 100 pm em 99%
das medicdes. Esse material foi aplicado por termoas-
persao criando uma camada com poros de diametro
médio de 88 um variando de 32 a 203 pm, o que esta
de acordo com as dimensodes referidas na literatura
(Heekin ef al., 1993; Stallforth e Blomer, 1994; Zheng
et al., 2001).

A porosidade média (DP), que significa a percen-
tagem de poros tteis para osteointegracao, foi de 16%,
variando de 3 a 41% e, portanto, préxima dos valo-
res de 20-40% encontrados por Mallory et al. (2002) e
Stallforth e Blomer (1994).

A espessura média da camada do material depo-
sitado foi de 53 pm, valor muito aquém dos referidos
por Mallory et al. (2002) de 635 a 889 um. No entanto,
esta camada porosa foi pretensamente projetada para
ser menos espessa, uma vez que a sua fungao primor-
dial era simplesmente atuar como barreira para os
debris e nao como elemento estabilizador da haste.

O laboratério GEPSI-PUCRS realizou o teste da
forca de adesdo em amostras retiradas da zona pla-
na da camada porosa e na zona estriada, ocorrendo



ruptura quando o estresse de tensdo foi equivalente
a 5 e 7 MPa respectivamente; isto é um valor 23%
superior ao obtido na amostra testada inicialmente.
Ainda, foi realizado este mesmo teste no crescimento
6sseo da superficie porosa em amostra daquela pro-
tese removida de paciente 3 meses apds artroplastia
priméria, demonstrando, apds ajuste da norma, ape-
nas 0,75 MPa. Assim, os menores valores de adesao
da camada porosa sdo quase dez vezes superiores aos
valores de adesdo do osso, representando ampla mar-
gem de seguranga, principalmente considerando-se a
funcdo exclusiva de barreira desta camada como co-
mentado acima.

Posteriormente, também foram testadas amostras
retiradas da zona plana e estriada de outro prototi-
po, cuja técnica de termoaspersdao sofreu melhoria
no preparo (jateamento) da superficie receptora da
camada porosa, resultando em um aumento conside-
ravel da resisténcia da for¢a adesiva até a pressao de
15 e 18 MPa nas zonas plana e estriada da camada po-
rosa. O simples jateamento prévio da superficie que
aumentou a rugosidade superficial (Ra) para 8-9,5 ym
foi suficiente para aumentar a for¢a de adesao nos no-
vos testes realizados (Stallforth e Blomer, 1994).

Conclusao

Considerando as normas que definem as principais
caracteristicas da matéria prima e a efetividade do
desenho quadrangular cuneiforme e da superficie
porosa, pode-se afirmar que a prétese femoral nao
cimentada em liga de Ti-6Al-4V desenvolvida pelos
autores estd adequada aos padroes internacionais de
garantia de qualidade, corresponde as exigéncias da
ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria)
e foi validada pelos testes sugeridos nos documentos
de orientagodes e diretrizes da FDA (U.S. Food and Drug
Administration), para os ensaios e normas padroniza-
dos pela ISO e pela ASTM para implantes metalicos
em liga de Ti.
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