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ANALISE DE FALHAS EM IMPLANTES CIRURGICOS
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RESUMO - Sio apresentados casos de falha em implantes cirrgicos fabricados
em ago inoxid4vel AISI 316L utilizados para redugdo de fratura de fémur. As
técnicas empregadas na anélise dos problemas foram: inspegdo visual, andlise
quimica, anéilise metalografica e microscopia eletrénica de varredura. As falhas
de implantes importados estavam relacionadas a fatores alheios 3 qualidade do
material, enquanto que a do implante nacional diz respeito a material fora de
especificagdo sob ponto-de-vista quimico e metalirgico.

INTRODUCAO

Os implantes cirdrgicos tempordrios para fixagio interna s3o utilizados,
principalmente, em tratamentos de fratura para reconstrucdo éssea, sendo submetidos ao meio
bioquimico existente no corpo humano e a solicitagdes mecinicas, que favorecem a ocorréncia
de falhas. Até a década de 60 havia grande incidéncia de falhas devido a causas metaliirgicas
como: defeitos de fabricagio e especificagio inadequada de materiais. A partir do
desenvolvimento de materiais com boa combinagdo de resisténcia mecinica e A corrosio,
observou-se que apenas um baixo percentual de implantes fraturaram por apresentarem
defeitos desse tipo (Cahoon at Paxton, 1968).

Atualmente, grande parte das falhas em implantes ocorrem devido a fatores
biomecinicos, bioquimicos ou clinicos que conduzem a fadiga ou a corrosdo, ou a interagio
desses dois mecanismos. Alguns fatores sio: fixagdo cirirgica inadequada, ag¢des corrosivas dos
fluidos do corpo, carga precocedevido a movimentos do paciente, sobrecarga devido a
problemas de recuperagio 6ssea e escolha incorreta do design do implante (MacCall, 1978,
Bardos, 1977).

Além disso sabe-se que tanto as propriedades mecinicas como a resisténcia a
corrosdo sdo influenciadas pela condi¢io superficial dos implantes, que ndo devem conter
qualquer tipo de imperfei¢do que possa conduzir & nucleagio de trincas de fadiga (MaCall,
1978; ASM, 1986).

* Pesquisadores do Instituto Nacional de Tecnologia.
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Materiais para implantes cirrgicos (Nielsen, 1987; ASM,1986)

Um dos aspectos importantes na selecio de materiais para implantes é a sua
compatibilidade com o corpo humano. De uma forma geral os materiais devem possuir boas
propriedades mecinicas,além de serem inertes, como no caso dos metais nobres, ou protegidos
por uma camada passivadora, como os biomateriais utilizados em diversas aplica¢des da
medicina. Os principais materiais utilizados em implantes sdo os seguintes:

Acos inoxiddveis — o tipo AISI 316L é o mais utilizado dessa classe, sendo
atualmente o material que apresenta menor resistérncta & corrosdo aos fluidos do corpo humano,
quando comparado com outras ligas utilizadas. Em muitos paises a tendéncia € restringir seu
uso a implantes tempor4rios.

Ligas de titanio - combinam excelentes propriedades mecénicas com resisténcia2
corrosio/fadiga, resultando em boa biocompatibilidade. Essas ligas vem apresentando grande
desenvolvimento devido ao avango de técnicas de fundigdo e metalurgia do pd, especialmente
no caso das ligas Ti-6A1-4V.

Titénio puro - apresentam boa resisténcia A corrosio € biocompatibilidade devido a
sua habilidade em formar 6xidos estéveis, sendo usados contudo nos casos onde as solicitagdes
mecénicas sdo baixas.

Ligas de cobalto (Co-Ni-Cr, Co-Cr-Mo) - possuem alta resisténcia mecénica, dureza
e resisténcia ao desgaste além de boa biocompatibilidade. A sua capacidade de passivagio nfo é
tdo boa quanto a das ligas a base de titdnio, porém posuem boa resisténcia a corrosio por pite e
por frestas, principalmente as ligas que contém Mo.

Falhas mecénicas

Grande parte da utilizagdo de implantes cirirgicos tem sua aplicacdo em fraturas de
fémur, que é um osso sujcito a altos esforgos, que podem atingir duas vezes e meio o peso do
corpo (ASM, 1986).

No caso de implantes introduzidos para recuperacio de fraturas, a carga que atua na
regido afetada deve ser distribuida entre o osso e o implante. Mesmo assim é necessério limitar
0 peso sobre o membro afetado até que o processo de recuperagdo da fratura esteja bem
avangado e 0 0sso possa suportar a maior parte do peso. Se a perna for solicitada
prematuramente e, por falta de apoio ésse0,0 peso atuar predominantemente sobre o implante,
provavelmente ocorrer4 a fratura deste (ASM, 1986).

Em pesquisa realizada pela Associagdo Suissa para o estudo de osteosintese (Pohler
at Straumann, 1975), nos casos de ruptura de implantes, as causas da falha estavam relacionadas
com carga precoce, redugio deficiente da fratura, retardamento da consolidagdo por defeito
6sseo e fragmentos necréticos. A figura 1 ilustra um caso em que, por falta de apoio ésseo, o
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fémur submeteu o implante a um esforgo de flexdo alternada conduzindo a pega metélica a
fratura por fadiga.

A fratura mecinica pode ocorrer também devido a fatores metalirgicos, defeitos
superficiais e design incorreto do implante, conduzindo o material as fraturas do tipo ditil,
fragil ou por fadiga (MaCall, 1978; ASM, 1986).

Falha por corrosio (ASM, 1986; Colangelo at Greene, 1969; Duchein at Hastings, 1984)

Os flufdos do corpo humano, que entram em contato com os implantes metAlicos,
sdo extremamente corrosivos, por se tratarem de solugdes salinas oxigenadas semelhantes, em
natureza e em concentragdo, 2 4gua do mar (ASM, 1986).

Os tipos de corrosio que ocorrem em implantes cirirgicos sio:

Corrosio galvanica - este tipo de corrosio tem origem quando dois metais
dissimilares em contato sdo imersos em uma solugio condutiva, causando diferenga de potencial
entre os dois metais. Isto resulta em fluxo de elétrons e corrosdo acelerada do metal mais ativo.
Referente a implantes cirirgicos, este tipo de
corrosdo pode ocorrer quando utilizam-se parafusos e placas de
diferentes composigdes.

Corrosiio por pite - € uma forma de ataque corrosivolocalizado ocorrendo mais
frequentemente em meios que contém cloretos, como o caso dos fluidos do corpo humano,
sendo pouco observada em implantes cirlirgicos.

Corrosiao por frestas - € uma forma de ataque localizado intenso que ocorre em
locais e superficie metélica onde sejam formadas frestas. Em implantes cirtirgicos esse ataque
geralmente ocorre nas regiées de contato cabega do parafuso/placa. O ago inoxiddvel ou outros
metais ativo-passivo sdo especialmente sujeitos a esta forma de ataque corrosivo.

Falhas meciinicas e por corrosido (Colangelo at Greene, 1969; Ducheyne at Hastings, 1984)

Como resultado da interagdo dos mecanismos de natureza mecénicae por corrosio
temos a corrosio por fadiga, corrosdo por fretagem e corrosdo-sob-tensdo.

Corrosio por fadiga - este tipo ocorre quando o implante & sujeito a tensdes ciclicas
em um meio corrosivo. Como as trincas por fadiga sempre tem inicio na superficie dos
componentes, as condigbes superficiais sio muito importantes. Defeitos do tipo: lriscos,
arranhdes, sulcos ou cavidades, devem ser evitados. Uma boa resisténcia A fadiga é
umparmetro importante particularmente para implantes aplicados nas pernas e quadris.

Corrosiopor fretagem (Fretting Corrosion) - envolve desgaste mecinico e por
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corrosdo, onde particulas s3o removidas da superficienaforma de 6xido, que sdo abrasivas e
aumentam a velocidade do desgaste. Este tipo de corrosdo tem uma importincia relevantepois
envolve a liberagio de fons a partir da regido danificada para os tecidos adjacentes ao implante
e corrente sanguinea.

Corrosiio-sob-tensio - este tipo de corrosio ocorre quando o metal &
simultaneamente sujeito a tensdes e ao meio corrosivo. A corrosio sob-tensdo difere da
corrosdo por fadiga no formato da trinca e na aplica¢do da tensdo, pois neste caso a carga é
estdtica enquanto que na corrosdo por fadiga € ciclica,

CASOS DE FALHAS ANALISADOS PELO INT

Fratura de um implante ap6s 1 més da colocagio em um homem de 70 anos com peso em
torno de 70 kg

A figura 2 mostra o material recebido. Ndo foram observados defeitos de natureza
mecénica ou de corrosio na superficie da pe¢a. Pode-se notar que a peca apresenta a marca de
sinete de aprovagio do produto.

Anidlise metaltrgica - A figura 3 mostra a micrografia do material que apresenta
microestrutura austenitica com bandas de deformagio como resultado do processo de
conformagio afrio. Convém acrescentar que o material trabalhado a frio possui melhores
propriedades que o recozido para este tipo de aplicagio. O material praticamente ndo apresenta
inclusdes, possui tamanho de grdo aproximadamente ASTM6 e dureza 265 Brinell. Esses
valores, juntamente com a composicdo quimica (ago 316L), atendem as
especificacoes ASTM F56.

A figura 4 mostra o aspecto microgréfico da superficie de fratura do implante
observado no microscépio eletronico de varredura, que ¢ caracteristico de fratura dutil.

Causa de falha - De acordo com os resultados dos exames realizados, a rutura do
implante ocorreu por causas alheias a qualidadedo material empregado. O aspecto da fratura

indica que houve sobrecarga tendo sido ocasionada por carga precoce antes da consolidagio da
fratura dssea.

Fratura de um implante apés 1 més da colocagiio em um homem de 31 anos e peso em torno
de 90Kg.

A figura 5 mostra o material recebido para exame apresentando sinete de aprovagio
do produto. Os prafusos de fixagdo da pega ndo foram enviados.

Anilise metalGrgica - Através de exame microscépico, foram observados em
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diversos orificios do implante marcas de atrito, conforme mostra a figura 6, provavelmente
resultantes do contato inadequado com os parafusos de fixagdo. Na maioria destes pontos houve
rompimento da camada passivadora de 6xido existente nos agos inoxidéveis, iniciando um
processo de corrosdo. Esse processo, associado a esforgos ciclicos que atuam sobre o

conjunto placa/parafuso, propicia a formagio e propagagio de

trincas por fadiga.

A figura 7 mostra a micrografia do material apresentando microestrutura austenitica
com bandas de deformagio. O tamanho de grio medido, ASTM6, o valor de dureza, 300
Brinell, e a composi¢io quimica (ago 316L), estdo de acordo com a norma ASTM F56.

As figuras 8 e 9 mostram respectivamente os aspectos macrogréficos e microgréficos
da fratura, que sdo caracteristicos da fadiga.

Causas de falha - A fratura do implante ocorreu por mecanismos de fadiga,
havendo propagagdo de trincas a partir de defeitos superficiais existentes provavelmente
oriundos de contato com parafusos. Nessas regides foi observada corrosdo localizada e
rompimento da camada passivadora. '

Fratura de um implante apés 1 semana da colocagio em uma mulher com aproximadamente
60 Kg de peso e 65 anos

A figura 10 mostrao materialrecebido para exame. Nido foi observado ataque
corrosivo nem danos tipo sulcos ou marcas de desgaste ao longo da peca, inclusive nos seus
orificios. Também ndo foi observada marca de sinete.

Anilise metalGrgica - A microestrutura do material que se observa na figura 11 &
composta por graos austeniticos em estado recozido, apresentando diversas inclusdes, que sdo
prejudiciais a resisténcia a fadiga da peca. Convém acrescentar que o material recozido, é
inferior ao trabalhado a frio para este tipo de aplicagio possuindo menos resisténcia a
solicitagdes de fadiga.

A figura 12 mostra a macrografia da superficie de fratura onde pode-se observar
amassamento em diversos pontos, ¢ uma regido, provavelmentede fratura final, que ndo
apresenta esse aspecto. Esse tipo de fratura é caracteristico de fadiga.

As figuras 13 e 14, obtidas no MEV, mostram estrias de fadiga sendo que na figura
14 pode-se notar cavidades provavelmente associadas a presenga de inclusdes.

Causas de falha - A fratura do implante ocorreu predominantemente por
mecanismosde fadiga. O material da referida pega além de estar fora de especificagio, possui
caracteristicas como tratamento térmico e quantidade de inclusdes que contribuiram para a sua
falha prematura.
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CONSIDERACOES GERAIS

Como foi dito anteriormente, a partir de 1974, quando foram introduzidos requisitos
de qualidade nos EUA e na Europa, passou- se a evitar grande nimero de falhas que ocorriam
por defeitos imetalirgicos. No entanto, ainda ocorrem diversas falhas “inevitdveis” devido a
utilizagio errénea do implante ou por carga precoce, levando a fadiga ou fratura ditil. Por isso,
tem sido desenvolvidas em diversos paises, pesquisas visando obter materiais com maior
resisténcia mecinica e & corrosio que sejam compativeis com o corpo humano, ou seja, ndo
apresentem toxidade ou problemas de rejeigdo (ASM;"1986; 1986; Pohler at Straumann).

No Brasil, 2 majoria dos implantes sdo fabricados em ago inoxidivel AISI 316L,
material este de menor resisténcia & corrosio quando comparado com as outras ligas
atualmente utilizadas (ligas a base de cobalto e ligas de titdnio). Por esta razdo, no exterior, o
aco inoxiddvel AISI 316L tem seu emprego restringido a implantes de uso temporério (Nielsen,
1987). Também ndo existe no pais, requisitos que garantam a qualidade do implante apds sua
fabricagdo. Isto é evidenciado na norma para implantes ortopédicos de ago inoxidével - NBR
9556 - onde ndo é mencionada a exigéncia de um certificado do fabricante garantindo que o
implante foi produzido e testado conforme especificagdes constantes nesta norma. Em
contraste, as normas estrangeiras (ASTM, 1976) exigem este certificado acompanhado de um
relatério contendo os resultados dos testes.

Os casos analisados no INT ilustram os fatos abordados anteriormente visto que a
causa de falha do implante nacional estd relacionada com material cuja composi¢io quimica
estd fora de especificagdoe possuielevado teor de inclusdes, conforme resultados de anilise
quimica e exames metalogrificos. Contrariamente ao que foi constatado no implante nacional,
os importados estdo adequados tanto do ponto de vista quimico como metalirgico. Ressalta-se
ainda que no implante nacional nio foram constatadas a presenga de marcas que atestam a
qualidade do produto acabado e numeragio de identificagdo.

CONCLUSOES

Considerando que o niimero de casos analisados ndo permite uma avaliagio
estatistica do problema, procurou-se obter informagdes através de contactos com setores
representativos da 4rea. A partir do conjunto de dados disponiveis foi constatada a necessidade
de agOes relativas aos seguintes aspectos:

- melhoria da qualidade dos implantes nacionais;

- implementagio de programas de garantia da qualidade que assegurem o fornecimento das
referidas pecas de acordo com as normas dos produtos existentes;

- desenvolvimento de ligas com propriedades superiores as que vem sendo empregadas até
entdo.
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Figura 2. Placa do implante.

Figura 3. Microestrutura do material. Ataque: dgua régia. Aumento: 500X.
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Figura 6. Marcas de atrito nos orificios do implante.
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Figura 7 Microestrutura do material. Ataque: 10ml de 4cido nitrico, 10ml de 4cido
acético, 15ml de 4cido cloridrico, Sml de glicerol. Aumento: 200X.

Figura 9. Estrias de fadiga observadas no MEV. Aumento: 1900X.
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Figura 13. Estrias caracteristicas de fadiga.
Aumento: 2100X.

Figura 14. Estrias associadas a inclusoes.
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FAILURES ANALYSES AT SURGICAL IMPLANTS

ABSTRACT --Fracture studies on AISI 316L surgical implants used onfemur
bones were carried out with techniques such as: visual inspection, metalographic
and chemical analysis and scanning electron microscopy. The failures of foreign
implants were related to factors other than material specification, whilst the
failure of a national implant was attributed to material out of specification,
according to chemical and metallurgical analysis.
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