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RESUMO

O trabalho apresenta duas analises de estudo de casos de falhas em biomateriais.
A primeira analise foi o artigo da UnilesteMG , onde eles fizeram um estudo em
hospitais da rede publica com pessoas atendidas pelo SUS sobre as falhas de
implantes metalicos coxo - femural e joelho. O segundo estudo de caso foi baseado
em casos clinicos reais retratados pela Revista Brasileira de Cirurgia Plastica em
relacdo a aplicacdes de preenchimentos permanentes subcutdneos bem como as

sequelas tardias apresentadas.
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1. INTRODUCAO

Biomateriais sdo materiais de origem bioldgica ou sintética utilizados para
confeccdo de implantes, aparelhos ou sistemas que estardo em contato com
sistemas bioldégicos e tecidos vivos com objetivo de reparar perdas teciduais e
restaurar fungbes comprometidas por processos degenerativos ou traumatismos,
além disto ha ainda a influéncia dos processos de envelhecimento naturais e de
afec¢des do organismo que culminam com perdas funcionais, traumas decorrentes
de acidente com veiculos, armas, ferramentas e de praticas esportivas (TURRER,;
FERREIRA, 2008).

Dados mundiais revelam que entre 1940 e 1975, aproximadamente cem
milhdes de implantes metalicos foram colocados em seres humanos, e estima-se
que com os avangos tecnoldgicos e maior longevidade da populagdo mundial esses
numeros sejam proporcionalmente maiores, no entanto a ocorréncia de falhas de
implantes cirurgicos durante o uso n&o é rara. As falhas podem ser desencadeadas
por varios fatores, como na sele¢gdo do material, erros de projeto, na produgao e na
colocagao do implante; falhas de reparacdo do 0sso; ou ainda pela combinagao
desses fatores (AZEVEDO; HIPPERT JUNIOR, 2002).

Os implantes cirurgicos utilizados na medicina, sdo submetidos ao meio
bioquimico existente no corpo humano e a solicitagbes mecanicas, que favorecem a
ocorréncia de falhas. Até a década de 60 havia grande incidéncia de falhas devido a
causas metalurgicas, por exemplo: defeito de fabricacdo e especificacdo
inadequada de materiais. Atualmente, grande parte das falhas em implantes
ocorrem devido a fatores biomecanicos, bioquimicos ou clinicos que conduzem a
fadiga ou corrosao, ou a interagao desses dois mecanismos, ilustrado na Figura 1.
Alguns fatores sao; fixagdo cirurgica inadequada, agdes corrosivas dos fluidos do
corpo, carga precoce devido a movimentacdo do paciente, sobrecarga devido a
problemas de recuperacao 0ssea e escolha incorreta do design do implante.

Além disso sabe-se que tanto as propriedades mecanicas como a resisténcia

e a corrosao sao influenciadas pela condicdo superficial dos implantes, que nao



devem conter qualquer tipo de imperfeicdo que possa conduzir a nucleagao de

trincas de fadiga.
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Figura 1: Fluxograma de falhas em biomateriais.

1.1. PROPRIEDADES DOS BIOMATERIAIS

Conhecer as propriedades basicas na ciéncia dos materiais e suas
aplicacdes é fundamental para a compreensao dos mecanismos que agem sobre a
relacdo entre os implantes e o tecido hospedeiro. Essas propriedades sdo baseadas
na interface entre a estrutura interna do material, as técnicas para o seu
processamento e suas propriedades (TURRER; FERREIRA, 2008).

A estrutura interna de um material possui niveis de organizagao e o arranjo
espacial dos atomos e as ligagdes entre eles determinam o tipo de material formado
- metais, ceramicas e polimeros, podendo ser ordenados formando uma estrutura
cristalina ou desordenada, configurando estrutura amorfa nao-cristalina,
determinando o comportamento de cada material (TURRER; FERREIRA, 2008).

A fase do processamento de materiais também & um fator importante e
envolve métodos utilizados para sua fabricacdo e estabelecimento de sua
forma/estrutura final, envolvendo os mais variados métodos, envolvendo processos
térmicos, quimicos e mecanicos (TURRER; FERREIRA, 2008).



1.2. RESPOSTAS TECIDUAIS

O sucesso do implante também depende da resposta tecidual do sitio
receptor e do tipo de interface e adesao que ocorre entre implante e tecido vivo do
hospedeiro, tal que, qualquer material implantado em um organismo vivo estimula
alguma resposta do organismo (TURRER; FERREIRA, 2008).

Existem quatro tipos de respostas teciduais a implantes: se o material é
toxico, isso acarreta a morte do tecido adjacente (por exemplo, contato com metais
pesados como chumbo); se o material ndo é toxico e considerado biologicamente
inerte, ocorre a formacéo de capsula de tecido fibroso com espessura variavel, de
acordo com a intensidade de reposta do organismo (por exemplo, silicones); se o
material ndo é toxico e considerado biologicamente ativo (bioativo) ocorre a
formacdo de uma interface de adesao continua entre tecido e implante (por
exemplo, polietileno poroso e vitroceramicas); por fim, se o0 material n&o é toxico e
se dissolve no organismo com o tempo (biorreabsorvivel) e os tecidos ao seu redor
o substituem (por exemplo, polimeros absorviveis) (TURRER; FERREIRA, 2008).

A adesdo do material ao sitio receptor é diretamente relacionada ao
desempenho do implante em longo prazo, pois a presenga de movimentos entre o
implante e a capsula que o envolve é mecanismo reconhecido como responsavel
pela falha e perda de proteses e 6rteses (TURRER; FERREIRA, 2008).

A presenca de poros na superficie dos materiais aumenta a area de contato
com o tecido receptor, além de favorecer a invasao tissular para dentro do implante.
Esta migragcao celular a partir da superficie de contato aumenta a adesividade do
implante, melhorando a vascularizagdo no local e minimizando riscos de infecc&o ou
colonizacao bacteriana. Outro fator € a interconectividade entre os poros que é tao
importante quanto o tamanho dos mesmos, de forma que o crescimento tecidual, a
invasdo tissular para dentro do implante e a interface implante-hospedeiro vao
promover estabilidade e aumentar a resisténcia do implante (TURRER; FERREIRA,
2008).

A resisténcia de um material pode diminuir devido a porosidade, que aumenta
a exposigao do implante a ag¢des do meio biolégico. Porém, esta porosidade

promove formagéo de interface de adesdo chamada de bioatividade. Esta interface
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possui propriedades mecanicas que estabilizam o implante no local receptor,
formando um complexo integrado entre implante e tecido hospedeiro. Esta
propriedade responsavel pela biocompatibilidade dos biomateriais € fundamental
para o desempenho adequado das fungdes de determinados implantes, bem como
para o éxito dos procedimentos que os utilizam (TURRER; FERREIRA, 2008).

1.3. FALHAS EM BIOMATERIAIS

A escolha de um biomaterial deve ser criteriosa obedecendo a varios
requisitos, por exemplo: nao interferir no mecanismo de defesa do organismo, exibir
propriedades coerentes com a fung¢ao especifica do implante (AZEVEDO; HIPPERT
JUNIOR, 2002). Mas quando ha a necessidades de cirurgias de revisao ou reparo
as normas internacionais recomendam que durante a cirurgia de recolocagao a
equipe médica deva fotografar o local antes e depois da retirada do implante; obter
amostras para exames microbioldgicos e histoldgicos; retirar cuidadosamente o
implante, preservando as superficies danificadas e de fratura; identificar todos os
componentes e promover a esterilizacdo das pegas. Recomenda-se ainda, que
esses componentes sejam enviados para os ensaios de conformidade do material,
analise dimensional e exame fractografico da superficie de fratura (AZEREDO;
HIPPERT JUNIOR, 2002).

De acordo com Mello(2013), existem muitos casos relacionados a silicone
liquido industrial utilizado como forma clandestina para aplicacbes estéticas e
apresenta graves sequelas. Sua remocao completa do tecido € dificil e chega até
ser impossivel. Exemplos como esse mostram que a busca pela aparéncia desejada
através de cirurgias plasticas estéticas devem ter total atencdo desde sua
fabricagcéo (origem do produto e seu processamento) bem como o estudo prévio de
biocompatibilidade com o possivel paciente e aplicagdes realizadas por um corpo
clinico experiente.

Porém, infelizmente, ndo ha no Brasil na legislagédo sanitaria atual norma que
tornem compulsoérios os procedimentos de notificacdo e de investigagao dos casos

de falhas de implantes cirurgicos. Em comparag¢do aos paises desenvolvido muito
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pouco € dito na legislacbes brasileira que regulamentem a comercializagdo de
implantes cirurgicos, o que torna quase inviavel um estudo estatistico ou de impacto
técnico-econdmicos nos gastos publicos. Ha uma caréncia de versdes nacionais de
algumas normas importantes, como por exemplo, documentos que tratam das
especificagcdes de ligas usadas em implantes bem como os procedimentos de
retirada e analise de falha de implantes cirurgicos (fabricados em metal, ceramica e
polimeros) (AZEREDO; HIPPERT JUNIOR, 2002). O trabalho de normatizagéo € um

requisito essencial para a melhoria da qualidade dos produtos utilizados no Brasil.

2. Biomateriais

2.1. Biomateriais metalicos

A classe dos metais € amplamente utilizada em proteses e como elementos
estruturais e na estabilizagcdo de fraturas 6sseas, destacando-se pela excelente
resisténcia mecanica associada a capacidade de deformacao e elevada tenacidade,
além da facilidade de fabricagdo e baixo custo (TURRER; FERREIRA, 2008).
Intrinseco a essas propriedades deve ser considerado o conceito de
biocompatibilidade do material, que pode ser definida como um estado sinérgico
entre o material e 0 ambiente fisioldgico, ou seja, 0 material a ser utilizado ndo deve
desencadear reacoes desfavoraveis no sistema bioldgico necessitando, em muitos
casos, desenvolver respostas teciduais adequadas aos sistemas hospedeiros
(AZEVEDO;HIPPERT JUNIOR,2002)

A maioria dos elementos metalicos, como ferro, cromo, cobalto, niquel, titanio
e suas ligas usadas na confec¢do de implantes, € bem tolerada pelo organismo
vivo, fazendo desses materiais a principal escolha para tratamento de fraturas
Osseas. A tolerancia a carregamento mecanico é requisito para sua utilizagdo e
sistemas tém sido desenvolvidos com o objetivo de minimizar alteragcdes désseas
causadas pela diferenca na distribuicdo de tensbes em regides submetidas a
osteossinteses (TURRER; FERREIRA, 2008).

De maneira geral, os implantes metalicos trabalham sob a acédo de

complexos carregamentos mecanicos em meio salino, o que exige desses materiais
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6tima resisténcia a corrosao, e os mecanismos tribologicos (desgastes e corrosao)
podem promover a liberagao de particulas ou de ions metalicos no corpo humano
ocorrendo além de falhas prematuras do implante, reagdes sistémicas adversas aos
seres humanos (AZEVEDO; HIPPERT JUNIOR, 2002). .

A bioadesao é muito importante para garantir a biofuncionalidade do implante
e é definida como a ligacdo em torno da regido interfacial entre a superficie do
implante (biomaterial estrutural) e as células e/ou tecido (AZEVEDO; HIPPERT
JUNIOR, 2002).

Dentre os biomateriais metalicos, os agos inoxidaveis, principalmente os
austeniticos do tipo 316L (ASTM F138), ligas Co-Cr-Mo (ASTM F75, F799),
Co-Ni-CrMo (ASTM F562), titanio puro e Ti-6Al-4V (ASTM F67 e F136) sdo os mais
usados (AZEVEDO; HIPPERT JUNIOR, 2002; TURRER; FERREIRA, 2008).

Infelizmente, a maioria dos implantes das articulagdes (proteses cimentadas)
apresentam uma vida util pré-determinada onde em algum momento sera preciso
uma nova cirurgia de revisdo e/ou reparo, sendo que esta segunda intervencéo
sempre causa um novo trauma para o paciente e representa um custo extra para o
Sistema Unico de Saude (SUS) (AZEREDO; HIPPERT JUNIOR, 2002).

2.2 Biomateriais ceramicos

As ceramicas (incluem os vidros e vitro-ceramicas) englobam uma gama
enorme de composi¢gbes nao-metalicas/ inorganicas, com aplicagdes médicas e
odontolégicas (TURRER; FERREIRA, 2008).

As ceramicas e biovidros em contato com sistemas vivos promovem reagao
na superficie do implante, produzindo camada de hidroxiapatita, formada por cristais
de calcio e fésforo que também s&o presentes na fase mineral do tecido 6sseo, esta
capacidade se aumenta as possibilidades de éxito de implantes confeccionados a
partir destes materiais pela interface continua com o tecido hospedeiro, promovendo
maior adesdo de forma que os tipos de adesdo entre tecido e implante de
bioceramicas sao: fixacdo morfologica, fixacao biolégica e fixagao bioativa
(TURRER; FERREIRA, 2008).



Os materiais ceramicos ndo possuem propriedade de deformacao plastica
comparado aos metais, por isto possuem baixa tenacidade a fraturas, o que os torna
frageis e pouco indicados para o uso em regides submetidas a tensdes elevadas,
sendo que durante seu processamento podem ocorrer pontos de concentracédo de
tensdes, causando microtrincas que ao se submeterem a tragdo podem se propagar
devido a baixa tenacidade deste material, sendo materiais frageis, e a fratura é o
mecanismo mais comum de falha destes materiais. Ceramicas também nao tém boa
capacidade de se deformar sob acdo de uma forga, sendo esta propriedade
considerada fator limitante para o uso de implantes ceramicos quando o objetivo é
restauracéo de forma e contorno (TURRER; FERREIRA, 2008).

2.3. Materiais Poliméricos

Os polimeros sao representados por um extenso grupo de materiais que
apresentam carater macromolecular, baixa densidade, baixa resisténcia a altas
temperaturas e baixa condutividade elétrica e térmica (TURRER; FERREIRA, 2008).

Alguns polimeros naturais, como celulose, algodéo e seda, s&o utilizados em
aplicacdes biomédicas desde o inicio da civilizacdo. Os polimeros sintéticos vém
sendo utilizados desde 1950, e os mais conhecidos em aplicagdes biomédicas sao:
polimetilmetacrilato, polietileno e poliuretano. Possuem propriedades térmicas que
os dividem em termoplasticos, ou seja, sofrem deformagao a partir da aplicacéo de
pressdo sob temperaturas mais elevadas (polietileno, polipropileno,
polimetilmetacrilato, politetrafluoretileno, poliamidas) ou termorrigidos que nao
podem ser reprocessados facilmente,uma vez adquirida a forma final (borrachas
vulcanizadas, hidrogéis, resinas epoxidicas e fendlicas) (TURRER; FERREIRA,
2008).

Em relacdo ao comportamento mecanico, os polimeros apresentam alta
ductibilidade, ou seja, sdo capazes de sofrer deformagao plastica para absorver a
energia de um impacto antes de ocorrer a fratura do material, mas essa classe de
materiais pode apresentar comportamentos diversos de acordo com a temperatura e

o tempo em que estdo implantados. Tais propriedades mecanicas permitem a sua



utilizagdo para substituigdo de tecidos moles ou rigidos como 0sso, observadas as

questdes relacionadas a tensdes no sitio receptor (TURRER; FERREIRA, 2008).

3. Objetivos

Este trabalho teve como objetivo fazer um levantamento de dois estudos de
casos de falhas em biomateriais. O primeiro € a avaliacdo de falhas e implantes
metalicos coxo- femural e joelho. O segundo sdao as sequelas tardias de

preenchimentos permanentes subcutaneos faciais por biomateriais poliméricos.

4. Avaliagao de falhas de implantes metalicos coxo-femural e joelho

Para a nossa analise pegamos o artigo do Centro Universitario do Leste de
Minas Gerais (UnilesteMG) (K.B. Fonseca, H.H. Pereira, S.N. Silva, 2005) que
avaliou 16 proteses defeituosas recolhidas em hospitais da rede publica que
atendem pacientes de SUS com o propésito de analisar as falhas prematuras
(inferior a 5anos). Eles realizaram ensaios destrutivos e nao-destrutivos nas
préteses. Os ensaios destrutivos para avaliagdo metalografica foram feitos através
do seccionamento das hastes desta protese metalica, por intermédio de cortes com
lubrificacdo adequada para se obter uma seccido transversal da peca e uma
amostra para micro-analise (EDS) da superficie das proteses. Estas amostras ja
devidamente cortada foram levada ao laboratério da Universidade onde foram
embutidas em baquelite, em seguida foram feitos ensaios de dureza, microscopia
otica e microscopia eletrbnica de varredura nas amostras. Os ensaios
nao-destrutivos consistiu de uma inspeg¢ao na superficie das proteses buscando
evidenciar causas e/ou possiveis defeitos que causaram as falhas das mesmas.

Segundo o artigo (K.B. Fonseca, H.H. Pereira, S.N. Silva, 2005), devido a falta
de normatizagdo nacional, os resultados estatisticos no pais ainda ndo sdo bem

estabelecidos, mas existe uma significativa diferenga entre a durabilidade das
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préteses das articulagbes colocadas em paises desenvolvidos (Qquase sempre muito
superior a 10 anos) e as proteses colocadas aqui no Brasil (inferior, na maior parte,
aos 10 anos). Segundo o artigo, os fabricantes ignoram questdes basicas das boas
praticas de fabricagdo, como mostra a Figura 2, onde nota-se a qualidade inferior do
material metalico utilizado na confec¢do do implante, porque segundo o artigo a
quantidade de Cromo é menor que 9% no contorno de grdo e esta deficiéncia

propicia a maior facilidade a degradacgao da peca.
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Figura 2: Micrografia da secgao polida e atacada com reagente Kalling da base da haste de
um protese coxofemoral de ago AISI316L. A analise por EDS mostra perda de cromo devido ao
processo de fabricagéo (sensitizagdo). Existe um alto risco de corrosdo quando o Cr € menor

que do que 9% nos contornos de gréo

Também foram identificadas, segundo o artigo, causas possivelmente
relacionadas a polimerizagdo do PMMA durante o ato cirurgico, o que acarretou
uma elevacgao da temperatura e posterior perda da biofixacdo das préteses devido a
morte celular na interface cimento/osso, observados o esquema de implantagéo de

uma protese cementada (Figura 3).
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Figura 3: A) Esquema de colocacdo de uma prétese coxofemoral cementada. B) Design de uma
prétese do inicio dos anos 70. C) Design de préteses contemporaneas com PE de alta densidade e/ou

ceramica com hastes vazadas.

E a presenga de residuos de PMMA encontrados na haste de uma prétese

danificada removida (Figura 4).

Figura 4: Aspecto da falha na interface cimento/osso. A fratura possivelmente teve inicio na base da

haste e foi acelerada por corrosdo (mecanismo triboquimico na zona de maior esforgo).

Percebe-se que nos residuos deste polimero apresentam pontos escuros o
que caracterizam pontos de infecgdo, observados na Figura 5, uma prétese de
joelho a infeccdo estd mais evidente. Estes pontos infeccionados podem ter

propiciado e/ou acelerado a inutilizagado do implante.
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Figura 5: Prétese joelho cimentada pontos escuros no PMMA possiveis focos de infecgédo

por onde inicio o colapso das préteses

O artigo também apresentou os ensaios de dureza, o esquema da vista
superior da amostra que foi embutida,e os resultados de dureza em pontos da
superficie foram colocados na Figura 5. Os resultados de dureza mostram que o
meétodo de conformacéo gera tensdes residuais que provavelmente tem relagédo com

as perdas prematuras.
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Figura 6: A) Micrografias de proteses coxofemorais de Ti6Al4V, onde se observa grande
numero de inclusées e uma corrosdo superficial. B) No diagrama estao indicadas as

microdurezas Vickers em regides distintas das base das hastes
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5. Avaliagao de complicagdes tardias dos preenchimentos permanentes

Os casos abaixo relatam diferentes pessoas que fizeram o uso de
biomateriais poliméricos como preenchimento permanente subcuténeos e,
posteriormente, apresentaram respostas indesejadas da regido aplicada. Para
melhor analise, os casos foram divididos em 3 grupos: silicone liquido, PMMA e
materiais combinados. As cirurgias aconteceram entre o inicio de 1999 e o final de
2007 com 31 pessoas de idade entre a terceira e sexta década, homens e mulheres,
ambos com complicagdes tardias.

No grupo 1, os casos foram de preenchimentos a base de silicone liquido

com 28 mulheres e 3 homens entre 40 e 60 anos.

Figura 7: Casos clinicos de silicone liquido injetavel. Nas imagens A e C, exemplos de sequelas deste

preenchimento, como inflamagdes e siliconoma. Nas imagens B e C, apds tratamento.

As inflamagdes foram as mais relatadas para este tipo de preenchimento,

bem como deformagdes faciais implicando nas mimicas faciais.
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No grupo 2, os casos foram de preenchimentos a base PMMA com 16

mulheres e 2 homens entre 30 e 60 anos.

Figura 8: Caso de aplicagdo de PMMA com sequelas de preenchimento, como necrose tecidual.

No grupo 3, os casos foram de preenchimentos a base de materiais

combinados com 2 mulheres entre 30 e 50 anos.

Figura 9: As imagens A,B,C,D,E s&o sobre as sequelas apresentadas por uso de materiais
combinados apresentado sequelas como granuloma, edema e eritema. Nas imagens F e G a presenga

de acumulo do preenchimento utilizado.
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Os preenchimentos permanentes apresentados foram aplicados na regido
facial, zonas sensiveis e suscetiveis a inflamagbes por varios fatores, desde
excesso na dosagem aplicada até baixa biocompatibilidade do biomaterial com o
tecido.

Fala-se em preenchimento permanente quando consideramos um biomaterial
que tera efeito ainda apds 1-2 anos. E por isso que alguns efeitos adversos sdo
tardios.

Os exemplos apresentados por Vargas (2009) relatam diferentes pessoas
com a mesma ou diversas reagdes apds o preenchimento permanente com
polimeros utilizados como biomateriais. E apesar de casos assim, a busca por
tratamentos faciais desse género ndo desacelerou, pelo contrario, cresceu tanto nos
ultimos anos, tanto em aplicagbes como nas pesquisas. Hoje ja se sabe que esses
biomateriais devem possuir baixo potencial de migragcdo tecidual, evitando
alteracdes teciduais em locais até mesmo distantes da aplicacao.

De modo geral, ndo se sabe ao certo o real motivo dos problemas
apresentados nestes casos clinicos, entretanto, o préprio artigo sugere que o
pré-estudo € de suma importancia, destacando a avaliagdo do local que sera
aplicado, a reacao potencial de hipersensibilidade, no tempo de permanéncia
necessario para atingir o resultado desejado e a familiarizagdo do cirurgido em

saber escolher o melhor biomaterial para isso.
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