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Abstract

Objetivo Avaliar o desgaste do polietileno de uma prétese de joelho brasileira
ultracongruente de base rotatéria (Rotaflex, Vincula, Rio Claro, SP, Brasil).

Métodos Utilizou-se o método de ensaio com os parametros de carregamento e
preparacao citados na norma ISO 14243-1:2009, e os métodos de medicdo citados na
norma ISO 14243-2:2009, para a avaliacdo do comportamento de desgaste de uma
proétese nacional com base rotatéria. O equipamento utilizado para o teste de desgaste
foi o simulador de marcha ISO 14243-1 (Endolab, Riedering, Alemanha).
Resultados Apos 10 milhdes de ciclos, a avaliacdo do desgaste do polietileno mostrou
uma aparéncia reqular do desgaste da superficie com taxa média de 2,56 mg por
milhdo de ciclos.

Conclusao O desgaste do polietileno da prétese avaliada foi minimo ap6s os ensaios
realizados e com os limites de seguranca superiores aos preconizados pela engenharia
biomecanica.

Objective To evaluate the wear of polyethylene in a Brazilian ultracongruent knee
prosthesis with a rotating platform (Rotaflex, Vincula, Rio Claro, SP, Brazil).

Methods We used the test method with the loading and preparation parameters
mentioned in the standards regulation ISO 14243-1:2009, and the measurement
methods mentioned in the standards reqgulation ISO 14243-2:2009, for the evaluation
of the wear behavior of a Brazilian prosthesis with a rotating platform. The equipment
used for the wear test was the ISO 14243-1 gait simulator (EndolLab, Riedering,
Germany).
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Results
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After 10 million cycles, the evaluation of the polyethylene wear showed a

regular appearance of surface wear at a mean rate of 2.56 mg per million cycles.
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Introducao

O envelhecimento da populagdo e a maior prevaléncia de
pacientes com osteoartrose tém aumentado a frequéncia da
indicagdo da artroplastia total do joelho (AT])."? A ATJ pode
ser definida como um procedimento cirtirgico de alta com-
plexidade para o tratamento da artrose capaz de demonstrar
dados satisfatérios e duradouros na melhora da dor, da
qualidade de vida, e da fung¢do do paciente, bem como na
correcdo de deformidades e instabilidades de origens rela-
cionadas a processos degenerativos que comprometem a
articulacdo do joelho.3 Este procedimento apresenta exce-
lentes resultados p6s-operatérios em relagdo a sobrevida do
implante, com indices de mais de 95% em pelo menos 10 anos
de seguimento.*

O desgaste do polietileno pode produzir detritos que
influenciam na soltura dos componentes protéticos. A AT]
com plataforma rotatéria apresenta vantagens biomecanicas
teéricas sobre um desenho de plataforma fixa.” Estas vanta-
gens incluem uma melhora da cinematica, aumentando a
amplitude de movimento, facilitando a rotacdo axial, uma
melhor distribui¢do das tensdes entre os componentes femo-
ral e tibial, e uma reducdo das forgas de soltura na interface
do implante com o 0ss0.°~® Muitas varidveis podem influ-
enciar no comportamento de desgaste por atrito do polieti-
leno, sendo elas o desenho da prétese, a matéria-prima
utilizada, a técnica cirtrgica aplicada, e as morbidades do
paciente, tais como o nivel de atividade e a massa corpérea. O
objetivo do presente estudo foi avaliar o desgaste do polie-
tileno de uma prétese de joelho nacional ultracongruente de
base rotatéria (Rotaflex, Vincula, Sdo Paulo, SP, Brasil).

Materiais e Métodos

Utilizou-se o método de ensaio com os parametros de carre-
gamento e preparac¢do citados na norma ISO 14243-1:2009-
Implants for Surgery — Wear of Total Knee Joint Prostheses - Part
1: Loading and Displacement Parameters for Wear Testing
Machines with Load Control and Corresponding Environmental
Conditions for Tests (Accredited) e os métodos de medicao
citados na norma ISO 14243-2:2009-Implants for Surgery —
Wear of Total Knee Joint Prostheses — Part 2: Methods of
Measurement (Accredited). Para a avaliagdo do comportamento
de desgaste, utilizou-se a prétese Rotaflex.”°

Foram realizados 3 ensaios simultaneos no simulador de
marcha da articulagdo de joelho ISO 14243-1 (EndoLab,
Riedering, Alemanha) em 5 sistemas, num total de 15
componentes (~Figuras 1 e 2).

Rev Bras Ortop

Conclusion The wear of the polyethylene of the evaluated prosthesis was minimal
after the tests performed and with safety limits higher than those recommended by
biomechanical engineering.

Nas simulagdes, o implante foi fixado no dispositivo em
extensdo. Aplicou-se uma variagdo ciclica de flexo-extensio
de 0° a 58° (=Tabela 1). Aplicou-se também uma forca axial
variando de 168N a 2.600N, conforme o grau de flexdo,
simulando uma caminhada humana normal (~Tabela 1). A
base tibial estava livre para se acomodar em relagdo ao
componente femoral sob influéncia das forcas de contato
aplicadas, tendo este movimento todos os graus de liber-
dade, exceto o angulo de flexo-extensdo, que seguiu a
variagdo ciclica especificada. Com esta simulagdo, as a¢des
de forca de contato aplicadas foram: forca axial, forga
anteroposterior (AP, e torque de rotagdo tibial. Os compo-
nentes metalicos femoral e tibial, assim como o polietileno,
foram imersos em um meio fluido simulando o liquido
sinovial humano no decorrer de todo o ensaio, que foi
realizado em um ambiente controlado, simulando as con-
digdes fisioldgicas.

A avaliagdo do desgaste seguiu as normas ISO 14243--
2:2009 com 10 milhdes de ciclos e medi¢des realizadas a cada
milhdo de ciclo. Seguindo as normas mencionadas, o des-
gaste foi avaliado analisando a perda da massa.

Resultados

A andlise qualitativa da superficie do polietileno, ap6s 10
milhdes de ciclos, mostrou uma aparéncia de desgaste
regular, com areas polidas e foscas (=Figura 2). Este padrao
regular de desgaste indica uma estabilidade intrinseca dos
componentes protéticos (=Figura 3).

0 resultado quantitativo do desgaste de massa por cada
milhdo de ciclo encontra-se na =Tabela 1. A ~Figura 3
expressa os resultados mencionados na =Tabela 2.

A taxa média de desgaste foi de 2,56 mg por milhdo de
ciclos, e foi determinada ap6s 10 milhdes de ciclos (~Figura1).

Discussao

A AT] visa promover o alivio da dor e a melhora da fun¢do de
maneira duradoura. Porém, a cirurgia pode falhar por uma
série de razdes, como soltura dos componentes, infeccdo,
instabilidade e dor persistente, por exemplo.'" Visando a
diminuicdo do desgaste do polietileno e, consequentemente,
a producdo de detritos, criou-se um componente tibial com
plataforma rotatéria, no qual o polietileno pode se movi-
mentar rotacionalmente sobre o componente tibial, hipote-
ticamente diminuindo o atrito e o desgaste do
componente.®7:1?
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Fig. 1 Representacdo da camara de teste individual.

Fig. 2 Andlise virtual qualitativa do desgaste.

Em um estudo,'" os autores afirmam que as préteses com
apoio rotatério ultracongruente apresentam a vantagem de
uniformizar as pressdes de contato entre os componentes,
reduzindo assim a formacdo de particulas de polietileno e,
consequentemente, a ostedlise, além de adaptagdao melhor do
mecanismo extensor as possiveis imperfeicdes no posicio-
namento rotacional do componente tibial."' Um estudo
videofluoroscépico in vivo, seguido de reconstrucdo tridi-
mensional das imagens obtidas, comparando-se préteses
com base fixa e méveis, com a mesma origem e desenho,
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1- Dispositivo de fixacao superior;

2- Dispositivo de isolamento do sistema para
exclusédo de particulas externas da camara;

3- Furo para preenchimento do fluido de teste
(ap6s o preenchimento o furo € selado);

4- Sistema para ATJ;
5- Sensor de temperatura e nivel do fluido;
6- Aquecimento;

7- Dispositivo de fixacao inferior.

demonstrou que a superficie de contato femoro-tibial é duas
vezes maior nas proteses com apoio rotatério quando com-
paradas as com apoio fixo.'> Nesse estudo, os autores
notaram que os bons resultados foram semelhantes em
ambos os modelos, mas, tanto objetivamente quanto sub-
jetivamente, o apoio moével foi julgado como sendo o mais
aproximado do joelho normal.'?

A alta durabilidade das préteses com componente de
polietileno rotatério é bem elucidada na literatura, e as
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Fig. 3 Desgaste do inserto X-UHMWPE versus nimero de ciclos.

Tabela 1 Parametros de carregamento

== Acoplamento 1.2 —

== Acoplamento 1.3

Parametro Valores conforme 1SO 14243-1
Flexao/Extensdo 0°a58°

Forca axial 168 N a 2600 N

Forca anteroposterior -265Na 110N

Torque -TNma6Nm

Frequencia 1Hz

Fluido de teste

Soro de bezerro

Restricdo de movimento - anteroposterior” 9,3N/mm
(contrario ao movimento positivo anteroposterior)
Restricdo de movimento - anteroposterior” 44 N/mm
(contrario ao movimento negativo anteroposterior)
Restricao de rotacdo da tibia™ 0,36 Nm/°

Notas: “A restricdo de movimento anteroposterior do sistema é 0 quando a articulacdo de joelho total é igual ou préximo a 2,5 mm em qualquer
direcdo da posicao de referéncia. **A restricdo de rotacdo tibial do sistema é 0 quando a articulacdo de joelho total é igual ou préximo a +/- 6° em

qualquer sentido a partir do ponto de referéncia.

proteses podem atingir sobrevida superior a 20 anos em
97,7% dos casos."

Schmidt et al'® estudaram a taxa de desgaste do polietileno
em diferentes modelos de préteses ja comercializados e con-
sagrados no mercado, e encontraram valores de desgaste
volumétrico que variaram de 1,9 mg/mc a 14,6 mg/mc. No
presente estudo, o resultado obtido foi de 2,67 mg/mc do
desgaste volumétrico apdés 10 milhdes de ciclos de ensaio, e,
comparado aos valores de Schmidt et al,'> demonstrou-se que
o sistema Rotaflex se aproxima a menor taxa encontrada
(1,9 mg/mc). Além disso, o resultado mensurado do desgaste
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do componente de polietileno da prétese nacional avaliada, de
2,67 mg/mc, obteve um desempenho de resisténcia ao des-
gaste 5,47 vezes superior aos valores maximos publicados.

Conclusao

O desgaste do polietileno da prétese avaliada foi minimo
apo6s os ensaios realizados, e com os limites de seguranga
superiores aos preconizados pela engenharia biomecanica.
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Tabela 2 Dados de desgaste dos insertos X-UHMWPE (de polietileno) testados
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Acoplamento 1.1 1.2 1.3
Massa Massa Massa
Ciclos Inserto Inserto Inserto Inserto Inserto Inserto
(milhoes) X-UHMWPE X-UHMWPE X-UHMWPE X-UHMWPE X-UHMWPE X-UHMWPE
1.1 (g) 1.1 (mg) 1.2 (g) 1.2 (mg) 1.3 (g) 1.3 (mg)

0,0 44,71242 0,00 44,48231 0,00 44,66329 0,00

0,5 44,70981 3,91 44,48121 2,41 44,65973 4,86

1,0 44,71073 4,24 44,48138 3,48 44,66000 5,84

2,0 44,71047 6,47 44,48102 5,81 44,65979 8,01

3,0 44,71210 6,71 44,48202 6,69 44,66085 8,83

4,0 44,71149 9,18 44,47986 10,70 44,65949 12,06

5,0 44,71378 9,30 44,48183 11,14 44,66343 10,52

6,0 44,71097 14,74 44,47747 18,13 44,65948 17,09

7,0 44,71004 15,47 44,47531 20,08 44,65842 17,95

7,5 44,71357 17,77 44,47810 23,13 44,66167 20,54

8,0 44,70607 22,38 44,47417 24,17 44,65625 23,06

9,0 44,70556 24,50 44,47504 24,90 44,65551 25,40

10,0 44,70660 25,23 44,47497 26,75 44,65645 26,24
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