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RESUMO

Esta pesquisa tem como objetivo a avaliagdo de cinco insertos tibiais, de 3 fabricantes
diferentes, provenientes de artroplastias totais de joelho com tempo até a revisao entre
3 a 5 anos. O foco de andlise sera a avaliacao de modos de desgaste observados ma-
croscopicamente e sua correlacao com caracteristicas do material, como indice de oxi-
dacéo e cristalinidade, dados clinicos e radiografias dos pacientes. Essas correla¢des
foram realizadas estatisticamente, utilizando o programa SigmaPlot 11.0. A avaliacao
macroscépica foi realizada através de uma técnica semiquantitativa extensivamente
utilizada na literatura internacional, para a criacdo de mapas de dano, reconstrugcao
do cbéndilo com imagens do estereoscopio e correlagdes com radiografias e demais
variaveis. As avaliagdes de indice de oxidagao e cristalinidade foram realizadas por es-
pectroscopia de infravermelho por transformada de Fourier e Calorimetria Exploratéria
Diferencial, respectivamente, com uma metodologia de regides de analise voltada para
a superficie articular. A avaliacao das radiografias indicou desalinhamento varo em
quatro das cinco amostras, o que pdde ser correlacionado com a intensidade de danos
na superficie articular observada nos mapas de dano e reconstrucdes dos condilos. A
avaliagdo dos modos de dano mostrou diferencas entre amostras, principalmente em
casos onde ocorreram fratura periprotética e soltura asséptica, que podem influenciar
no volume de particulas ésseas liberadas e, portanto, em danos abrasivos observados.
A analise de oxidacao da superficie provou ter resultados significativos, com valores
meédios entre 0,2 e 0,72, mas estatisticamente ndo correlatos as regiées com maior
desgaste. A avaliagcao da superficie e subsuperficie indicou uma tendéncia de reducao
dos valores de oxidagdo com a profundidade. O indice de transvinileno, que indica a
reticulagdo do material, foi maior nos insertos reticulados. A excegdao de uma amostra
que obteve alto valor de cristalinidade, as demais amostras se mantiveram dentro de
uma faixa aceitavel para este material, em torno de 55% de cristalinidade. As correla-
¢bes entre dados clinicos e parametros relacionados ao desgaste macroscopicamente
observado tiveram correlagéo forte, principalmente para o tempo de implantacéo, o
peso e IMC dos pacientes, permitindo regressdes lineares que expressassem isso para
este conjunto de amostras. Oxidacao apresentou uma relagéo inversamente proporcio-
nal com o tempo de servico, 0 que vai contra o observado na literatura, possivelmente
um resultado do pequeno numero de amostras e de suas particularidades e de fatores
desconhecidos, como o tempo de prateleira destes componentes. O método proposto
para avaliacdo macroscopica poderia ser mais estratificado, de forma a melhor dife-
renciar amostras altamente desgastadas, como A4, de amostras desgastadas como
A3. A andlise de oxidacao na superficie articular apresentou resultados similares a
literatura no tema, onde as laminas sdo geralmente extraidas do plano sagital € ndo
axial. Os niveis de oxidagéo observados foram aceitaveis e ndo indicariam degradacao
generalizada do material das amostras, possivelmente apenas degradacao pontual.

Palavras-chave: Retrieval Analysis. Artroplastia Total de Joelho. Avaliagao Macrosco-
pica. Indice de Oxidacgéao.



ABSTRACT

This research aims to evaluate five tibial inserts from three different manufacturers,
taken from total knee arthroplasties with a time until revision between 3 to 5 years.
The focus of analysis will be the assessment of wear modes observed macroscopically
and their correlation with material characteristics, such as oxidation index and crys-
tallinity, clinical data, and patients’ radiographs. These correlations were statistically
analyzed using the SigmaPlot 11.0 program. Macroscopic assessment was performed
using a semi-quantitative technique extensively used in international literature to create
damage maps, condyle reconstruction with stereoscope images, and correlations with
radiographs and other variables. Oxidation index and crystallinity assessments were
conducted through Fourier-transform infrared spectroscopy and Differential Scanning
Calorimetry, respectively, with a region analysis methodology focused on the articu-
lar surface. Radiographic evaluations indicated varus misalignment in four out of five
samples, which could be correlated with the intensity of damage on the articular sur-
face observed in damage maps and condyle reconstructions. Assessment of damage
modes showed differences between samples, especially in cases of periprosthetic frac-
ture and aseptic loosening, which may influence the volume of released bone particles
and therefore abrasive damage observed. Surface oxidation analysis proved to have
significant results, with mean values between 0.2 and 0.72, but statistically not cor-
related with regions of greater wear. Surface and subsurface evaluations indicated a
trend of reduction in oxidation values with depth. The transvinylene index, indicating
material cross-linking, was higher in cross-linked inserts. With the exception of one
sample with high crystallinity value, the other samples remained within an acceptable
range for this material, around 55% crystallinity. Correlations between clinical data and
parameters related to macroscopically observed wear had a strong correlation, espe-
cially for implantation time, weight, and BMI of patients, allowing linear regressions to
express this for the sample set. Oxidation showed an inversely proportional relationship
with service time, contrary to what is observed in the literature, possibly due to the small
number of samples and their particularities and unknown factors, such as the shelf life
of these components. The proposed method for macroscopic evaluation could be more
stratified to better differentiate highly worn samples, such as A4, from worn samples
like A3. Oxidation analysis on the articular surface showed similar results to the liter-
ature on the subject, where the slices are generally extracted from the sagittal rather
than the axial plane. The observed oxidation levels were acceptable and would not
indicate generalized degradation of the material of the samples, possibly only localized
degradation.

Keywords: Retrieval Analysis. Total Knee Arthroplasty. Macroscopic Evaluation. Oxida-
tion Index.
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1 INTRODUGAO

As cirurgias de artroplastia total de quadril e joelho tem ganhado grande im-
portancia e apresentaram cases de sucesso, juntamente com uma grande expansao a
partir da década de 1970. Na atualidade, o crescimento populacional e de expectativa
de vida levam a um aumento no numero de artroplastias (KAHLENBERG et al., 2019).

As artroplastias totais de joelho nas ultimas décadas passaram por uma série
de mudangas em relacdo a fabricagao, esterilizagdo, projeto e materiais, como por
exemplo: métodos de fabricacdo como moldagem direta por compressao ou prensa-
gem isostatica a quente; esterilizacdo em atmosferas inertes; mudancas de confor-
midade entre o componente femoral e o inserto tibial; a estabilizacdo posterior com
mecanismo poste-came; projeto com mobilidade rotativa entre inserto tibial e platé
tibial (DALLOCA et al., 2017); a utilizacao de polietilenos reticulados para reducao do
desgaste; e a dopagem desse polimero com antioxidantes para retardar o processo de
oxidacao (KURTZ, 2009).

Um dos principais desafios que precisam ser analisados em relagao as pré-
teses de joelho é a respeito do desgaste dos insertos tibiais, que geram particulas
capazes de ativar mecanismos fisioldégicos que promovem a ostedlise, ou perda éssea,
e portanto aumentando as chances de soltura asséptica e consequente fim da vida
em servico da prétese. Entre as principais causas de cirurgia de revisao feitas em
artroplastia de joelho a curto prazo temos infeccdo como a principal causa de revisdes
(KURTZ, 2009); e a médio ou longo prazo, seria a soltura asséptica dos componentes,
causado pelo processo de osteodlise (BISTOLFI et al., 2021). Sendo assim, diversos
estudos focam em como reduzir o0 desgaste nos insertos tibiais, através de analises de
conformidade e de tribologia como Utzschneider et al. (2010) e Wimmer et al. (2012),
ou de mudancas no material, via reticulacdo ou introducédo de antioxidantes em sua
composicao, como Stavrakis et al. (2018), Cerquiglini et al. (2019) e Mathis et al. (2021).

A maior parte dos projetos apresentam 90% de sobrevivéncia com dez anos
de uso (FORSTER, 2003). Contudo, casos de revisao precoce podem trazer informa-
cbes especificas sobre projetos, processos ou materiais que estejam possivelmente
afetando a qualidade de vida dos pacientes. O interesse no grupo de revisées precoces
€ justificado visto que dentro da populagéo de explantes de joelho disponiveis no Cen-
tro Nacional de Analise de Explantes cerca de 50% foram revisados precocemente. O
estudo desses componentes também permite que modelos mais recentes no mercado
seja avaliados, possibilitando identificar possiveis questdes e sugerir melhorias para
estes projetos. Esta pesquisa foi desenvolvida sob a aprovagao de um comité de ética,
com codigo 72947523.2.3001.5273.
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Esta pesquisa tem como objetivo fazer a avaliagao de cinco insertos tibiais de
3 fabricantes diferentes que foram revisadas em cirurgia precocemente, com tempos
de implantacao entre trés e cinco anos. As amostras avaliadas sédo todas estabilizadas
posteriormente, com base fixa e cimentacdo em ambos componentes metalicos. A
partir desta faixa fixa de tempos de implantagdo, a comparagao entre os modelos se
baseara na avaliagdo de danos macroscoépicos, indice de oxidagao e grau de cristalini-
dade. Consequentemente as avaliacoes experimentais serao correlacionados com as
informagdes de registro de pacientes e da cirurgia como peso dos pacientes, projeto
dos componentes, posicionamento in vivo e causa de revisao.

Os resultados da pesquisa apontaram para correlagdes moderadas entre
tempo de implantagcdo e medidores de danos macroscépicos, assim como peso €
IMC para os mesmos medidores, com boa concordancia com a literatura atual. No
entanto, as medi¢cdes de I0Ox e suas correlacées foram contra o esperado, mas isso
se deve a variaveis que nao foi possivel coletar e também devido ao pequeno numero
amostral da pesquisa. Sumarizando, os componentes se comportaram em sua maioria,
dentro do esperado, e as propostas de metodologias adotadas neste trabalho tiveram
bons resultados.

1.1 OBJETIVO GERAL

Investigar a correlacdo entre modos de dano e o nivel de oxidacdo em cinco
insertos tibiais de artroplastia total de joelho de trés diferentes fabricantes revisados
precocemente (até 5 anos).

1.1.1 Objetivos Especificos

Avaliar macroscopicamente os insertos tibiais nas regides articulares e
elaborar seus respectivos mapas de dano;

 Estruturar a partir dos mapas de dano as regioes de interesse e de carac-
terizacdo de material;

« Avaliar o indice de oxidacado e medicéo da cristalinidade do material;

» Correlacionar os resultados de caracterizacdao do material e os danos ma-
croscépicos observados;

» Correlacionar os resultados de danos macroscépicos e caracterizagao do
material com os dados clinicos dos pacientes.



19

2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

Nesta secao sera apresentado um breve resumo sobre as atuais tecnologias
utilizadas em préteses de joelho, uma introducéo a fabricagdo e processos pelos quais
passa o material polimérico dos insertos e, dada a natureza do estudo, sera entdo apre-
sentado o conceito de retrieval analysis e, dentro do mesmo, as analises propostas que
se enquadram dentro desse método. Uma fundamentacao a respeito de movimentos
do joelho, o procedimento de artroplastia e sua histéria estdo apresentados nos anexos
A,BeC.

2.1 TECNOLOGIAS EM ARTROPLASTIA TOTAL DE JOELHO

Uma proétese de artroplastia total de joelho (ATJ) € composta atualmente de
trés componentes essenciais: um componente femoral metélico, um inserto tibial poli-
mérico, e um platé tibial metalico. As proteses de ATJ s&o desenvolvidas de forma a,
primeiro, considerarem qual forma de estabilizacdo estd sendo oferecida para a articu-
lagdo como um todo (ROBINSON, 2005). Em torno disso foi desenvolvido o conceito
de abordagem anatémica e funcional, discutidos no Anexo C, que de forma sucinta con-
tariam com o mantenimento do LCP ou com a inser¢do de um mecanismo poste-came
no par componente femoral-inserto tibial, respectivamente.

As préteses que mantém esse ligamento sdo chamadas préteses de retencéo
do cruzado posterior ou préteses RC. Prdteses em que ocorre o ressecamento e
seccionamento desse ligamento em prol de um mecanismo de estabilizagdo posterior
no qual o componente femoral recebe uma camara dentro da qual é articulado um poste
no inserto tibial sio chamadas proteses EP. Um novo projeto de estabilizacao que se
desenvolveu na década de 2000 € o de insertos ultracongruentes. Nestes projetos, a
borda anterior do inserto tibial € mais elevada e conta com maior congruéncia e area
de contato do que a borda posterior, de forma a cumprir um papel similar ao poste,
impedindo um deslocamento anterior da cabega do fémur durante o movimento de
flexdo do joelho.

Dentro do componente femoral, modificagdes mais recentes incluem a mu-
danga dos condilos femorais serem formados por trés eixos de rotagao, para serem
formados por apenas um eixo de rotacao (DALLOCA et al., 2017). Outra mudanca
seria a congruéncia dos coéndilos femorais e tibiais. No joelho anatémico, o cdndilo
medial € maior e mais estavel que o condilo lateral, e tem a fungéo de estabilizar a arti-
culacdo como um todo, permanecendo fixo enquanto o condilo lateral pode, devido ao
movimento de flexao e extensao, transladar na direcao anteroposterior. Os projetos de
proteses, no entanto, normalmente contam com céndilos simétricos em torno do plano
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sagital, para simplificar a articulagéao sintética. Novos projetos entdo podem contar com
cbndilos nao-congruentes do ponto de vista de projeto (DALLOCA et al., 2017). Em
termos de materiais, os componentes femorais sdo comumente fabricados a partir de
ligas de Cobalto Cromo Molibdénio CoCrMo, utilizadas com sucesso desde a década
de 1960. No entanto, questdes como a geracao de particulas tanto metalicas quanto
poliméricas no par tribolégico componente femoral e inserto tibial levaram a introdugéo
e pesquisa recente de projetos com revestimentos ceramicos duros, que diminuiriam a
geragao de particulas. Dentre esses revestimentos podemos ressaltar alguns a base
de alumina, zircdnia oxidada e carbonitretos de titanio.

Dentro dos insertos tibiais, os modelos mais favorecidos atualmente dependem
do pais e até mesmo da preferéncia dos cirurgiées. Nos Estados Unidos por exempilo,
€ mais comum a implantacdo de modelos EP, sendo que os modelos RC tem visto
um aumento novamente. Na Austrélia existe uma grande prevaléncia de modelos RC
e ultracongruentes. Quanto aos materiais empregados na fabricagdo destes insertos,
o polietileno de ultra alto peso molecular sempre foi 0 padrdo ouro da industria, sendo
que no final da década de 1990 comecgaram a ser introduzidos variedades reticuladas
e mais recentemente, dopados com vitamina E e outros antioxidantes, explicados mais
a fundo na secao seguinte.

A insercao de platés tibiais diferenciados ocorreu em 1973, com a insercéao
desses componentes metalicos e a modularidade dos componentes. Anteriormente,
os insertos tibiais apresentavam maior espessura, tinham uma espécie de quilha na
superficie inferior e eram cimentados a tibia (ROBINSON, 2005). Apesar de aumentar
a modularidade da prétese no geral, aumentando as possibilidades de combinacoes,
foi criada uma nova superficie articular ndo intencional entre o inserto tibial e o platé,
inicialmente fixo. Podem ser aplicadas diversas formas de fixagées entre o inserto
e o platd, como fixagao periférica total, parcial, ou com mecanismos de travamento.
Outra solugao foi a de permitir esse movimento de rotacao entre o inserto e a tibia
por meio de um pino de rotagéo, que segundo estudos produzem menos particulas de
desgaste do que as variantes fixas. Dentre os platés tibiais, tanto ligas CoCrMo podem
ser utilizadas, quantos ligas de Ti-6Al-4V, para promover a osteointegracao entre o
0SSO e 0 componente.

2.2 POLIETILENO DE ULTRA ALTO PESO MOLECULAR

O polietileno de ultra alto peso molecular, ou PEUAPM, é um homopolimero
semicristalino a base de carbono e hidrogénio polimerizado de forma que suas cadeias
contenham um grande numero de meros e pouca ramificacao a partir da cadeia princi-
pal. O PEUAPM de qualidade médica tem, em média, um peso molecular de 3,5 a 6
milhdes de g/mol com um grau de cristalinidade entre 50 a 55% (BISTOLFI et al., 2021).
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Seu ponto de fusdo é em torno de 140 a 145°C e possui uma densidade entre 0,930 e
0,945g/cm® (NARAYAN et al., 2009). A maior parte dos polimeros semicristalinos sao
compostos de duas fases, uma cristalina, onde as cadeias se organizam em lamelas,
formando uma estrutura cristalina ortorrémbica e uma fase amorfa, onde as cadeias
permanecem desorganizadas enquanto entram e saem das outras lamelas cristalinas.
Devido as caracteristicas proprias desse material, como seu peso molecular elevado
e baixa ramificacdo, ele apresenta uma terceira fase intermediaria, com pequenos
redutos cristalinos em meio a fase amorfa (BISTOLFI et al., 2021; KURTZ, 2009).

Atualmente, as duas resinas comerciais consideradas de qualidade médica,
as resinas GUR 1020 e 1050, sdo produzidas pela mesma empresa (Celanese, Ale-
manha), que utiliza um processo de polimerizacado conhecido como Ziegler-Natta, utili-
zando de um catalisador especifico, tetracloreto de titanio, e gas etileno para produzir o
pd que passara por processos de manufatura para se tornar um produto semiacabado
(KURTZ, 2009). A respeito da consolidagdo desse pd, umas série de processos de
fabricacao sao possiveis, sendo que 0os mais comumente utilizados sdo moldagem por
compressao e extrusdo RAM. Apés a consolidacao, o material passa por um processo
de usinagem para obter sua forma e qualidade superficial final (KURTZ, 2009).

Um processo de grande importancia na fabricagcdo de componentes de PEU-
APM ¢ a esterilizacdo e embalagem, que ocorre apds o componente tomar sua forma
final. Apesar do seu uso em componentes médicos desde 1960, na década de 90
comegou a surgir uma questao controversa a respeito da esterilizagao por radiagao
gama na presenca de ar atmosférico. Os estudos indicavam que o processo, na pre-
sencga de oxigénio, juntamente como os longos tempos de prateleira, levavam a uma
degradacao acentuada do polimero por oxidacao. O uso de radiagdo gama entre 25 e
40 kGy fornece energia suficiente para que a haja cisdo das cadeias poliméricas do
PEUAPM, o que resulta na perda de suas propriedades quimicas e mecanicas. A cisao
das ligacoes pode ocorrer tanto entre ligacdes C-H, que geram radicais livre méveis,
quanto ligagcées C-C, que nao tem tanta mobilidade. Caso essa cis6es ocorram na
presenca de oxigénio, podem se gerar peroxilas que, juntamente com os radicais livres
das ligacdes C-H, promovem um processo continuo de quebra de cadeias subsequen-
tes (NARAYAN et al., 2009; KURTZ, 2009). Este problema foi parcialmente solucionado
com a mudanga nos processos de esterilizacdo, como esterilizagcao por gas 6xido de
etileno EtO ou esterilizacao por radiacao gama em atmosferas de nitrogénio.

A radiacao ionizante utilizada no processo de esterilizacdo também serve um
segundo propésito, a de reticulacao do polimero, através da formacao de ligacoes
cruzadas entre as cadeias. Como previamente exposto, a radia¢ao ionizante, seja por
raios gamma ou feixe de elétrons, promove a cissdo das ligagdes C-C da cadeia ou
das ligacdes C-H, como é possivel observar na Figura X, reacoes reversiveis 1/2 e 3/4.
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Figura 1 — Reagbes quimicas da cadeia de PEUAPM devido a radiacdo ionizante. Adaptado
de (COSTA; CARPENTIERI; BRACCO, 2008).

O macro-radical gerado pela reacéo 1/2 tem uma baixissima mobilidade, ainda
mais no estado solido, onde a maior parte dos processos de esterilizagéo e reticulagao
se passam. Este macro-radical acaba por recombinar-se e liberar energia. Ja a cissao
de 3/4 gera um radical H com alta mobilidade, até no estado sélido. A partir dele, a
reacao 5, com formacao de transvinilenos e H, € a mais favorecida termodinamica-
mente. No caso dessa ligacao de transvinileno estar localizada num final de cadeia,
e interagir com a cadeia sem o radical H, temos a reagao 8, com a formacéao de liga-
¢cbes cruzadas do tipo Y. Essas ligacdes primarias entre cadeias, como uma "rede",
aumentam exponencialmente a massa molar do polimero, aumentando muito algumas
propriedades mecanicas do material, como resisténcia ao desgaste, ao custo de uma
menor ductilidade e redugao na tenacidade.

O uso de ligacdes cruzadas foi descoberto em meados da década de 1990, e
componentes poliméricos com essa caracteristica comegaram a ser comercializados
em 1998 (KURTZ, 2009). Como o préprio processo de formacédo dessas ligacoes
envolve a cisdo de cadeias poliméricas e a geracao de radicais livres, & necessario
haver um balanco entre formar essas ligacoes e a degradacado desse material. Pés-
processamentos como revenimento e fusdo do material sdo utilizados para retirar ao
maximo radicais livres que nao reagiram no componente, a fim de atrasar o processo
de oxidacao do material. Outro processo mais recente, € a adi¢cdo de vitamina E a
blenda polimérica, que funciona como um controlador de radicais livres e oxigénio,
reagindo com estes e inibindo sua a¢do degradante nas cadeias poliméricas.

E importante denotar que a utilizacdo de componentes poliméricos reticulados
e com vitamina E exibem excelentes resultados para o inserto acetabular, componente
das préteses de artroplastia de quadril. Em insertos tibiais, sua utilizacédo e efetividade
sdo controversas. A reducdo de resisténcia a tenacidade e fratura por fadiga, junta-
mente com as forcas de rolamento, deslizamento e carregamentos ndo completamente
conformes na articulagéo do joelho prejudicam muito a utilizacdo desse material em
proteses de joelho. Diversos autores apresentam dados in vivo que ndo comprometem
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sua utilizacao, mas também nao indicam que ha um beneficio claro em reducao do
desgaste, para componentes reticulados, nem em retardamento da oxidagéo, com o
uso de vitamina E (BISTOLFI et al., 2021; CERQUIGLINI et al., 2019; MATHIS et al.,
2021; MACDONALD et al., 2018).

2.3 RETRIEVAL ANALYSIS

O retrieval analysis pode ser definido como a metodologia e o conjunto de
técnicas de andlises de falhas aplicado em componentes protéticos para ortopedia
(CHENG, 2013). Esse método esta fundamentado em normas técnicas internacionais,
como a norma técnica ASTM F561 (2019) e as normas técnicas ISO 12891-1 (2015)
e 12891-2 (2014). Nestes documentos, as técnicas de retrieval analysis séo dividi-
das em trés grupos, referentes a integridade final das amostras. Andlises tipo | sdo
nao-destrutivas, e portanto ndo comprometem a realizacdo de outras avaliagdes sub-
sequentes; Andlises tipo Il sdo de natureza fractografica e radiolégica, e também néo
comprometem a realizagdo de analise subsequentes; finalmente, andlises tipo Ill sédo
de natureza destrutiva, e sua realizagcado podem interferir com outras avaliacées. Neste
estudo serdo realizadas analises do tipo | e do tipo Ill.

Anteriormente a realizacdo dessas analises, duas etapas preliminares sao rea-
lizadas: a coleta, possivel transporte, e armazenamento do material retirado; e a coleta
de dados considerados pré-operatérios, ou seja, referentes a dados provenientes do
paciente. a coleta do material pode ser realizada ainda durante a cirurgia, onde os
componentes passam por uma limpeza inicial com enxague de agua para retirar a
maior parte do material organico residual. Apés completa a coleta, em local especi-
alizado, é realizada a esterilizacdo dos componentes retirados. Os métodos variam,
mas de forma comum sédo empregadas técnicas de esterilizacdo e exterminio de vida
microbiolégica.

A respeito da coleta dos dados clinicos provenientes dos pacientes, esta etapa
pode ser realizada previamente a cirurgia ou apés a mesma. Dados comumente co-
letados s&o peso, idade, altura, motivo da cirurgia, tempo de implantacao, causa da
revisao, radiografias pré e pds-operatorias entre outros. Essas informacgdes sado de
grande importéancia tanto para estudos especificos, afim de entender suas correlacdes
com questdes de projeto e material e melhor compreender a vida em servico dos com-
ponentes, quanto para a criagao de registros, que por via de analise estatistica podem
levantar questionamentos e perguntas cientificas importantes, além de criar um perfil
medio do usudrio de proteses num pais, por exemplo.
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2.3.1 Avaliacao Macroscopica de Desgaste e Corrosao em Componentes Femo-
rais

A avaliagdo macroscoépica de danos, nominalmente desgaste e corrosédo, de
componentes femorais € uma técnica de retrieval analysis tipo |, e foi primeiramente
utilizada por Hood, Wright e Burstein (1983) em seu estudo também de avaliacéo
macroscoépica de insertos poliméricos, como sera discutido nas se¢des seguintes. A
avaliacao da integridade superficial dos componentes femorais metélicos € imperativa,
sendo que estes sdo o contra-par tribolégico dos insertos tibiais para a superficie
articular dos coéndilos.

Em seu trabalho Hood, Wright e Burstein (1983) no entanto ndo discriminou
areas especificas de andlise para os componentes, avaliando eles apenas com es-
tereoscopia 6tica com aumento de 10x para presenca de riscamento, evidéncias de
corrosao ou fratura. Essa técnica foi aprimorada posteriormente por outros autores
como Brandt et al. (2013), que incluiu um plano de avaliagdo de areas, seguindo o
angulo externo do componente, avaliando areas dentro de 0, 45 90 e acima de 90°
partindo da regiao troclear do componente para os céndilos. No trabalho de Arnholt
et al. (2018) foi incluida uma adaptacao de trabalhos de avaliagdo macroscopica em
componentes metalicos no quadril, para a avaliagao conjunta de desgaste e corrosao,
possibilitando a diferenciagao destes danos. Por fim, o trabalho de tapaj e Rozwalka
(2020), que segue uma linha de avaliacao similar a de Brandt et al. (2013) comprova
a possibilidade de utilizagdo do método para também a avaliar a superficie de compo-
nentes revestidos por TiN, da mesma forma como o outro autor fez para revestimento
de zirconia oxidada (nome comercial Oxinium).

Todos os trabalhos encontrados subsequentes aos de Hood, Wright e Burstein
(1983) complementam a avaliacao de danos dos componentes femorais com a avalia-
¢ao de rugosidade da superficie, a fim de tentar parear os resultados com os achados
da avaliacdo de danos nos insertos tibiais.

2.3.2 Avaliacao Macroscopica de Danos em Insertos de Polietileno

A anadlise macroscopica de danos consiste numa técnica de retrieval analysis
do tipo I, como apresentado acima. A avaliacao é feita com o auxilio de um algum
equipamento de magnificacdo, mais comumente um estereoscépio, com ampliacao de
pelo menos 10x. O objetivo é a observacao de danos causados por mecanismos de
desgaste e deformacao na superficie dos implantes recuperados (explantes), e é de
grande importancia na avaliacdo de componentes poliméricos utilizados em artroplas-
tias totais e parciais. A quantificacédo e classificagdo dos modos e severidades pode
revelar detalhes sobre o como foi 0 tempo em servico do componente e, com o0 auxilio
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de outras avaliagdes, auxiliar o entendimento do que o levou a ser revisado.

Apesar do desenvolvimento de novas tecnologias com uma melhor capacidade
de responder questdes a respeito do desgaste nos componentes, este método se
mantém relevante devido a sua facil e rapida realizagdo e bom custo-beneficio. No
entanto, 0 mesmo tem limitagcdes, como o fato de ser uma anélise semiquantitativa, os
graus de severidade s&o muito abrangentes e a presenca de alguns modos de dano
nao pode ser fortemente associada ao desgaste e geracao de particulas por parte do
componente polimérico.

O método de avaliagdo macroscépica de insertos tibiais foi primeiramente
proposto por Hood, Wright e Burstein (1983), que fez a avaliacdo em 48 insertos tibiais
e seus pares de componentes femorais. Em seu trabalho, os insertos tibiais foram
avaliados em 10 regides, nomeadas de 0 a 9, sendo: 0 até 3 no cdndilo medial; 4 até 7
no céndilo lateral; e 8 € 9 na regido inter-condilar.

O método de avaliacdo desenvolvido por Hood, Wright e Burstein (1983) é
um método semiquantitativo, onde pelo menos 2 observadores designam graus de
severidade para cada possivel modo de dano, em cada regiao (Ver Tabela 1). Dessa
forma, cada regido pode ter uma severidade maxima de 21 pontos, para um total de
210 pontos.

Critério | Severidade

0 Superficie sem presenca do modo de dano

1 Superficie com presenca do modo de dano até 10% da area

2 Superficie com presenca do modo de dano entre 10% e 50% da area
3 Superficie com presenca do modo de dano em >50% da area

Tabela 1 — Classificagéo de severidade de danos para o inserto tibial. Adaptado de (HOOD;
WRIGHT; BURSTEIN, 1983).

Em cada regido séo avaliados sete modos de dano, sendo estes: pites, dela-
minacao, deformacao, riscamento, polimento, abrasdo e adesao de particulas (HOOD;
WRIGHT; BURSTEIN, 1983). Existem diversas formas de classificar modos de des-
gaste. Neste trabalho, estes sete modos de dano serdo divididos dentro de duas
categorias distintas: mecanismo de desgaste (NARAYAN et al., 2009) e ordem de des-
gaste (COLLIER et al., 1991; BLUNN et al., 1997; HO et al., 2007). Os mecanismos de
desgaste neste caso pode ser adesivos, ciclicos, abrasivos ou corrosivos enquanto as
ordens de desgaste serdao de alta ou baixa ordem.

Quando ocorre o contato de duas superficies, este é realizado entre as as-
peridades das mesmas. Estas asperidades criam "pescog¢os"chamados jungdes, que
podem se unir fisica ou quimicamente (ver Figura 2). Durante a realizagdo de um
movimento, como deslizamento ou rolamento que sdo comuns no joelho, a formagao
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dessas jungdes pode resultar na fratura do material mais mole, caracterizando des-
gaste adesivo (NARAYAN et al., 2009; MYSHKIN; PESETSKII; GRIGORIEV, 2015).

Material Duro Material Duro

Deslizamento —————

Material Mole
Contato Particula de

desgaste

Material Mole

Adesio Transformagio

Figura 2 — Mecanismo de Desgaste Adesivo. Adaptado de Narayan et al. (2009).

A esses danos provenientes do desgaste adesivo se da o nome de pites,
aludindo a pequenas crateras, pelas quais se caracteriza, com diametros maximos
entre 2 a 3mm e profundidades de 1 a 2mm, e s&o classificados como desgaste
de alta ordem, ou seja, geram uma alta quantidade de particulas (HOOD; WRIGHT;
BURSTEIN, 1983; HARMAN et al., 2011; KNOWLTON; BHUTANI; WIMMER, 2017;
HO et al., 2007; WASIELEWSKI et al., 1994). A formagéo de pites também pode estar
associada a mecanismos de desgaste por fadiga (WIMMER et al., 2012), que sera
discutido abaixo. Na figura abaixo temos a presenca de pites como observados em um
inserto tibial polimérico (ver Figura 3).

Figura 3 — Imagem Representativa de Dano por Pites. Banco de dados do Autor.

O desgaste ciclico, ou por fadiga, ocorre durante movimentos ciclicos como
deslizamento, rolamento ou de impacto. Este processo ocorre devido ao carregamento
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durante o movimento, e se da mesmo que esta forga nao ultrapasse o limite de esco-
amento do material (ver Figura 4). A aplicagcéo ciclica desse carregamento faz com
que tensao seja acumulada imediatamente abaixo da superficie, o que pode levar a
formacéao de trincas ou a deformacéo plastica do material mais mole (NARAYAN et al.,

2009).
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Figura 4 — Mecanismo de Desgaste Ciclico. Adaptado de Narayan et al. (2009).

Os modos de desgaste provenientes deste mecanismo podem ser: pites, de-
laminacgao e deformacao da superficie. Levando em conta a natureza conforme das
superficies atuantes nos componentes protéticos de joelho, é possivel aproximar o
contato componente femoral-inserto tibial de um contato hertziano (HOOD; WRIGHT;
BURSTEIN, 1983). Neste caso, tanto para a formacgéao de pites quanto a delaminagéo,
podem ocorrer devido a essa concentragao de tensido sub-superficial (WANG et al.,

1995).

A delaminagao em especifico estd mais associada a este mecanismo de des-
gaste ciclico do que outros modos de dano observados (ver Figura 5). Ele é conside-
rado um dano de desgaste de alta ordem (COLLIER et al., 1991; BLUNN et al., 1997;
HO et al., 2007), gerando uma grande quantidade de particulas, que se caracteriza pelo
desplacamento de material da superficie devido a trincamento e fratura sub-superficial
(WANG et al., 1995). A delaminacao é um dano considerado severo, que € fortemente
influenciado por carregamento excessivo nos condilos e pela presenca de oxidagao
acentuada do polimero (HARMAN et al., 2011).
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Figura 5 — Imagem Representativa de Dano por Delaminag¢do. Banco de dados do Autor.

A deformacdo da superficie ocorre pelo carregamento excessivo e conse-
quente deformacgéao plastica do componente (ver Figura 6). Ela pode ser observada
tanto em superficies nao articulares como articulares (HARMAN et al., 2011). No caso
das superficies articulares, a presenca desse modo de dano pode alterar a distribuicao
de tensdes sobre o componente, propiciando a formacao de modos de dano mais
severos. Em superficies ndo-articulares, sua presenca indica que esta ocorrendo um
carregamento indevido da contraparte metalica naquela regido. Este modo de dano é
considerado de baixa ordem, pois normalmente ndao ha geracao de particulas, apenas
alteracdo de forma do componente (COLLIER et al., 1991; BLUNN et al., 1997; HO
et al., 2007).
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Deformacao

Figura 6 — Imagem Representativa de Dano por Deformagéo. Banco de dados do Autor.

O desgaste abrasivo é caracterizado pela acao de particulas ou terceiros
corpos de dureza equivalente ou superior a superficie afetada (NARAYAN et al., 2009).
Ele pode ser dividido em desgaste a dois corpos e desgaste a trés corpos, sendo que
no primeiro caso, temos as asperidades da contra-superficie abrasando a superficie de
estudo, e no segundo caso temos um terceiro corpo, normalmente particulado, entre a
superficie e a contra-superficie fazendo este papel. O desgaste abrasivo pode ocorrer
por quatro mecanismos: corte, fratura, fadiga ou arrancamento de grao (STACHOWIAK;
BATCHELOR, 2013).

O modo de desgaste por riscamento ocorre principalmente como abrasao
a trés corpos, considerando que o contra-par do inserto tibial polimérico € um com-
ponente femoral metalico polido e portanto sua superficie ndo é rugosa o suficiente
para produzir este modo de dano a dois corpos (ver Figura 7). As particulas de terceiro
corpo sao geralmente provenientes do préprio polimero, mas podem ser fragmentos de
cimento 6sseo ou matéria 6ssea e, mais raramente, particulas metalicas. O mecanismo
de desgaste mais comum envolvido é o de corte, onde pode haver tanto a geracao
de particulas devido a fratura do material ao ser deslocado, ou apenas deformacao
plastica ao longo dos riscos (NARAYAN et al., 2009). Estes sdo considerados um modo
de de dano de alta ordem e comumente séo paralelos a diregado do movimento articular
(HARMAN et al., 2011).
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Figura 7 — Imagem Representativa de Dano por Riscamento. Banco de dados do Autor.

Polimento ou burnishing é um modo de dano caracterizado pela aparéncia lisa
e reflexiva da superficie (HOOD; WRIGHT; BURSTEIN, 1983), muitas vezes podendo
simular um melhor acabamento superficial do que o do componente virgem recém
usinado (ver Figura 8). Esse fendmeno ocorre devido ao contato de rolamento do
componente femoral sobre o inserto tibial (HARMAN et al., 2011) durante 0 movimento.
E considerado um modo de desgaste de baixa ordem e, apesar de aparentar melhorar
0 acabamento superficial da superficie, ainda tem o potencial de liberar particulas para
0 meio.
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Figura 8 — Imagem Representativa de Dano por Polimento. Banco de dados do Autor.

O modo de dano abrasao, reminiscente do seu proprio mecanismo de des-
gaste abrasivo, quando observado aparenta com uma superficie muito rugosa e aci-
dentada (HOOD; WRIGHT; BURSTEIN, 1983). Assim como polimento, é considerado
um dano de desgaste de baixa ordem (ver Figura 9). Sua ocorréncia pode ser devido
a presenca de abrasao por terceiros corpos, como fragmentos de cimento ésseo, ou
devido ao préprio contato entre o inserto e o componente femoral (HARMAN et al.,

2011).
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Figura 9 — Imagem Representativa de Dano por Abrasédo. Banco de dados do Autor.

Por fim, a adesao de particulas se refere a presenca de terceiros corpos
encrustados ou aderidos a superficie articular (HOOD; WRIGHT; BURSTEIN, 19883;
HARMAN et al., 2011). Esse dano de desgaste é considerado de alta ordem, pois
essas particulas participaram de outros mecanismos de desgaste, como riscamento e
abrasao, muitas vezes sendo encontradas ao final do caminho de um risco ou numa
superficie com abrasao (ver Figura 10). Essas particulas sdo, em sua maioria, compos-
tas de cimento ésseo ou matéria éssea. Mais raramente elas podem ser provenientes
do par metalico do inserto.
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Figura 10 — Imagem Representativa de Dano por Adeséo de particulas. Banco de dados do
Autor.

Este método, entdo, se tornou amplamente popular e foi empregado por diver-
sos autores em seus trabalhos (GRECU et al., 2016; TAN et al., 2020; CASEY et al.,
2007; CROWNINSHIELD et al., 2006), para abordar diferentes questdes. Wasielewski
et al. (1994) trabalhou com 55 préteses de retencéo de ligamento cruzado (RC) onde
avaliou os danos macroscopicos em 10 regides, 4 regides em cada condilo e dividiu
a regiao intercondilar em duas no plano sagital. Os modos de dano avaliados foram
idénticos aos avaliados por Hood, Wright e Burstein (1983) em seu trabalho, com a
alteracado de que as severidades de modos de dano sao multiplicadas por um fator
qualitativo de desgaste. O autor também examinou os dados radiograficos pré e pos-
operatérios de todas as amostras, afim de avaliar como o angulo tibiofemoral e sua
correcdo ou ndo durante a artroplastia afetavam os resultados de dano. Isso, como
denotado, pode ser avaliado via identificacao de padrdes de dano chamados padrdes
assimetricos e simétricos. Nos resultados, foi encontrado desgaste severo, como pites,
adeséao de particulas metalicas e delaminacao extensa das superficies articulares. Na
avaliacao de simetria de modos de dano, os Unicos dois casos simétricos foram iden-
tificados em joelhos com alinhamento varo corrigido para neutro com balanceamento
dos ligamentos colaterais. Os demais insertos demonstraram a presenga de danos
assimétricos os quais podiam ser entre céndilos, medial e lateral, com uma predomi-
nancia de danos no condilo medial. Esses padrbes assimétricos e simétricos foram
bem-sucedidos em associar a presenga dos danos com a presencga de alinhamentos
varo e valgo nao corrigidos nos pacientes.
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Em seu trabalho, Wimmer et al. (2012) afirma que apesar do comumente acre-
ditado na literatura de que uma maior conformidade entre o céndilo femoral e inserto
tibial va levar a uma menor quantidade de desgaste no inserto tibial, na verdade essa
maior conformidade associada com a constricdo dos modelos leva a um aumento do
desgaste, principalmente em delaminacgao, pites, adesao de particulas e deformacao.
Os resultados comprovaram essa hipétese, e apontaram que préteses mais conformes
e com maior nivel de restricao, como presenca de poste e/ou joelho condilar constrito
(JCC), que restringe rotacao em torno do plano sagital apresentaram uma maior seve-
ridade de desgaste principalmente nos modos de dano acima, enquanto um modelo
de prétese nao constrito com RC e uma menor conformidade condilo femoral-inserto
tibial teve resultados melhores para estes modos de dano.

No trabalho desenvolvido por Gilbert et al. (2014), a analise macroscépica
de danos, juntamente com avaliagdo numeérica, foi utilizada como uma ferramenta de
melhoria continua, onde, a partir dos resultados obtidos de um determinado modelo
de prétese, o modelo conseguinte, apresentando uma maior conformidade anterior
do poste resultou em uma diminuigao significativa de desgaste como encontrado pelo
método de Hood, Wright e Burstein (1983). O estudo mostra a forca desse método
quando pareado com outras ferramentas e sua capacidade de ser empregado na
melhoria de projetos.

Knowlton, Bhutani e Wimmer (2017) se utilizou de um método adaptado de
andlise de danos, o qual pareou com técnicas de escaneamento e reconstru¢gées com-
putadorizas para verificar ndo s6 a taxa de desgaste, como também como diferentes
modos de dano observados transferem para desgaste real. O autor encontrou que
danos como delaminacgéo, abrasao e pites sao indicadores moderados de desgaste
verdadeiro, enquanto polimento é um indicador fraco de taxa de desgaste. Os danos
de delaminacéo e abrasao principalmente puderam ser associados como 0s principais
causadores de desgaste no céndilo medial de suas amostras.

Nikolaides et al. (2018) no seu trabalho investiga 17 insertos tibiais de um
mesmo modelo e os classifica seguindo um critério qualitativo de classificacdo quanto
a desgaste e integridade do componente. Insertos que tiveram baixo tempo de im-
plantacéo, abaixo de 5 anos, se concentraram na classificacdo de pouco desgastados,
enquanto insertos acima de 10 anos se concentraram na classificagao de muito des-
gastados. O autor encontra que a espessura do inserto € um fator vital para sua vida
em servico ao longo prazo, e contribui para evitar dano por delaminacao que, dentro
de suas amostras, se mostrou 0 mais severo, principalmente para insertos menos
espessos e com maior tempo de implantagao. E interessante ressaltar a utilizagao de
analise de imagem para formagao de mapas de dano que facilitam a visualizacdo das
areas mais afetadas em cada componente.
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Estudos como os conduzidos por Utzschneider et al. (2010) também avaliaram
a taxa de desgaste in vitro de insertos tibiais com e sem liga¢des cruzadas, a partir
de suas areas de contato tribolégico. A partir do estudo, o autor determinou que as
particulas produzidas por polietilenos com ligacdes cruzadas tem um tamanho menor,
0 que poderia ser prejudicial em caso de altas taxas de liberacéo. Ele indica também
que nao ha diferenca significativa, fora o tamanho nas particulas liberadas. O autor, no
entanto, também denota que uma menor area de contato tribolégico poderia favorecer
0 uso de polietileno com ligagdes cruzadas em prol de polietileno convencional.

Em um trabalho anterior, o autor Fava (2021), desenvolveu uma metodolo-
gia adaptada de andlise semiquantitativa utilizando como base os trabalhos de Hood,
Wright e Burstein (1983) e Konopka et al. (2018), para avaliacado de danos macrosco-
picos em insertos tibiais com estabilizacdo EP e base fixa. A principal adaptacao é a
avaliacao de cada regiao nao apenas pelos diferentes modos de dano, mas também
pela area afetada como um todo, afim de desenvolver mapas de dano que facilitem
a identificacao de areas mais ou menos afetadas dentro dos céndilos e poste dos
componentes.

2.3.3 Avaliacao de indice de Oxidacdo em Insertos de Polietileno

O indice de oxidagao em insertos tibiais poliméricos € um parametro obtido via
uma andlise tipo lll dentre as técnicas de retrieval analysis descritas nas normas
técnicas supracitadas. Isso se deve ao fato de que é necesséario a destruicao da
integridade da amostra, através de processos de corte e retirada de aliquotas, ou
laminas, para avaliacao deste indice. Como discutido, a oxidagcao € um processo que
degenera as propriedades mecénicas do material, podendo reduzir drasticamente a
vida em servico do componente. O entendimento do estado oxidativo da amostra
pode ajudar a esclarecer razdes para revisdo, como também permitir a melhoria de
processos e produtos que se demonstrem mais suscetiveis a sua acao.

A obtencao das aliquotas é feita com o uso de um micrétomo, que permite
o corte de superficies com espessura micrométrica. Como aconselhado pela norma
técnica ASTM F2102 (2017), a espessura deve ser entre 150um e 200um, para pos-
teriormente serem avaliadas com o auxilio de um espectrémetro de infravermelho por
transformada de Fourier (FTIR). Esse equipamento funciona de forma que um feixe
de infravermelho de frequéncia conhecida seja emitido e passe pela amostra polimé-
rica. A energia do feixe de infravermelho vai excitar as moléculas poliméricas para
movimentos de vibracdo, absorvendo essa energia. O equipamento entdo mede essas
frequéncias absorvidas.

Do espectro vibracional, € calculada a area sob os picos de vibragdo cen-
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trados ao redor de 1720cm™, que representa a absorcao do grupo carbonila (C=0),
associado com a quantidade de oxigénio quimicamente ligado as cadeias do polimero.
O valor de area obtido é entdo dividido pela area sob o pico centrado ao redor de
1370cm™, que representa a absorcdo das ligacdes (C-H). A razdo desta divisdo é um
valor adimensional que representa a quantidade de oxigénio quimicamente ligado para
cadeias ndo oxidadas na area avaliada. O valor de I0x é calculado como mostrado na
Equacéo 1 abaixo, onde ON representa a area sobre o pico 1370cm™! e OA representa
a area sobre o pico 1720cm™.

IOX = OA/ON (1)

A literatura apresenta que valores de IOx entre 1 e 2 podem ja indicar um
comprometimento das propriedades mecanicas do material. indices acima de 3 indi-
cariam uma degradacao concreta dessas propriedades. No entanto, Kurtz (2009) em
seu livro "Polietileno de Ulira Alto Peso Molecular em substituicées articulares totais
e dispositivos médicos"aponta de que dentre os varios produtos de oxidacédo gerados
por esse processo de degradacao, as cetonas, 0 composto medido pelo teste de 10x,
€ um produto final e ndo promove a continuagcao do processo oxidativo, apesar de sua
medicao ser normatizada. O composto indicado como correto seria a medi¢éo do acido
carboxilico, que continua a promover a quebra de cadeias. Apesar disso, 0 mesmo nao
pode ser medido diretamente por técnica de FTIR, apenas com técnicas de derivacao.
Devido a dificuldade dessas técnicas, sera assumido de que a taxa de formacao de
cetonas e acidos carboxilicos € igual durante todo o processo oxidativo, permitindo
uma medicao indireta da degradacao.

Ja o indice de transvinileno (TVI) representa o grau de reticulacéo da aliquota.
O método de célculo do indice € pela razdo da area sob o pico centrado na faixa
de absorcéo de 965¢cm™! e a area sob o pico em 1370cm™'. Sendo que a area sob
o0 pico 965cm™! representa a absorcéo das ligacdes (=C-). Importante ressaltar que
este indice também pode representar a capacidade do material de oxidar, devido a
possivel quebra da ligagdo simples em (=C-) e a substituicado por uma ligagao dupla
com um oxigénio. O processo foi realizado de acordo com a norma técnica ABNT NBR
(15744-3, 2013). O valor de TVI é calculado como mostrado na Equacao 2 abaixo,
onde ON representa a area sobre o pico 1370cm™' e OT representa a area sobre o
pico 965¢cm™!.

TVI= OT/ON (2)

Considerando que os mecanismos de oxidagdo em PEUAPM convencional
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foram amplamente estudados na década de 1990 devido aos problemas causados por
esterilizacao na presenca de ar atmosférico, e a melhoria desses processos, como a
introducdo de esterilizacdo a vacuo, atmosferas de nitrogénio ou argénio e melhorias
nas embalagens, estudos recentes em torno de oxidacdo sédo focados em avaliar
componentes fabricados com a presenca de ligacdes cruzadas e, se presente, com
vitamina E e outros antioxidantes.

No trabalho desenvolvido por MacDonald et al. (2018), o autor busca enten-
der os mecanismos de desgaste e 0 comportamento oxidativo de insertos tibiais com
ligagdes cruzadas e revenimento contra PEUAPM convencional. Em seus achados, o
autor ndo encontrou diferencgas significativas entre os dois grupos, tanto para mecanis-
mos de dano macroscépico, quanto para grau de oxidacdo. As diferencas encontradas
estavam estatisticamente relacionadas mais ao modelo da prétese, como EP ou RC,
do que ao proprio material.

Trabalhos como o desenvolvido Stavrakis et al. (2018) avaliaram a comparacao
entre polietileno fabricado por moldagem por compressao direta contra insertos com
alto grau de ligagdes cruzadas. Os insertos avaliados tinham um tempo de médio de
tempo de implantagdo de 30 meses (aproximadamente 2 anos e meio). Tanto nos
achados de mecanismos de dano e oxidagao indicaram que, a curto prazo, os insertos
com ligacoes cruzadas apresentaram melhores resultados.

Sakoda et al. (2019) teorizou que poderia haver uma relagdo entre testes de
crescimento de trinca sob fadiga e testes in vitro de delaminagdo em superficies ar-
ticulares. O grupo do estudo incluia diferentes classes de polietileno: convencional
envelhecido artificialmente; com ligagdes cruzadas; convencional com vitamina E; e
com ligagdes cruzadas e vitamina E. O estudo encontrou que a resisténcia a delami-
nacao de PEUAPM convencional com envelhecido artificial € reduzida comparada a
modelos com liga¢des cruzadas esterilizadas em atmosferas inertes, como encontrado
em outros estudos. O autor, no entanto, ndo encontrou relagdes entre os resultados
dos testes de delaminacéao e crescimento de trincas sob fadigas.

Cerquiglini et al. (2019) em seu trabalho avaliou niveis de oxidacao entre dois
modelos conseguintes da mesma marca (PFC para Attune), onde o modelo PFC nao
incorpora antioxidantes em sua composicao, e os insertos Attune incorporam. Os
resultados apresentam apenas uma diferenca em modos de dano para a superficie
inferior dos insertos, onde os insertos Attune apresentaram uma maior severidade de
dano nessa regides. A conclusdo dos autores foi de que muitas alteracées no material
e no projeto, como mudanga no mecanismo de travamento entre o inserto e a base
tibial, podem levar a piores performances de modelos.

Spece et al. (2019) avaliou a oxidagao de implantes dopados com vitamina E,
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com tempos de implantagc&o abaixo de 3 anos. As amostras avaliadas eram de um
grupo de controle de polietileno com ligagdes cruzadas contra insertos de polietileno
com ligagdes cruzadas dopados com vitamina E. Os niveis de oxidagdo observados
foram baixos para ambos os grupos, apesar de que as amostras dopadas tiveram
resultados um pouco melhores. Dessa forma, o autor conclui que essa adi¢cao pode
néo ser relevante o suficiente para se justificar.

Trabalhos como de Kunkel et al. (2021) fazem correlacdes estatisticas entre
uma série de fatores considerados de comorbidade com dois grupos de préteses
definidos pelo autor como de "baixissima oxidacao"e "altissima oxidagao". A partir de
dados clinicos como altura, peso, sexo, lateralidade, uso de medicamentos e tabaco. O
autor encontrou que para o caso de préteses com baixissima oxidacao, poderiam estar
relacionadas a pessoas fumantes, devido a uma protecao excessiva de uma enzima
corporal. Mais estudos, no entanto, sdo necessarios para entender esse mecanismo e
corroborar essa interagao.

2.3.4 Avaliacao de Grau de Cristalinidade em Insertos de Polietileno

A avaliacdo de cristalinidade é realizada com a utilizagdo de um calorimetro
exploratério diferencial (DSC) e determina percentualmente esse valor. A literatura
indica que existe uma variacao esperada entre 40 a 50% de cristalinidade para estes
materiais. Processos oxidativos, que diminuem o tamanho das cadeias de polietileno,
podem levar a aumentos de cristalinidade no material, e uma degradacao de proprieda-
des mecanicas, como maior fragilidade e menor tenacidade a fratura. A intencao dessa
andlise é tentar relacionar os valores observados com a oxidagao, para justificar modos
de dano que podem ser afetados por essa reducao em suas propriedades (SAKODA
etal., 2019; BISTOLFI et al., 2021; SPECE et al., 2019). Tratamentos térmicos como
revenimento e remelting, muito utilizados apds o processo de reticulacao também po-
dem impactar na cristalinidade do polimero e em suas propriedades mecéanicas, como
avaliador por Kurtz et al. (2002).

O DSC gera entdo um grafico de diferenca de entalpia, que representa a
energia absorvida pela amostra para realizar processos de transformacéao fisica. A
partir da curva, é realizada sua integral para obter a energia total gasta no processo,
que em seguida é dividida pela massa da amostra para obter a entalpia de fusdo do
material (AHs). A entalpia de fusdo do material, expressa em J/g, é entdo dividida
pela entalpia tedrica de fusdo (AHs), que representa a energia necessaria para fundir
polietileno 100% cristalino (utilizando o valor de 289,3 J/g para AHf), em concordancia
com a norma técnica ASTM F2625 (2016). Na Equacao 3 esta demonstrado o calculo
para se obter a porcentagem de cristalinidade da amostra (%X).
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%X = (AHs/AH;)x100
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3 MATERIAIS E METODOS

Neste capitulo sera apresentado sobre a coleta de dados clinicos, selegcao
de amostras, escolha de avaliacées, materiais e os métodos experimentais a serem
aplicados a fim de cumprir os objetivos estabelecidos na pesquisa. Serdo descritas a
seguir a estratégia e o procedimento experimental, como também os métodos de avali-
acao macroscopica e microscopica das amostras e 0s ensaios de indice de oxidagcao
(I0Ox), cristalinidade e a sua correlagdo com dados clinicos.

3.1 MATERIAIS

Os componentes protéticos avaliados sao coletados e enviados do Instituto
Nacional de Traumatologia e Ortopedia (INTO) para o Centro Nacional de Andlise de
Explantes (CNAEXx) devido a sua parceria com o objetivo de estabelecer um centro
de registro no pais que busque entender e melhorar o cenario nacional de proteses.
O CNAEXx recebe do INTO tanto os componentes avaliados nesta pesquisa quanto
os dados clinicos referentes aos pacientes. A partir desse intuito, foi decidido focar
o estudo em préteses que tiveram um tempo de servigo considerado curto, ou que
tenha terminado precocemente (menos de 5 anos de uso). Considerando o que &
entendido na literatura de que a maior parte dos modelos atuais apresentam taxas de
sobrevivéncia acima de 90% com 10 anos de uso, uma cirurgia de revisdo com menos
de cinco anos representa um problema grave para aquele caso especifico.

A partir dos explantes provenientes de artroplastia total de joelho coletados,
primeiro foi verificado quais destes apresentavam aprovag¢ao do paciente para uso em
pesquisa, via um termo de consentimento chamado Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE), e tiveram dados pré-operatorios enviados pelo INTO, via um
formulario pré-operatorio. Todos os componentes também passam por um processo
de limpeza e esterilizagdo, conforme as normas técnicas internacionais estabelecidas.
Ao chegarem ao CNAEX, passam por um processo de registro fotografico e denotacao
dos dados clinicos enviados (ver Figura 11).

O processo de selecdo de amostras esta denotado no capitulo de resultados,
na Secao 4.1, onde estao descritas quais amostras participaram da pesquisa. Como
ja mencionado, todos os conjuntos de artroplastia total de joelho disponiveis passaram
pelos filtros de consentimento do paciente (TCLE) e recebimento dos dados clinicos.

3.2 ESTRATEGIA EXPERIMENTAL

Todos os insertos tibiais sdo do modelo EP (estabilizados posteriormente),
com o intuito de estudar os danos macroscépicos observaveis nos condilos mediais,
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Figura 11 — Exemplo de Registro realizados nos explantes no Centro.

laterais e no poste. As imagens de estereoscopia foram realizadas com aumento de
10x. A andlise macroscoépica dos modos de dano observaveis no estereoscopio tém o
objetivo de classificar os danos e esclarecer quais deles séo indicativos de geracao de
particulas de desgaste, que podem contribuir para soltura dos componentes protéticos.

Pareada com essa avaliagdo macroscépica dos insertos foi realizada uma
breve avaliacdo do contra par triboldégico dos insertos, que sdo os componentes fe-
morais, via estereoscopia 6tica. O objetivo da analise é avaliar também o possivel
desgaste destes componentes e relacionar com os danos no proprio inserto.

A oxidacgao (medida pelo indice de oxidagdo) do componente polimérico, co-
mumente desencadeada por processos de esterilizagcéo, e alimentada pela exposi¢ao
ao fluido sinovial rico em oxigénio, pode reduzir as propriedades mecéanicas do ma-
terial. Sendo assim, sua avaliacado é realizada para determinar se houve degradacao
oxidativa suficiente para impactar nestas propriedades, juntamente com a avaliagéo
de cristalinidade que tem o intuito de determinar a fragéo cristalina de polimero, o que
afeta suas propriedades mecénicas e quimicas.

Por fim, foram estudadas as correlagdes entre danos macroscépicos obser-
vados, oxidagao e cristalinidade juntamente com os dados clinicos e radiografias co-
letadas do INTO. Correlagdes clinicas e a avaliacao de radiografias pré-operatorias
s&o importantes para entender a vida em servigo dos componentes e como 0s danos
macroscopicos e a oxidacao podem ter tido um impacto nesse ambito (Figura 12).
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Figura 12 — Fluxograma da Estratégia Experimental.

3.3 PROCEDIMENTO EXPERIMENTAL

A atual pesquisa teve como objetivo a aplicacao das técnicas de retrieval analy-

Sis para cinco insertos tibiais com tempo de implantacdo menor do que 5 anos retirados
no INTO, afim de estudar os mecanismos macroscopicos de dano e a influéncia da

oxidagdo nos mesmos, e fazer uma comparacao entre os trés diferentes modelos avali-
ados. Também foram avaliados os dados clinicos dos pacientes referentes as amostras

como, peso, tempo de implantacdo e causa da revisao. Estao descritos na Figura 13

os testes realizados.
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Figura 13 — Fluxograma do Procedimento Experimental.

3.3.1 Dados Clinicos

Os dados clinicos foram coletados no INTO e enviados ao CNAEXx para organi-
zacao e tratamento dos dados. Considerando de que o tempo de implantacao das cinco
amostras € bastante similar (entre 3 e 5 anos), é possivel considerar essa uma variavel
fixa quando essas amostras forem comparadas. As radiografias pré-operatérias dos
explantes podem esclarecer questdes sobre seu alinhamento, que segundo a litera-
tura, afetam a simetria dos danos nos céndilos ou podem favorecer danos em uma
das laterais do poste. Foi estudada a possivel relagdo do peso dos pacientes com a
quantidade danos macroscépicos observados.
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Severidade Tipo Critério
De 0 até 1 riscamento na superficie com
Desgaste S
o cobertura minima
Corros3o Sem corrosao aparente
Riscamento profundo =10% da superficie, ou
Desgaste i
1 riscamento paralelo leve
Corros3o Pequena e localizada
Riscamento profundo em =30% da superficie,
Desgaste _ 3
2 ou riscamento paralelo leve =50% da drea
Corros3o =30% da drea de superficie
Riscamento profundo na maioria da
Desgaste 25
3 superficie {=50%)
Corros3o =50% da area de superficie

Figura 14 — Classificagdo de severidade de danos nos céndilos tibiais. Adaptado de (FAVA,
2021).

3.3.2 Avaliacao dos Componentes Femorais

Os componentes femorais foram avaliados via um estereoscopio 6tico M165C
(Leica, Suica), seguindo um plano de avaliagao adaptado por Fava (2021), para compo-
nentes femorais de modelo EP, classificando os danos encontrados no componente em
desgaste e corrosdo, em severidades de 0 a 3, como apresentado na Tabela abaixo.

As regides em que foram avaliados esses danos de desgaste e corrosado estao
representadas na Figura 15 abaixo, totalizando um total de nove regides divididas qua-
tro para cada céndilo e uma regido no sulco intercondilar. Os modos de dano avaliados
sdo dividos em modos de desgaste e corrosdo aonde: O desgaste pode ser observado
na forma de riscamento profundo ou leve, de forma direcional ao movimento de exten-
sao e flexao, ou na forma de formacdes de crateras e defomagdes plasticas do metal;
e 0 modo de corroséo avaliada por este método é a mesma avaliada no trabalho de
Arnholt et al. (2018), denominada como microscale eletro-corrosion damage (MECD),
que representa danos corrosivos de escala microscépica, induzidos por células inflama-
torias ou pelo uso de aparelhos de eletrocautério possivelmente utilizados na cirurgia
de implantagéo ou retirada.
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Condilo Lateral(6-9)

Condilo Medial (1-4)

Y

10mm

Figura 15 — Areas de avaliagdo macroscépica no condilo femoral. Adaptado de (FAVA, 2021).

3.3.3 Avaliacao Macroscépica de Danos no Inserto Tibial

A avaliacdo macroscépica de danos esta prevista como um método de avalia-
cao tipo I, descrito na norma técnica na ASTM F561 (2019) e nas normas técnicas ISO
12891-1 (2015) e 12891-2 (2014). O método utilizado é uma otimizacao dos trabalhos
de Hood, Wright e Burstein (1983) e Konopka et al. (2018) para implantes estabiliza-
dos posteriormente, previamente descrito em outro trabalho (FAVA, 2021), que inclui
avaliacao de area total afetada. O objetivo o do uso desse método otimizado é realizar
uma avaliacao mais apurada dos modos de dano macroscopico. Como o foco do es-
tudo sdo as regides articulares dos céndilos e poste, as bordas (regides 9 e 10) foram
desconsideradas. As areas de analise podem ser vistas na Figura 16.

Coéndilo Medial* Condilo Lateral*
Regigestl =4 Regides 5 - 8

10 mm

*Considerando lateralidade para o inserto

Poste

Figura 16 — Regides de andlise macroscépica de danos.
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Cada regiao (1-14) foi avaliada por um estereoscépio M165C (Leica, Suica)
com um aumento de 10x, onde foi tomada uma foto representativa da regido avaliada.
Em cada regido foram avaliados sete modos de dano: pites, delaminacéo, abraséo,
polimento, adesao de particulas, riscamento e deformacao da superficie. Também se
realizou uma avaliacdo de severidade da area total afetada independente do modo
de dano, chamada de severidade de area afetada (SAA). O SAA foi desenvolvido no
trabalho anterior de Fava (2021). A avaliacao, tanto dos modos de dano quanto da area
afetada, foi realizada por regidao, sendo que a classificacao € dividida em um score de
0 a 3, como apresentado na Tabela 2.

Critério | Severidade

0 Superficie sem presenca do modo de dano

1 Superficie com presenca do modo de dano até 10% da area

2 Superficie com presenca do modo de dano entre 10% e 50% da area
3 Superficie com presenca do modo de dano em >50% da area

Tabela 2 — Classificag@o de severidade de danos para o inserto tibial. Adaptado de (HOOD;
WRIGHT; BURSTEIN, 1983).

Cada amostra foi avaliada dessa forma por trés pesquisadores. A partir dos
resultados de severidade de cada um deles, a moda dos resultados foi considerada o
valor final. Caso, por exemplo, dois pesquisadores julguem uma determinada severi-
dade como 2 e um deles julgue como 3, a severidade denotada sera 2.

Apesar de diversos artigos utilizarem da avaliacdo macroscoépica de danos, a
literatura como um todo nao esclarece o método de tomada de imagens e avaliagéo
das mesmas. E importante entender quanto realmente da area total do condilo tibial foi
e é efetivamente classificada pelo método. Foi realizada uma analise da porcentagem
de area avaliada de danos macroscépicos, considerando que por regido apenas uma
foto foi tomada. Foi utilizado o SAA como base de comparacao da seguinte maneira:
todas as oito regides articulares das amostras foram avaliadas visualmente por trés
pesquisadores para area total afetada. Em seguida, as imagens das regides tiveram a
area total calculada com o auxilio de um software de analise de imagem ImageJ. As
porcentagens de area obtidas foram comparadas com o respectivo grau de severidade
atribuido pela andlise visual. Adicionalmente, a area de cada condilo de cada amostra
foi calculada e comparada com a soma da area abrigada por quatro imagens de
estereoscépio, que representam a area efetiva avaliada pelo método. O tamanho dos
componentes foi levado em conta (ver Figura 17).

A partir dos resultados obtidos ao avaliar os modos de dano e o SAA, foram
realizadas: correlacdes estatisticas entre a severidade dos danos e dados clinicos dos
pacientes; avaliagdo de simetria de danos (danos simétricos e assimétricos), que esta
relacionada com a area de contato do inserto com o componente femoral durante seu
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Avaliacao visual Avaliacao assistida
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Figura 17 — Representacao de avaliagcao de area total do céndilo e avaliagdo assistida por
imagem.

tempo em servigo; a geragdo de mapas de dano, utilizando como base os valores
de SAA, para identificar regides mais danificadas; a escolha das regiées que foram
caracterizadas por FTIR e DSC e analisadas microscopicamente. Essas correlacoes
foram feitas utilizando grandezas que representassem a severidade total nos insertos.
Neste caso, os dois parametros utilizados foram: somatdria de SAA total, que envolve
somar os valores de SAA de cada regiao nos dois condilos; e somatéria total de danos,
que envolve a soma de todas as severidades de todos os danos em ambos os condilos.

Para avaliar a concordancia da analise entre pesquisadores se utilizou o0 mé-
todo do Kappa ponderado, aonde a concordancia foi avaliada dois a dois. O método
consiste em plotar os resultados de cada operador em uma matriz, sendo que as
respostas concordantes sdo armazenadas na diagonal principal. O Kappa ponderado
especialmente leva em consideracdo, com peso menor, respostas préximas, por exem-
plo, com diferenca de um grau de severidade em torno da diagonal principal, se tor-
nando mais apropriado para uma avaliagao semiquantitativa. A concordancia entao é
representada por um coeficiente kys, representado na Tabela 3 abaixo.

Coeficiente k,s Concordancia

Kws <0 Ruim
0 <kys <0,2 Leve
0,2 <kys <0,4 Justo

0,4 <kys <0,6 Moderado
0,6 <kys <0,8 Substancial
0,8 <kys <1,0  Quase Perfeito

Tabela 3 — Significancia da concordancia do coeficiente Kys.

A avaliacado de simetria de danos consiste em avaliar a presenca de danos
nos condilos tibiais ao longo de um eixo previamente definido. As simetrias podem ser
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entre os eixos anteroposterior e mediolateral. Caso sejam encontrados danos na regiao
anterior do céndilo e danos na regiao posterior do céndilo, por exemplo, é confirmada
a presencga de danos simétricos anteroposteriores. Da mesma forma, encontrar danos
apenas em uma dessas regides se caracterizaria um dano assimétrico na posterior, por
exemplo. As avaliagdes de simetria foram inicialmente realizadas por outros autores
(HO et al., 2007; WASIELEWSKI et al., 1994). A partir dessas avaliagées de simetria,
€ possivel correlacionar essas regides com as zonas de contato inserto-componente
femoral e entender quais processos ou cargas foram aplicadas a este inserto durante
Seu uso.

Os mapas de dano foram obtidos a partir dos valores obtidos pela avaliagao
do SAA. O uso deles facilita a identificagao de regides mais danificadas, das possiveis
simetrias de dano observaveis e quais regides foram possivelmente mais solicitadas
mecanicamente durante o tempo de servigo do inserto tibial. Como previamente des-
crito na Tabela 1, o SAA consiste de um valor de severidade de zero a trés. Estes
mapas foram criados para todos os insertos avaliados, onde a cor azul simboliza 0;
verde simboliza 1; amarelo simboliza 2; e vermelho 3. Abaixo na Figural8 temos um
exemplo com todas as possiveis severidades/cores.

)

Figura 18 — Exemplo de Mapa de Dano.

3.3.4 Avaliacdo do indice de Oxidacao

Para a avaliacao do indice de oxidacao (I0x), a partir da analise macroscopica
de modos de dano e dos mapas de danos obtidos da avaliagdo SAA, foram seleciona-
das regides de cada amostra de inserto tibial, que seguiram para o FTIR. A escolha
de regides analisadas foi feita baseada no SAA da regiao e sua porcentagem de area
afetada, a qual foi determinada com o auxilio de um software de andlise de imagem
Imaged, tendo assim um parametro discreto, a severidade, € um parametro continuo
da porcentagem. Regides que apresentaram o defeito de delaminagao também tiveram
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prioridade, devido a relacao intrinseca entre esse modo de dano e o mecanismo de
oxidacao, sendo amplamente relatado na literatura (ver Figura 19).

{Amostragem Cinco Amostras
Andlices Tinol Avaliagéo M de Daria Critérios
KSR R IO Macroscopica P de Selecdo
—
'
ReqiBes de Severidade de
Areas de Andlise i Dano/Modo de
Analise 10X D
N
- Analise de .|  Andlise de
[Ana“ses Tipo Il Oxidacéao "| Cristalinidade

Figura 19 — Fluxograma de selecéo de regides e avaliacao de propriedades

Dessa forma, estao apresentadas na Figura 20 as regides de cada amostra
que foram avaliadas para seus indices de oxidacao e cristalinidade. A escolha das
regides foi realizada com o intuito de ter em consideragéo as caracteristicas de cada
amostra, possibilitando comparar a oxidagédo em relacao ao valor de SAA, focando em
regidoes mais afetadas com severidades 2 e 3 (em amarelo e vermelho nos mapas de
dano); presenca de delaminacgao; progressao de SAA; e posicao relativa no condilo.

A1, A2, A3, A5 ! A2, A3, A4, A5

Al, A2, Ad4

Figura 20 — Regides de Avaliacdo de IOx e Cristalinidade nas Amostras.
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Primeiramente, os insertos terdao suas regides seccionadas com a utilizacao de
um estilete, logo apds sairem de seu ambiente de refrigeracao, para evitar a perda de
material através de outros processos de corte, além de deformacgao e/ou rachamento
da superficie devido ao corte a temperatura ambiente. A seguir as regides selecio-
nadas seguirdo para a extracdo de aliquotas com espessuras entre 150um e 200um
seccionadas com o auxilio de um micrétomo 820 rotatory microtome (American Optical,
San Diego). De cada regiao foi retirada uma aliquota da superficie e duas aliquotas
da subsuperficie, até 2 mm abaixo da superficie (ver Figura 21). Antes de serem avali-
adas, as aliquotas passam por um banho de 6 horas em hexano a 70°C, para retirar
possiveis infiltracdes de lipidio.

4 Corte macroscopico

— 0 com estilete (1)
L H e
0 Corte com

micrétomo (2)
A
v Laminas com espessura
de 150~200um

Figura 21 — llustracao do processo de seccionamento das amostras.

Estas aliquotas foram ent&o avaliadas com o auxilio de aparelho FTIR Frontier
(Perkin Elmer, Jersey), que retorna o espectro vibracional da amostra, de acordo com
a norma técnica ASTM F2102 (2017). Foi calculado o valor da area sob a curva ao
redor dos picos de vibracdo 1720cm™, 1370cm™" e 965¢cm™". A partir da raz&o entre
os picos entre 1720cm™' e 1370cm™" se obterd o 10x e a partir da razdo entre os picos
965cm™! e 1370cm™ se obtera o valor de TVI.

O armazenamento das amostras antes do inicio dos testes experimentais e
entre os testes e horarios vagos foi feito num freezer a temperatura de -18°C, para
evitar o progresso da oxidagado ex vivo, principalmente das aliquotas utilizadas nos
testes de FTIR e DSC.

3.3.5 Avaliacao de Grau de Cristalinidade

Para avaliagdo de cristalinidade, foram utilizadas as mesmas aliquotas retira-
das para a analise em FTIR. Foram selecionadas as laminas da superficie e superficie
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2 para serem medidas a cristalinidade. Cada aliquota teve sua massa medida utili-
zando uma balancga analitica Shimadzu (Quioto, Japao), com acuracia até 0,01 mg.
Apds a medicdo da massa, as aliquotas irdo para o Calorimetro Exploratério Diferen-
cial (DSC), DSC 5000 (Perkin Elmer, Jersey), onde foram postas em um cadinho de
aluminio, onde se realiza a analise. O fluxo de gas utilizado foi de 10ml/min, com curva
de aquecimento da temperatura ambiente até 200°C com uma taxa de aquecimento
de 10°C/min. A partir da curva de entalpia obtida, foi calculado o valor de grau de
cristalinidade do polimero, como previamente descrito no item 2.3.4 da metodologia.

3.3.6 Correlacoes de Dados

Foram apresentadas nessa secao quais correlagdes entre dados clinicos e
danos experimentais se planeja realizar dentro da pesquisa atual. Todas as avaliagcoes
estatisticas foram realizadas com o uso do software Sigmaplot 11, e estdo represen-
tadas na Figura 22. Demais avaliagOes estatisticas estdo descritas juntamente aos
resultados e discussdes pertinentes.

Dados Clinicos Propriedades
Tempo de . : indice de Grau de
Peso IMC .. |Radiografias . .
Implantagdo Oxidagdo | Cristalinidade
Soma de Danos |Correlagdo de|Correlagio de |Correlagio de| Mapasde |Correlagio |Correlagio de
_%pba Total Pearson e Pearson e Pearson e Dano/ de Pearson |Pearson
rf‘é Soma de AAS Regressdo Regressdo Regressdo |Relaces de |Correlacio |Correlagio de
Total Linear Linear Linear Simetria |de Pearson |Pearson
& indice de Correlagiio de|Correlagio de |Correlagio de
X b X
@b‘? Oxidagdo Pearson Pearson Pearson
OQ\ Grau de Correlagiio de|Correlagdo de |Correlagio de
X b X
]t Cristalinidade Pearson Pearson Pearson

Figura 22 — Correlagdes entre variaveis.

A respeito dos testes: normalidade foi realizada ao longo do estudo pelo mé-
todo Shapiro-Wilk; para comparacao de dados paramétricos entre dois grupos foi
utilizados test-t e para dados ndao paramétricos foi utilizado teste Mann-Whitney; para
comparagdes de muitos grupos com dados paramétricos foram conduzidas analises
de variancia ANOVA e para dados nao paramétricos método de Kruskal-Wallis; e
para comparacdes multiplas de dados paramétricos, teste de Holm-Sidak e em da-
dos ndo-paramétricos teste Student-Neuman Keuls (SNK). Em relagdo a significancia
dos testes, foi estabelecido que a significancia dos testes deve ser p<0,05. Em casos
de resultados estatisticos nao significativos mas ainda relevantes para pesquisa, 0s
mesmos foram discutidos levando este fato em consideracgao.
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4 RESULTADOS E DISCUSSOES

Nesta secdo estdo apresentados os resultados da pesquisa juntamente com
suas devidas discussodes e consideragdes. Iniciando com a selecao das amostras, seus
respectivos dados clinicos, fabricantes e modelos, com a avaliacdo das radiografias;
seguindo para os resultados da andlise macroscépica de danos, a discussao da area
total avaliada por condilo, avaliacao de simetria, os mapas de dano e a concordancia
estatistica entre operadores; avaliagdo macroscépica de mecanismos de dano como
desgaste e corrosdo nos componentes femorais; e por fim, estdo apresentados os
resultados das analises de FTIR e DSC, e as correlacdes entre os dados obtidos.

4.1 PROCESSO DE SELEGCAO DE AMOSTRAS

O CNAEXx contava, no momento da selecao de amostras, com 113 conjuntos
de artroplastias de joelho provindas de cirurgia de revisao. Essas amostras passaram
pelos filtros indicados no fluxograma, de consentimento do paciente (TCLE) e conheci-
mento do tempo de implantacdo. Apds passarem pelos filtros, sobraram 23 conjuntos
de amostras elegiveis para a pesquisa, dos quais foi retirado um, pois o inserto tibial
nao foi recebido, resultando num total possivel de 22 conjuntos. Em posse dos tem-
pos de implantacdo desse material, esses dados foram plotados num grafico a fim
de selecionar possiveis grupos de interesse para pesquisa, baseado em tempos de
implantagcéo préximos.

O grupo referente aos tempos de implantacéo entre 3 e 5 anos se destacou,
devido a quantidade de amostras, e de estar dentro de uma faixa de tempo de interesse
do centro, que permite o estudo de modelos mais recentes e ainda nao inteiramente
avaliados pela literatura. Dessa forma, dado o interesse do CNAEx em estudar proteses
com revisao considerada precoce (menos de 5 anos), se optou por estudar o grupo de
cinco amostras localizadas entre 3 e 5 anos de tempo de implantagéo (ver Figura 23).

Grupos por Tempo de Implantagéo
Cento e Treze
Conjuntos

7 anos
v

) 7 Z T 12 a15 anos
) Cinquenta e Sete H .
Filtro TCLE Conjuntos :

3a5anos

‘NL’lmero inicial de possiveis amostras Mais de 20 anos

v

- o Vinte e Trés
Filtro Tempo de Implantacdo Conjuntos

\ Menos de 1 ano

Figura 23 — Processo de Filtragem e Plotagem das Amostras para Selecéao.

Por fim, as amostras selecionadas estao apresentadas na Figura 24 abaixo.
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Figura 24 — Imagens dos insertos referentes as amostras.

4.2 DADOS CLINICOS E DE PROJETO DAS AMOSTRAS

Na Tabela 4 estdo apresentados caracteristicas de projeto a respeito do con-
junto amostral. Estas serdo denotadas a partir de agora entre A1 a A5. Caracteristicas
notaveis sdo de que todos os insertos sao fixos ao plato tibial e que, excepcionalmente,
os componentes metalicos de A5 apresentam um revestimento ceramico a base de
Nitreto de Titanio (TiN).

N¢ da Amostra | N° da Reviséo | Projeto do Inserto Espessura (mm) | Tamanho | Fabricante | Modelo

Al Primeira Estabilizagdo Posterior | 10 4 DePuy Sigma

A2 Primeira Estabilizagao Posterior | 9 2 Exactech Total Hi-Flex Opetrak logic
A3 Primeira Estabilizagdo Posterior | 10 2,5 DePuy Sigma

A4 Primeira Estabilizagdo Posterior | 10 2,5 DePuy Sigma

A5 Primeira Estabilizagdo Posterior | 10 4 ImplantCast | ACS PE-insert hyperflex

Tabela 4 — Caracteristicas de projeto referentes as amostras da pesquisa.

A respeito dos modelos observado na Tabela 4 A1, A3 e A4 pertencem a
mesma fabricante e sdo da mesma geracéao, se tratando do modelo Sigma PS da
marca DePuy (Depuy Synthes, Warsaw, EUA), com polietileno reticulado via radiagéo
gamma, com carga de 50 kGy com remelting a 155°C e recozimento a 120°C. O pro-
cesso de esterilizacao e reticulacéo € realizado através de radiagdo gamma em vacuo.
O modelo Sigma foi originalmente introduzido em 1984, mas necessitou passar por
algumas mudancas no processo de fabricacdo do polietileno e no projeto em 1996,
devido a problemas de desgaste excessivo dos cdndilos do inserto, que eventualmente
resultava em contato indevido das superficies metélicas do componente femoral e in-
serto tibial, ocasionando falha do modelo. O projeto atinge o estado final no qual as
amostras se encontram em 2009, com a introdu¢ao do Sigma PS, que faz alteracées no
desenho do componente femoral com a intencao de solucionar crepitacées patelares,
dor na regido anterior do joelho ou "sindrome de estalo da patela"(INDELLI et al., 2016).
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Ap6s as mudancas, o0 modelo atingiu excelentes resultados, para ambas as variacoes
de base fixa e base movel, como apontado por Patil et al. (2013) e Kim et al. (2014).
Kim et al. (2014) realizou um estudo com artroplastia bilateral simultédnea, implantando
modelos Sigma com base fixa e mével. O trabalho ndo encontrou vantagem de um
projeto sobre o outro, mas reportou 98,2% e 97,5% de sobrevivéncia com 12 anos de
seguimento para os modelos mével e fixo, respectivamente. Vale apontar, no entanto,
que estas amostras se utilizavam do método de estabiliza¢do superior RC. O trabalho
de Patil et al. (2013) reportou resultados similiares, com 97% de sobrevivéncia com
14 anos. Em seu trabalho Partridge et al. (2020) comparou quatro modelos de prétese
com polietileno convencional e sua variante reticulada para entender se a utilizagao
de reticulacao seria relevante na sobrevivéncia do modelo. Os autores nao encontra-
ram diferenca entre nenhum modelo, até 12 anos de seguimento, exceto para grupos
especificos de pacientes, com menos de 60 anos e IMC acima de 35.

A2 pertence a fabricante Exactech (Exactech Inc., Gainesvile, EUA), modelo
Optetrak Logic, introduzido no mercado em 2009. O inserto em polietileno convencional,
no entanto é fabricado com uma técnica de compressao em "rede", net compression,
que segundo o fabricante melhora a resisténcia ao desgaste e a oxidacao do compo-
nente. A esterilizacdo é feita a vacuo com uso de radiacdo gama entre 2,5 e 4 mRad,
a principio em embalagens sem passagem de gas. Os achados na literatura a respeito
do modelo sédo controversos; enquanto autores como Gilbert et al. (2014) argumentam
que as mudancas a partir do modelo anterior, o Optetrak langado em 1995, melhoraram
significativamente o modelo de 2009, comprovado por analise macroscépica e analise
de elementos finitos, Kahlenberg et al. (2019) num estudo demografico de satisfacao
de pacientes demonstra que, apesar de ndo haver diferengca no tempo de uso das
proteses, pacientes se sentiam menos satisfeitos com proteses do modelo Optetrak
Logic do que com modelos contemporaneos de outras trés marcas. Importante denotar
que os autores do primeiro estudo tem conflitos de interesse com o tema, por recebe-
rem honorarios da empresa. No entanto, outros autores como Gausden et al. (2023) e
Malahias et al. (2021) encontraram resultados nao satisfatorios, sendo que Malahias
et al. (2021) reportou uma possivel tendéncia de soltura asséptica aumentada dos
componentes femorais deste modelo, com alta incidéncia até 5 anos comprovada por
evidéncias de polimento na superficie inferior do componente femoral, assim como
auséncia de manto de cimento aderido. JA Gausden et al. (2023) num estudo de cau-
sas de revisdo mostrou taxas de sobrevivéncia de 98, 95 e 86% para dois, cinco e 10
anos respectivamente do modelo, com causas principais falha do polietileno, oste6-
lise e soltura dos componentes. Importante ressaltar que o modelo anterior, Optetrak,
ja apresentava problemas com soltura, principalmente do platé tibial (THELU et al.,
2012), que nao segundo informado na literatura por Gilbert et al. (2014), que faz um
pequeno compilado de alteragdes entre modelos, nao sofreu mudancgas. Por fim, a pré-
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pria empresa em 2022 soltou um comunicado justificando recalls iniciados em agosto
de 2021 por conta de um erro de fabricacado das embalagens de seus componentes,
que aparentemente persistiu de 2004 até a data do comunicado. A falha consistia na
nao adicdo de uma camada polimérica obrigatéria as embalagens, que impediria 0
fluxo de gas, de interesse para evitar oxidacdo dos componentes. Segundo a empresa,
cerca de 80% dos produtos citados no comunicado teriam sido afetados. O documento
esta disponivel para download no endereco eletrbnico da empresa.

Por fim, A5 pertence a fabricante Implantcast (Implantcast GmbH, Buxtehude,
Alemanha), modelo ACS FB PS system. A empresa possui duas variedades de in-
serto de polietileno, um convencional e um reticulado com adigdo de vitamina E. A
amostra em questao é de polietileno convencional, moldado por compressdo e com
pds-processamento de recozimento, armazenados em embalagens permeaveis a pas-
sagem de ar, e esterilizados com 6xido de etileno (EtO). Os componentes metalicos,
componente femoral e platé tibial s&o a base de cobalto cromo molibdénio, recober-
tos por um filme de Nitreto de Titanio (TiN), manufaturado por deposicao fisica de
vapor. A utilizacao de recobrimentos para componentes ortopédicos é estudada desde
a década de 1980, e estima-se que o modelo em questdo seja do inicio dos anos
2000. A literatura aponta para bons resultados do modelo, com o trabalho realizado
por MOHAMMED, Metcalfe e Woodnutt (2014) apontando para uma taxa de sobrevi-
véncia de 95% com 10 anos de seguimento para um modelo anterior ao estudado,
no qual a unica alteragdo foi devido a um pequeno numero de falhas nos insertos
tamanho 5, que apés alteracao, ndo retornaram a ocorrer. O autor também realizou um
compilado de indicagbes comuns para uso do modelo em pacientes, geralmente mais
jovens (<75 anos), com maior nivel de atividade fisica e IMC (acima de 35). Razées
para contra indicacdo do modelo seriam osteoporose severa, deformacao em valgo
muito acentuada (acima de 25°) e perda de suporte para o platé tibial. O trabalho
de Song et al. (2020) comparou 0os modelos de base fixa e movel, encontrando 91 e
99% de sobrevivéncia até 5 anos, com a proposicdo de que 0 menor comprimento da
quilha tibial nos platés méveis possam ter influenciado na sobrevivéncia do modelo.
tapaj e Rozwalka (2020) estudaram o desgaste e degradacao do filme de TiN nesses
componentes entre 1 e 2 anos de utilizacdo, encontrando boa integridade e adesao
do recobrimento, apenas com o aparecimento de pequenas trincas nas regides dos
testes de mecanicos, e apenas faz a ressalva sobre utilizacdo destes componentes
em pacientes com sensibilidade a exposicao de metais. Todos os trabalhos encontra-
dos na literatura apontam de que o recobrimento utilizado possui tanto uma melhor
molhabilidade para aumentar a ades&o de cimento, em caso de sua utilizacdo, quanto
propriedades osteofilicas, que favoreceriam o crescimento e osteointegracdo do 0sso
no caso de utilizagdo n&o-cimentada.
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As amostras sao portanto, diferentes entre si, devido a composi¢cao de seu
material, técnicas de esterilizagédo e reticulacdo e embalagem. Ressaltando que A1,
A3 e A4 pertencem ao mesmo modelo, e desta forma, facilitam sua comparacao. A2 e
A5 nao tem similaridades entre si ou com as demais amostras.

Estdo apresentados na Tabela 5 os dados clinicos referentes ao grupo com
tempo de implantacao (Tdl) entre 3 e 5 anos que sera utilizado na pesquisa.

B R . Indicagao
N¢ da Amostra | IMC | Classe IMC Idade (Anos) | Género Lateralidade | Tdl (Meses) da Reviszo
A1 25,16 | Adequado 66 Masculino | Direita 43 Rigidez
A2 33,32 | Sobrepeso 66 Feminino | Direita 44 Soltura asséptica
A3 N/D N/D N/D Feminino | Direita 48 Fratura periprotética
A4 38,39 | Obesidade Classe 2 | 63 Feminino | Esquerda 58 Soltura asséptica
A5 29,4 | Sobrepeso 67 Feminino | Direita 60 Infecgao

Tabela 5 — Dados Pré-Operatérios referentes as amostras da pesquisa.

O tempo médio de implantacdo dos cinco explantes desta pesquisa foi de 50+8
meses; A lateralidade predominante dos componentes € a direita (80%), sendo apenas
A4 de lateralidade esquerda; De forma similar, o género predominante dos pacientes é
feminino (80%), exceto por A1; As médias de massa e idade dos pacientes excluindo
A3, da qual os dados nao estavam disponiveis, é de 81,2+16,1 quilogramas e 65,5+1,7
anos. Em respeito ao indice de massa corporal (IMC), apenas o paciente referente
a A1 apresentou um valor considerado Adequado. Outros pacientes, referentes a A2
e A5, foram considerados com sobrepeso; e o paciente de A4 foi considerado como
obesidade classe 2; por fim, nao foram obtidos os dados de peso e altura do paciente
referente a A3.

O registro indicaria que a indicacdo predominante de revisao é soltura as-
séptica, mas foi posteriormente confirmado pelo INTO de que o paciente em que se
encontrava A2 sofria de uma infecgao, o que entdo tornaria a causa de revisao infecgao.
A causa de revisdo predominante se torna entao infeccdao, em 2 das 5 amostras do
estudo. No trabalho de MacDonald et al. (2018), os autores apontam que as causas
predominantes de revisdao em seu estudo foram instabilidade, infeccéo e soltura, para
mais de 465 amostras com até 9,5 anos de tempo de servigo, de insertos reticulados e
convencionais. O trabalho de Spece et al. (2019) também indicou as mesmas causas
de revisao.

4.3 APRESENTACAO E CARACTERISTICAS DAS RADIOGRAFIAS DAS AMOS-
TRAS

Nesta secao estdo apresentadas as radiografias referentes as cinco amostras
da pesquisa. Com o auxilio de cirurgides ortopédicos também foram descritas as
caracteristicas notaveis dessas imagens. Estas séo referentes as radiografias frontais



Capitulo 4. Resultados e Discussées 57

de todos os joelhos a véspera de sua revisdo, a maioria das radiografias laterais
do mesmo periodo, salvo A5, e as radiografias frontal e lateral de A4 logo apéds a
cirurgia de implantacdo. Todas as imagens, assim como as informacdes clinicas, foram
fornecidas pelo INTO e podem ser observadas no Apéndice A.

Em relacdo as radiografias de A1, a avaliacao realizada por médicos espe-
cializados nao indicou que haja desalinhamento anteroposterior ou rotacional dos
componentes. A Unica possivel anomalia seria o posicionamento da patela, que se
encontra numa posicao mais distal do que o comum. Ja A2 apresenta um desalinha-
mento rotacional em varo, com presenca de radioluscéncia do componente tibial e do
componente femoral na cortical anterior do fémur. A3 apresenta também varo da perna
devido a fratura periprotética préxima ao céndilo medial do componente tibial, com
um afundamento anteroposterior, neste caso posterior, e auséncia de massa 6ssea.
Ambas A4 e A5 também apresentaram varo, com radioluscéncia do componente tibial.
De forma geral, os especialistas comentaram sobre a ma qualidade 6ssea de todas
as amostras, especialmente A3 e o mal alinhamento de A5. Nas sec¢des seguintes,
estes dados foram relacionados aos mapas de dano das amostras apresentadas e
correlacdes de simetria foram estabelecidas.

4.4 RESULTADOS E ANALISE DOS COMPONENTES FEMORAIS

Os componentes femorais de proteses de artroplastia total de joelho represen-
tam o contra par tribolégico dos insertos tibiais em sua superficie superior. As areas de
contato principal sdo entre os céndilos femorais do componente e os céndilos tibiais do
inserto, assim como o contato do poste do inserto com a caixa do componente e seu
came, que impedem o rollback do joelho. Como previamente discutido na metodologia,
item 3.3.2 do trabalho, os componentes femorais sdo avaliados em sua superficie de
contato com os condilos em nove areas, com severidades de 0 a 3 para dois possiveis
modos de dano, desgaste e corrosdo. Na Tabela 6 estédo representadas as severida-
des como coletadas por trés pesquisadores e descritos na forma da moda de seus
resultados. As tabelas de A2 a A5 para os danos avaliados no componente femoral
estdo no Apéndice B.

A1
Modo de Dano/Regiao |12 |3 (4|56 (7 8|9
Desgaste 0O/2(1(1]{0|1[1]1]1
Corrosao 2/0/1(1]1]2]1]1]2

Tabela 6 — Resultados da Avaliagdo Macroscopica dos componentes femorais de A1.

Na Figura 25 temos os resultados de severidade de dano de desgaste para
todos os componentes em forma de diagrama de caixa. Como € possivel observar,
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a mediana de valores de A1 a A4 esta em torno do valor 1, com valores minimos e
maximos variando entre 0 e 2, enquanto A5 apresenta mediana em torno do valor 2
com seu terceiro quartil atingindo o maximo 3, com mais de 50% da area afetada.

A1
. A2
3 A3
I A4
" E A5
o
S
- l .
o
@
o
@
©
8 .
= 1
-
[1}]
w
0 = l
T T T T T
1 2 3 4 5
Amostras

Figura 25 — Severidade de Dano de Desgaste - Componentes Femorais.

Devido ao sistema de classificagcao de severidade, estes dados sdo conside-
rados dados nao-paramétricos ordinais, direcionando para uma andlise de variancia
(ANOVA) em ranques de Kruskal-Wallis. O resultado da andlise estatistica entre as
cinco amostras apresentou uma variagao entre grupos, com significancia p=0,002. A
partir de um procedimento de comparacao de todos os pares, neste caso Método de
Teste SNK, podemos avaliar grupo a grupo a presenga dessa diferenca. Dessa forma
temos que a severidade de dano de desgaste de A5 é estatisticamente diferente das de-
mais (p<0,05). Todas as demais comparacdes entre grupos nao apresentou diferenca
estatistica. Ou seja, apenas A5 apresenta valores de desgaste discrepantes do resto
do conjunto amostral, o que é justificado, ja que apenas A5 apresenta componentes
metalicos revestidos de TiN. Vale ressaltar que apesar de que A5 apresentou 0s maio-
res valores de dano de desgaste, nenhum dos pesquisadores envolvidos reportaram
ruptura do filme e exposi¢éo do substrato de CoCrMo.

Na Figura 26 estdo apresentados os resultados de severidade de dano de
corrosao em forma de diagrama de caixa. Os danos de corrosao sao, em todas as
amostras, menos severos do que os danos de desgaste. Apesar de A1 e A4 apresen-
tarem valores maximo centrados em 2, ambas tem valor 1 como mediana, juntamente
com a A2. Apenas A3 e A5 apresentam mediana em 0.
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Figura 26 — Severidade de Dano de Corroséao - Componentes Femorais.

Os conjuntos de dados para A1 a A5, quando submetidos ao teste estatis-
tico de Kruskal-Wallis, demonstrou uma diferenga significativa entre grupos, com um
p=0,002, da mesma forma como ocorreu com a severidade de dano de desgaste das
amostras. Aplicando novamente o teste SNK para comparacao entre grupos, temos
que A5 é estatisticamente diferente, com uma significaAncia de p<0,05. As compara-
¢cOes entre as demais amostras ndo retornaram nenhuma diferenca significativa. O
resultado é mais uma vez justificado por conta do revestimento presente em A5. E uma
possibilidade que a alta estabilidade quimica do TiN seja a causa do mesmo nao sofrer
danos corrosivos de ordem microscopica.

Outra avaliagao estatistica realizada foi a comparacgao entre as severidades de
dano de desgaste e corrosao dividindo os componentes femorais entre aqueles parea-
dos com insertos reticulados e insertos convencionais. As amostras foram dividas em
trés grupos: componentes femorais pareados com insertos reticulados; componentes
femorais revestidos pareados com insertos convencionais; e componentes femorais
nao revestidos pareados com insertos convencionais. O método utilizado foi ANOVA
de uma via, novamente pelo método de Kruskal-Wallis. Novamente foi observado que
nao existe diferencga estatistica entre os grupos pareados com reticulados e convencio-
nais sem a presenca de revestimento, utilizando o teste de comparacao multipla SNK.
Apenas o grupo com componentes femorais revestidos € estatisticamente diferente
dos demais, com nivel de significancia p<0,05.

Os resultados de dano de desgaste e corrosdo das amostras, dessa forma,
vai de acordo com o observado pela literatura, aonde a maior parte das amostras
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apresenta dano de desgaste entre 1 a 3 de severidade, predominantemente riscamento,
e existe a incidéncia de corroséo localizada nas amostras de CoCrMo mas nao no
componente revestido.

O trabalho de Arnholt et al. (2018) faz uma avaliacao similar do desgaste e
corrosdo de componentes femorais. Em seu trabalho, 52% das amostras apresenta-
ram valores de desgaste entre 1 e 3 na escala proposta. Assim como os danos por
desgaste podiam ser identificados entre duas formas de riscamento: aleatério e menos
profundo; e direcional ao movimento de flexdo e extensdo, com maior profundidade.
O presente trabalho encontrou riscamento ou desgaste de forma similar nas cinco
amostras estudadas. A autora também consegue correlacionar os dados de danos
femorais a soltura séptica e conformidade dos insertos. Quanto aos danos corrosivos,
eles foram observados em 82% das amostras do trabalho, mas n&o tiveram correlagdes
significativas com outros dados. Neste trabalho, corrosdo também foi observada em
80% das amostras do estudo, mas € necessario notar que o grupo amostral € muito
pequeno e que uma amostra excepcionalmente possui revestimento ceramico.

O trabalho de Brandt et al. (2013) comparou amostras de CoCrMo com com-
ponentes femorais revestidos com zirconia oxidada. Os resultados de desgaste mos-
traram um maior dano de riscamento por parte dos componentes convencionais, en-
quanto encontrou um dano um pouco maior de crateras (descrito como "gouging"em
seu trabalho) nos componentes de zircénia oxidada. Vale ressaltar que o trabalho
citado investiga trés modos de desgaste nos componentes femorais, enquanto o pre-
sente estudo avalia desgaste no geral. O trabalho de tapaj e Rozwalka (2020) estuda
componentes revestidos de TiN para determinar a integridade do filme. Da mesma
forma como comentado, o estudo n&o encontra rompimento do filme em nenhuma de
suas oito amostras, apesar de que sob a investigacao de um microscopio eletrdnico
de varredura, € possivel notar defeitos de deposi¢cao do filme que ndo podem ser ob-
servados estereologicamente. De forma similar ao citado por Brandt et al. (2013), o
componente femoral revestido de A5 apresenta pouco desgaste na forma de risca-
mento. O desgaste se caracteriza mais por uma aparente mudanca de espessura do
filme, apesar de aparentar fissura.

4.5 RESULTADOS DAS ANALISES MACROSCOPICAS DE DANO NOS INSERTOS
DE POLIETILENO

Como previsto na metodologia, todos as amostras tiveram sua avaliagdo ma-
croscopica realizada por trés pesquisadores. Foi aplicada a moda ao conjunto de
valores de severidades observados. A razao da utilizacado da moda é de que a aplica-
¢cao da média poderia resultar em valores fracionais, como 1,3 ou 1,5, que ndo podem
ser explicados utilizando a classificacdo adotada. Abaixo esta representado na Tabela
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7 como os dados sao registrados, utilizando os resultados de A1 como modelo. Os de-
mais resultados da avaliagdo macroscépica de danos dos insertos estdo apresentados
no Apéndice C.

A1
Modo de Dano/Regido |1 (2|34 |/5|6 |7 (89|10 11 12|13 |14
SAA 2|13/2/12|2(213|2|1/1 |1 |0 |1 |1
1. Pites o|(1(2|1}2(1{1{0j{0|0 |O (O |O |O
2. Delaminagéao oo(o0|jt1j0f0|0|0OjO0O|O0 |O O |O |O
3. Adeséo 11 {1(1|1}{1(1,1{0(0 |1 |0 |1 |O
4. Riscamento o1 (11|11 (1111 1 10 |1 |0
5. Deformacéao o/o0j0|{0|{0|0|2|0|0|0 |O |O |O |O
6. Polimento o|2(1|1}{1(2|1|{0{0|0 |O (O |O |O
7. Abraséo 2|12/2/1]2(2|2|2/0/0 |0 |O |O |1

Tabela 7 — Resultados da Avaliagdo Macroscépica de A1.

Considerando que o método de avaliagdo macroscépica utilizada € de carater
qualitativo, foi escolhido o método do Kappa ponderado, previamente explicado na
metodologia da pesquisa, para comparar a concordancia entre avaliadores. O numero
de concordancias associadas ao modo de dano pode ser observada na Figura 27. A
avaliacao estatistica do Kappa ponderado para cada um dos sete modos de dano ob-
servada foi como segue: adesao e deformagéo apresentaram concordancia moderada
com 0,4<kys<0,6; delaminacao, riscamento, polimento e abrasédo apresentaram concor-
dancia substancial com 0,6<kys<0,8; e pites apresentou concordancia quase perfeita
com 0,8<kys<1. Dessa forma, a concordancia da avaliagdo entre os operadores é de
forma geral adequada.
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Figura 27 — Concordancia dos Modos de Dano entre Operadores para o Kappa Ponderado.

Dada a quantidade de modos de dano que s&o avaliados no inserto tibial, estes
serao avaliados individualmente através de graficos de caixa entre as amostras para
cada modo de dano. Cada conjunto de dados € composto pelos respectivos valores
do modo de dano nas regides 1 a 8, englobando os cbndilos mediais e laterais do
inserto tibial. Iniciando pela Severidade de Area Afetada SAA que, como previamente
discutido, avalia a area afetada por danos independente do seu modo, apresentada na
Figura 28.
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Figura 28 — Severidade de Area Afetada - Insertos Tibiais.



Capitulo 4. Resultados e Discussées 63

A severidade de area afetada SAA foi concebida como um "dano"preliminar
nos insertos tibiais. O seu intuito é a avaliacdo da regido do inserto independente
do modo de dano e subsequente classificacdo segundo o critério normal de Hood,
Wright e Burstein (1983). Sua utilizagdo propde estratificar os casos de forma mais
eficiente, com o auxilio de mapas de dano a serem apresentados no decorrer do
capitulo e viabilizando calcular a area afetada por anélise de imagem. Para o conjunto
amostral da pesquisa é possivel observar na Figura 28 de que a mediana se encontra
no entorno de 2, a excegado de A4 e A3 com mediana em 3. Por meio do teste de
Kruskal-Wallis foi confirmado de que existe diferenga entre as amostras para o SAA,
com uma significancia de p < 0,003. O teste SNK para comparagao mdultipla indicou
de que A4 é maior do que A3, sendo que ambas tem mais de 50% da area afetada,
que por sua vez € maior do que as demais com 10 a 50% da area afetada, que nao
apresentaram diferenca estatistica para este parametro (p<0,05).

A4 apresenta a maior severidade de area afetada, sendo a amostra com o
segundo maior tempo de implantacéo (58 meses) e com o maior peso e IMC (102 kg e
38,9 em IMC), classificado como obesidade tipo 2. A literatura estabelece de que peso
e tempo de implantacdo apresentam uma correlagdo moderada com severidade de
danos, o que poderia justificar sua maior area afetada (HOOD; WRIGHT; BURSTEIN,
1983; BLUNN et al., 1997; KNOWLTON; BHUTANI; WIMMER, 2017; CASEY et al.,
2007; CROWNINSHIELD et al., 2006). A3 por sua vez tem um tempo de implantagéo
de exatamente 4 anos (48 meses) e infelizmente ndo foram encontrados os dados de
altura e peso do paciente. Vale ressaltar de que ambas as préteses sao do mesmo
modelo Sigma da fabricante DePuy, e mesmo sendo fabricadas a partir de material
reticulado ainda apresentam as maiores severidades de dano. A1, também modelo
Sigma, apresenta o menor tempo de implantacéo (43 meses) e possui SAA similar a
A2 e A5, tempos de implantacao de 44 e 60 meses respectivamente.

Os métodos mais comuns de andlise de danos macroscépicos seguem o pro-
posto por Hood, Wright e Burstein (1983), que trata da severidade entre valores de 0 a
3, com as faixas previamente discutidas de: area nao afetada por dano; menos de 10%
da area afetada por dano; entre e 10 e 50% afetado por dano; e mais de 50% afetado
por dano. No entanto, as faixas de severidade sao muito extensas, principalmente as
referentes aos valores 2 e 3. Além disso, insertos com danos muito extensos se pro-
vam dificeis de diferenciar. Realizando um paradoxo da pesquisa atual, A4 apresenta
SAA de 3 para todas as oito regides condilares, tendo apenas 58 meses de tempo de
servico. Apesar de ser um caso extremo, é possivel que o verdadeiro grau de desgaste
de uma amostra se perca porqgue o método mais comumente adotado nao é suficien-
temente rigoroso, para além de um determinado periodo de implantacéo. Trabalhos
como o de Brandt et al. (2012) utilizam métodos adaptados com graus entre 0 e 10,
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com o proposito de melhor discriminar quanto da area foi afetada por danos. Em seu
trabalho, os autores encontraram que apds 2 meses este método adaptado tinha uma
correlacdo com tempo de implantacdo melhor do que o método de Hood para danos
na superficie inferior do inserto, através de correlacdo de Pearson. Dessa forma, a
implementacdo desse método mais preciso na avaliagdo de severidade e &rea total
afetada seria ideal para melhor entendimento e discriminagdo de diferencas entre as
amostras.

A partir deste momento, avaliaremos os danos individualmente, um a um. A
Figura 29 a seguir representa o grafico de caixas referente aos danos causados por
pites nas amostras. E importante lembrar que estes sdo danos com aparéncia de
crateras na superficie, causados por desgaste adesivo e que sdo caracterizados como
danos de alta ordem, ou seja, tem retirada significativa de material.
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Figura 29 — Severidade dos Pites - Insertos Tibiais.

A partir da Figura 29 é possivel notar de que as medianas de A1 a A3 esté
centrada em 1, enquanto A4 e A5 tem sua mediana em 2, com maior dispersao em A1
e A3. O teste de Kruskal-Wallis indica de que ha uma diferenca estatistica significativa
(p < 0,001) entre os grupos, ja o teste SNK nos indica que A4 é diferente dos demais
(p<0,05), sendo maior que as outras, e que nao ha diferenca estatistica entre elas.

Desgaste por pites € o Unico modo de dano causado majoritariamente por des-
gaste adesivo avaliado por este método, no entanto representa uma fonte de particulas
poliméricas significativa, como indicado por Knowlton, Bhutani e Wimmer (2017) em
seu trabalho de comparacao de andlise visual com técnicas de medicao de perda de
volume. Em seu trabalho avaliando 43 insertos, Crowninshield et al. (2006) também in-
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dica que amostras as quais apresentavam este modo de dano, no geral apresentavam
severidades de dano maiores no inserto. Isto pode ser verificado nesta pesquisa, onde
A4 apresenta a maior severidade de dano por pites e um somatorio de severidades
totais para as regioes articulares de 70, a frente de A3 com 53 e A2 com 52. MacDo-
nald et al. (2018) também apontou pites, polimento e riscamento como os danos mais
significativos no seu estudo contendo polietileno convencional e polietileno reticulado
com recozimento sequencial. Danos por desgaste adesivo representam entre 18 e
39% dos danos causados as amostras do estudo, com os extremos em A2 e A5.

O préximo modo de dano de delaminacao esta expresso na Figura 30 abaixo. A
delaminagéo sendo um processo de desgaste de alta ordem por fadiga, em que ocorre
fratura subsuperficial a aproximadamente 2mm da superficie, similar ao descrito na lei
de contato hertziano entre duas superficies esféricas, e subsequente desplacamento
de material.
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Figura 30 — Severidade da Delaminacao - Insertos Tibiais.

As medianas de dano por delaminacdo entre as amostras estdo centradas
em 0, considerando de que A3 e A5 nao apresentam este modo de dano. A2 e A4
apresentam o terceiro quartil centrado em 1. A ANOVA utilizada retornou de que ndo
existe diferenca significativa. No entanto, a presencga de delaminagdo em A2 e A4 é
inegavel e deve ser entendida, pois este € 0 modo de dano mais severo, pelo menos
visualmente.

Sobre A2, é de conhecimento da comunidade internacional de que a empresa
langou um comunicado no inicio de 2022 sobre como 80% dos componentes de uma
série de modelos ao longo dos anos haviam sido afetados pela falta de uma camada
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protetiva adicional na embalagem, o que poderia resultar em maiores taxas de oxidacao
ainda na prateleira para estes componentes. A oxidagdo € considerada na literatura
como um fator para causa de delaminagéo, o que € uma possivel explicagdo para este
fendmeno. Outras causas a serem consideradas sao o tempo de prateleira de cada
componente, que € desconhecido. O paciente referente a A4 possuir obesidade tipo 2
também é um fator que poderia ter influenciado na ocorréncia de delaminagéo, ja que
este modo de dano é causado por mecanismos de fadiga.

Para ressaltar a importancia de corretamente classificar este dano e criar pro-
jetos que sejam menos suscetiveis a ele, é possivel observar o trabalho de Knowlton,
Bhutani e Wimmer (2017), que utiliza de métodos de analise visual e de avaliacdo de
perda de volume em insertos tibiais com o proposito de determinar quais danos sao
bons predicadores de desgaste. Em seu trabalho, regides que foram classificadas com
delaminacao tiveram taxas de perda de material altas, com um coeficiente de correla-
¢éo R=0,56 o que indicaria uma correlacdo moderada do dano com taxa de retirada
de material. Quando avaliados 0os componentes como um todo, sem levar em conta
regides delaminadas o0 mesmo coeficiente caia para o componente todo e todos os
danos para R=0,28. Diversos outros estudos, como o de Sakoda et al. (2019) que tenta
correlacionar delaminagdo com taxa de crescimento de trincas, tentam se aprofundar
na natureza deste fenémeno. Blunn et al. (1997) por exemplo, consegue correlacionar
delaminacdo com a presenca de defeitos de fundicdo no material e com processa-
mentos de prensagem a quente além de outros fatores, encontrando a presenca de
delaminacéo principalmente em insertos que apresentavam mal alinhamento rotacio-
nal. Este sendo caracterizado pela presenca dos modos de dano na regiao posterior
de um céndilo e na regido anterior do condilo oposto. Outro fator muito relevante para a
presenca de delaminacao é a espessura do inserto, apresentando uma relacao inversa-
mente proporcional, aonde insertos mais espessos sd0 menos suscetiveis a sofrerem
dano de delaminacéo. Apesar da espessura do inserto ndo ter sido avaliada neste
trabalho, a presenca de desalinhamento rotacional foi indicada pelos especialistas na
avaliacao radiografica, sendo que todos menos A1 apresentaram essa questao. Sendo
assim A2 e A4 corroboram o achado de associacado entre delaminagao e desalinha-
mento rotacional, principalmente no céndilo medial, devido ao desalinhamento varo. A1
no entanto, ndo apresenta desalinhamento, e ainda assim possui delaminagao, o que
poderia estar associado com outros fatores, como espessura, e tempo de prateleira do
componente. Os mesmos motivos sao possiveis indicativos do porque de A3 e A5 néo
apresentaram este modo de dano.

A delaminacgéao é o Unico representante de desgaste por fadiga, sendo respon-
savel entre 0 a 8% dos danos totais nas amostras. Sendo seus menores impactos em
A3 e A5 e sua maior presenca em A4 e A2, respectivamente.
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A Figura 31 abaixo apresenta os diagramas de caixa referente a adesao de
particulas na superficie dos componentes. Como esperado, um dano de carater ade-
sivo que por si sé ndo é muito significativo na maioria dos casos, mas as particulas
em si sdo causadoras de outros modos de dano via desgaste a trés corpos nestes
componentes.
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Figura 31 — Severidade de Adeséo de Particulas - Insertos Tibiais.

Para adesao de particulas as medianas de A1, A4 e A5 sdo centradas em
1 enquanto de A2 e A3 sao centradas em 0. O teste estatistico para diferenca entre
grupos retornou que existe diferenca estatistica entre os grupos (p < 0,001). O teste de
comparacoes multiplas indica que os dois grupos acima de medianas se mantiveram,
e A1, A4 A5 sao diferentes e tém mais particulas aderidas do que A2 e A3 (p<0,05).
As particulas aderidas podem ser de uma variedade de materiais como matéria 6ssea,
cimento ésseo, particula do préprio polietileno e por fim de origem metalica. No caso
das amostras do estudo, as particulas aderidas se apresentaram mais pontualmente,
com uma ou duas aderidas em cada regido. Existem casos de grandes quantidades
de particulas, principalmente metalicas, aderidas em uma regido mas isto nao foi
observado.

Como mencionado, a caracteristica pontual da adesao de particulas tenden-
ciou os resultados a serem 0 ou 1 em questao de severidade, como se representando
apenas sua auséncia e presenca. Dessa forma, este modo de dano néo foi levado em
consideracéo para calculo de % de influéncia de danos.

Na Figura 32 esta representado o grafico de caixas referentes ao riscamento.
O dano de riscamento é causado por desgaste abrasivo, seja a dois corpos, entre a
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rugosidade do coéndilo femoral contra a superficie do inserto tibial, ou a trés corpos,
com as duas superficies previamente citadas e a presencga de particulas duras entre
elas. Os riscos causados por essas particulas também podem ser como deformacgdes
na superficie, em que o material foi apenas "deslocado", ou pode ter um carater de
fratura, onde esse material realmente se separa da superficie. Dado que 0 movimento
de extensao e flexdo do joelho € o mais comum, esse modo de dano tende a ser
orientado paralelamente a diregao anteroposterior.
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Figura 32 — Severidade de Riscamento - Insertos Tibiais.

As medianas para riscamento estao centradas em 1 para A1, A2 e A5 enquanto
para A3 e A4 esta centrada em 2. A analise de variancia retornou que existe uma
diferenga significativa entre os grupos (p < 0,001). O teste de comparagao multipla
encontrou que A1, A2 e A5 ndo apresentam variacao para a severidade de riscamento
entre essas amostras (p<0,05). A3 e A4 sao estatisticamente diferentes das outras e
entre si, onde A3 apresenta uma maior severidade de riscamento que A4 (p<0,05).

Ao extrapolar de que a presenca de altas severidades de riscamento estaria
associada com uma maior presenca de particulas, liberadas ao meio, e avaliando
as causas de revisdo de A3 e A4, vemos que estas foram revisadas por fratura pe-
riprotética e soltura asséptica, respectivamente. Ainda mais com a indicagées dos
especialistas de que as amostras do estudo no geral apresentam qualidade 6ssea
ruim e indicacdes de soltura de diversos componentes (ver A), essas causas sugerem
um enfraquecimento do material 6sseo e perda de cimento, 0 que poderia explicar uma
maior presencga de particulas. O dano por riscamento, juntamente com abras&o, séo
0S responsaveis pelo desgaste de carater abrasivo na amostra. Seria possivel incluir
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polimento, mas este dano também pode ser causado apenas por deformacgéao plastica,
e sua associacao com liberacdo de particulas € muito pequena. O trabalho de Bistolfi
et al. (2021) aponta uma correlacao positiva entre maior ostedlise e desgaste, lem-
brando de que A3 e A4 apresentaram as areas mais afetadas por danos de todas as
amostras. O trabalho de Crowninshield et al. (2006) encontrou porcentagens de 70%
de contribuicdo de danos somados entre riscamento e pites para suas amostras, junta-
mente com Konopka et al. (2018). Dessa forma, riscamento juntamente com abrasao é
responsavel por 47 a 61% dos danos encontrados; o teste-t conduzido entre estes dois
contribuintes ndo indicou que um dano contribua mais do que o outro para o desgaste
abrasivo, ainda assim indicando estar de acordo com o encontrado na literatura de
predominancia destes modos de dano nos insertos.

A Figura 33 contém os dados do dano de deformacgao. A deformagéao plastica
€ avaliada como um modo de dano, apesar de nao liberar particulas de material direta-
mente, se tratando apenas da deformacao da superficie do material. Ainda assim, este
modo de dano pode gerar novas superficies e contatos que podem servir como locais
de concentracdo de tensdes no componente.
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Figura 33 — Severidade de Deformacao Plastica- Insertos Tibiais.

As medianas para deformacgao estao centradas em 0, com apenas A2 apresen-
tando um terceiro quartil em 2. O teste estatistico ndo sugere que exista uma diferenca
(p=0,244). Regides deformadas na superficie articular ndo sdo comumente observa-
das por serem associadas a problemas graves de alinhamento ou deslocamento dos
componentes. Assim esse modo de dano de restringe as bordas do inserto, como é
o caso de A2. Foi considerado de que o "dano"de desgaste causado por deformagéo
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plastica seja atribuido a contribuicdo da prépria deformacao juntamente com o poli-
mento, que segundo Knowlton, Bhutani e Wimmer (2017) ndo se traduz em uma perda
de material significativa, ao menos quando avaliado visualmente, como foi o caso deste
trabalho. Desta forma, deformacéao plastica teve presenca de 0 a 29% dos danos totais
das amostras, com sua néo aparicdo em A5 e seu expoente em A3. Vale notar que a
contribuicdo de polimento é muito superior a contribuicdo da deformagao em si.

Na Figura 34 estdo os dados do dano de polimento. Polimento € um dano
abrasivo, a dois ou trés corpos, onde a superficie aparenta uma qualidade superficial
melhor do que o acabamento final de fabrica, muitas vezes com alta reflexividade da
luz incidida. Também pode ser apenas uma deformacéao localizada do acabamento de
fabrica, devido aos esforcos compressivos aos quais 0 componente esta submetido.
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Figura 34 — Severidade do Polimento - Insertos Tibiais.

As medianas de polimento sdo mais elevadas para A2 e A3, centradas no
entorno de 2, A1 e A4 sdo centradas no entorno de 1 enquanto A5 esta centrada
no entorno de 0. O teste estatistico indica que existe uma diferenca significativa (p <
0,001). A anadlise de comparacao multipla indicou que todos os grupos sao diferente
entre si, com p<0,05. A ordem de severidade de polimento do menor ao maior seria:A5;
A4; A1; A2; e A3. Como ¢é dificil definir se o polimento foi causado por abrasdo ou
por deformacao superficie, ele é considera um dano de desgaste de baixa ordem.
O trabalho de Knowlton, Bhutani e Wimmer (2017) também indica uma relagdo de
baixa correlagdo de perda de material em areas avaliadas visualmente como polidas.
Sua contribuicdo aos danos na amostra esta atrelada a deformacao e foi mencionada
acima.
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Na Figura 35 estao representados os dados de severidade para o ultimo modo
de dano avaliado, abrasédo. Sendo este modo de dano majoritariamente causado por
desgaste abrasivo a trés corpos, apresentando uma aparéncia rugosa da superficie.
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Figura 35 — Severidade de Abrasdo - Insertos Tibiais.

As medianas para o dano de abraséo estao concentradas em 2, exceto para
A3, centrada em 1. A analise estatistica indica que existe uma diferenga (p < 0,001). A
avaliacao de comparacao multipla indica que A3 é diferente das outras, sendo menor
que todas elas (p<0,05). E possivel perceber de que este dano é muito presente em
todas as amostras, mesmo A3, sendo encontrado na literatura como um dos danos
mais frequentes. Ele também é considerado como um modo de dano de alta ordem,
devido a alta geracédo de particulas de desgaste. Como previamente mencionado,
abrasao juntamente com riscamento apresenta a maior porcentagem de danos totais,
0 que é confirmado pela literatura, com trabalhos como Hood, Wright e Burstein (1983),
que reporta pites e abrasdo como maiores expoentes de dano.

Outras avaliagdes estatisticas que foram realizadas incluem a comparagéo en-
tre severidades de danos entre condilos mediais e laterais. E esperado de que, gracas
a anatomia natural do corpo, o céndilo medial mesmo que com uma nova superficie
metdlica simétrica ao céndilo lateral apresente mais danos que este. Dessa forma, os
danos foram divididos entre condilos medial e lateral segundo: SAA das regides de
cada amostra; e todos as severidades de dano de todos os modos de dano. O teste
estatistico utilizado foi o teste de Mann-Whitney, para comparagéo de dois grupos com
dados nao-paramétricos. Ambos os testes demonstraram que ndo aparenta existir uma
diferenca estatistica entre os condilos para os parametros avaliados, com p=0,356 e
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p=0,958, respectivamente. Separando entao os insertos em reticulados e convencio-
nais, segundo seu tipo de polietileno, temos que a comparacao entre condilos mediais
e laterais dos dois grupos, utilizando o mesmo teste estatistico, também nao apre-
sentou diferenca, com p=0,112 para o grupo medial e p=0,166 para o grupo lateral.
Comparacgéao entre danos totais de grupos reticulado e convencional ndo apontou para
uma diferencga estatistica significativa, ao contrario do observado por MacDonald et al.
(2018) e Stavrakis et al. (2018) que observaram maiores danos totais nos insertos
convencionais, mas isto pode ser devido ao pequeno conjunto amostral.

Os mapas de dano sao feitos a partir dos valores de severidade de SAA de
cada regido articular. Na Figura 36 esta representado o mapa de dano referente a A1.
Os demais mapas de dano podem ser encontrados no Apéndice D.

)

Figura 36 — Mapa de Dano referente a A1.

E possivel observar na Figura 36 de que apenas a regido 2, referente & secéo
anterior do condilo medial, e a regido 7, referente a lateral do condilo lateral apresen-
taram SAA com valor 3 (em vermelho). As demais regides articulares dos condilos
demonstraram severidade de area 2 (em amarelo), e o poste severidade 1 (em verde)
em sua maioria. Ao juntarmos as imagens retiradas dos condilos em uma reconstru-
¢ao, obtemos a Figura 37 abaixo. As imagens com as demais reconstrugdes para
observagdo de simetria de danos estdo no Apéndice E.

A partir desta Figura 37, é possivel identificar a presenca de uma faixa de dano
de polimento, acompanhada por outros modos de dano como pites, delaminacéo e
abrasdo. Como previamente denotado, polimento pode ser causado por deformagéo
plastica em funcao de sua solicitacao por tensdes compressivas muito comuns na
articulacdo do joelho. Em ambos os condilos, essa presenca mais acentuada de danos
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Figura 37 — Montagem de simetria de danos nos condilos - A1.

se inicia na regido referente a anterior do céndilo e percorre sua extensao em direcao
a lateral. Segundo a avaliagdo dos especialistas, A1 ndo apresenta nenhum desalinha-
mento observavel pelo registro radiogréfico. Ainda assim, a predominancia de dano
na anterior dos condilos do inserto é notavel. Estes achados condizem com o que
foi reportado por Wasielewski et al. (1994), onde préteses que apresentaram danos
simétricos entre os condilos, neste caso ambas as regides préximas a borda anterior
(2 e 7), ndo apresentavam problemas de alinhamento anteroposterior ou rotacional.

Ao observarmos as Figuras D.1 e E.1, referentes ao mapa de dano e mon-
tagem de simetria de A2, presentes nos Apéndices D e E indicam igualmente uma
concentracao de danos mais préximos a borda anterior dos condilos, nas regides 2 e 6.
Em ambas A1 e A2 hd uma predominancia de danos abrasivos nestas regides como
abraséo e riscamento. Outro modo de dano bastante presente principalmente em A2 é
a grande concentracao de pites e a presenca de delaminacao nas regides 2 e 6. Os mé-
dicos indicaram a possibilidade de soltura do componente tibial, 0 que foi confirmado
pelos registros vistos no prontuario. Linhas radioluscentes também foram observadas
no componente femoral, na cortical anterior do fémur. Isso poderia confirmar o que
foi descrito por Malahias et al. (2021), sobre problemas de adesao de cimento neste
componente. O alinhamento da prétese foi descrito estar em varo, 0 que sugeriria
maior contato no céndilo medial com o componente femoral. As somatorias de danos
totais ou de severidade de area afetada nao indicaram dano superior nas regides (1-4)
referentes a este céndilo. Ainda assim, a avaliagcdo das imagens seriam condizentes
com danos simétricos, apesar da presenca de uma desalinhamento rotacional em varo.
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Sobre A3, representada pelas Figuras D.2 e E.2, presentes nos Apéndices D
e E aparenta um possivel desalinhamento rotacional entre as regides 2, anterior do
cbndilo medial, com 8, posterior do céndilo lateral. A amostra apresenta maior area
afetada por danos no céndilo medial, principalmente na regidao 2, com grande presencga
de pites. O SAA do poste de A3 também demonstra de que sua lateral e posterior
tiveram mais area afetada por danos que sua medial e anterior. Isso é condizente
com a observagdo médica de que a protese se encontrava em varo no momento
da retirada, principalmente devido a fratura tibial proxima a medial do componente
tibial. Essa maior presenca de area afetada no condilo medial também foi prevista
por Knowlton, Bhutani e Wimmer (2017) que indica maiores danos nos componentes
mediais de joelhos com varo. Também foi indicado pelos especialistas de que ocorreu
um afundamento posterior do componente, 0 que poderia ser uma possivel explicacao
da maior concentracdo de area afetada nas regides anteriores.

E possivel observar o mapa de dano e montagem de A4 nas Figuras D.3 e E.3,
presentes nos Apéndices D e E. Esta amostra especificamente torna dificil a identifi-
cacao de alguma simetria de dano, ja que ambos os céndilos estdo danificados por
inteiro em sua superficie articular, mas na borda medial do cdndilo medial observamos
a presenca de uma perda de material acentuada da borda, o que poderia indicar uma
possivel fratura dessa regido. Os principais modos de dano observados tem origem
abrasiva (abrasao e riscamento) ou adesiva (pites) com a presenca localizada de dela-
minacao. Novamente, é reiterado de que esta amostra apresentava a maior solicitacao
de peso do paciente com 102 kg. Este componente sendo de lateralidade esquerda e
apresentando uma delaminacéo na borda da regiao 7, referente a medial, poderia ter
sido causada pelo alinhamento varo observado no componente.

Por fim A5 tem suas avaliagdes de simetria representadas pelas Figuras D.4 e
E.4, presentes nos Apéndices D e E com a presencga acentuada de danos na proximi-
dade das bordas anterior e posterior de ambos os condilos, indicando danos simétricos
possivelmente ndo correlacionados com alguma forma de desalinhamento. Vale lem-
brar de que, apesar de apresentar quantidades significativas de danos por pites (dano
adesivo), ndo apresentou trés dos sete modos de dano na superficie articular dos
cbndilos sendo estes: delaminacao, polimento ou deformacgéo. A5 também apresenta
a menor somatoria total de danos, apesar de ter o maior tempo de implantagéo. Nova-
mente, a prevaléncia de maior area afetada no céndilo medial pode estar associada
com varo do componente. N&o apenas isso, 0s especialistas indicaram soltura do
componente tibial e ma qualidade éssea para o paciente antes da retirada.

Em relacéo a prépria analise de severidades, seguindo o que foi descrito na
metodologia na se¢éo 3.3.3, foi avaliado quanto de cada regido efetivamente é avaliado,
resultando na Tabela 8. Foi levado em consideracado o tamanho dos insertos, que se
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manteve entre 2 e 4, segundo identificacdo encontrada nas proprias amostras. Quanto
a area efetiva avaliada para cada condilo pelas imagens feitas com o estereoscopio,
sao avaliados aproximadamente 440,8mm?.

Amostra | Tamanho | Porcentagem de area avaliada no condilo
A1 4 69%
A2 2 80%
A3 2,5 73%
A4 2,5 73%
A5 4 70%

Tabela 8 — Porcentagem de area avaliada visualmente nos céndilos.

Dessa forma, € possivel considerar de que, avaliando uma média de area
acima de 70%, a avaliagao macroscopica utilizando uma unica imagem ¢é significativa,
considerando que a regido central do céndilo é devidamente registrada, ja que estudos
como os de Collier et al. (1991) e Utzschneider et al. (2010) apontam para essa regiao
ser a zona de contato principal entre o inserto e o condilo. A distribuicdo de danos
nessa regiao segue o observado no restante do componente, com mais expressao dos
danos de riscamento e abrasao, seguidos por pites. Nao apenas isso, mas também o
fato de que a andlise visual € comparavel a uma analise assistida por ferramentas de
analise de imagem, como o ImageJ.

A segunda avaliagéo realizada verifica se 0 SAA atribuido visualmente € con-
dizente com a porcentagem de area afetada calculada com auxilio de software de
andlise de imagem, neste caso o imaged. O resultado de avaliagdo entre porcentagem
de area calculada no pelo software de imagem versus o grau de severidade atribuido
por analise visual foi compativel em 87,5% dos casos (35 de 40 regides). O maior erro
foi de 10%, considerado aceitavel para observagao visual sem auxilio.

O método é portanto adequado para ser realizado com a utilizacdo de uma
s6 imagem por regido, e também resulta, mesmo que visualmente, em resultados
aceitaveis. Isso também proporciona de que um método qualitativo de avaliagcao de
severidades mais minucioso seja instaurado, para melhor descrever diferencas entre
0s danos totais encontrados entre amostras.

Uma caracteristica de projeto muito necesséria a se considerar € a espessura
do inserto tibial. E possivel encontrar na literatura relagdes com a ocorréncia de modos
de dano especificos e determinadas causas de falha como fratura e delaminagéo
Casey et al. (2007). O trabalho de Collier et al. (1991) cita autores da época que
avaliaram a espessura do inserto e indicavam pelo menos 8mm, minimamente. O autor
mostra de que um aumento de 4mm de espessura, de 3 para 7mm, reduz a tensao
maxima de contato em 14% e a tensao de Von Misses em 27%. Essa reducao de
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Figura 38 — Severidade de Area Afetada dos Postes das Amostras.

tensdes estabiliza para o estudo ao entorno de 9 a 10mm. O trabalho mais recente de
Nikolaides et al. (2018) observa, em insertos com retengao dos ligamentos cruzados,
uma alta incidéncia de delaminagéo e fratura condilar relacionada principalmente a
esta caracteristica, em insertos entre 7 e 9,5mm de espessura.

Para o caso das amostras desta pesquisa, como apresentado na Tabela 4,
apenas A2 apresenta uma espessura menor que os 10mm das demais amostras,
com 9mm. Portanto, a presenc¢a de delaminagcdo em maior quantidade neste inserto
também pode estar relacionada a sua espessura, da mesma forma como A4 pode
ter apresentado uma fratura da borda medial devido a questdes de tensao excessiva,
pareada com o alto grau de perda de material apresentado pela andlise de danos
macroscopicos.

Afim de avaliar todas as possiveis superficies articulares superiores dos in-
sertos tibiais, foi necessario a condugéo de uma avaliacdo dos danos presentes nos
postes dos insertos. A analise estatistica utilizando os mesmos métodos descritos
acima aponta para uma diferenca significativa, com p=0,019. O teste de comparacgéo
multipla retornou que apenas o poste de A4 é diferente das demais, sendo o0 mais
danificado, como podemos observar na Figura 38 abaixo.
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4.5.1 Correlacoes Estatisticas - Severidade e Dados Clinicos

Nesta secao foram correlacionados resultados da analise de severidade com
dados clinicos mensuraveis como peso e tempo de implantagéo. Os indicadores utiliza-
dos foram soma dos SAA ou soma das severidades dos modos de dano. E importante
ressaltar que todos os conjuntos de dados avaliados foram testados para sua nor-
malidade por meio de um teste Shapiro-Wilk e passaram, sendo consideradas as
distribuigdes como normais. A soma das severidades foram tratadas como dados pa-
ramétricos continuos para os objetivos deste teste. Por fim, devido a falta dos dados
de peso e altura referentes a A3, esta foi excluida das comparagdes envolvendo peso
ou IMC.

Na Figura 39 esta representado o grafico de correlagcdo entre somatéria de
SAA e somatoria total de danos para o tempo de implantacao. O método de Correlacao
utilizado foi de Pearson para variaveis continuas paramétricas, que encontrou valores
de para o coeficiente de correlacédo de 0,654 (correlagdo moderada) entre tempo de
implantacao e somatéria de SAA, com valor de p=0,231. O coeficiente de correlagéo
para somatoria total de danos e o tempo foi de 0,181 (correlacao fraca) com coeficiente
p=0,770. Vale a pena ressaltar que em ambos 0s casos, o valor de p é muito alto para
se estabelecer uma verdadeira correlagao entre os fatores. Isto pode ser devido ao fato
de que realmente tal correlagcao nao existe ou que ndo ha amostras o suficiente para
que a confiabilidade do resultado seja alta. Dessa forma, testes com um maior conjunto
deveriam ser realizados para confirmar os resultados de correlagdo moderada e fraca
entre estas variaveis com o tempo de implantacéao.
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Figura 39 — Correlagao entre Somatério de Severidades e Tempo de Implantacao.

Ainda que o coeficiente de confiabilidade p seja alto, foi realizada um teste de
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regressao linear entre a somatéria de SAA e o tempo de implantacao, considerando
que estas variaveis obtiveram o melhor resultado de correlagdo. Dessa forma, a so-
matdria de SAA poderia ser expressa pela Equacao (4) abaixo. O valor de R? que
demonstra o0 quanto a curva real se adequou a equacao de reta foi de 0,428.

SomatoriaSAA = 8,235 + (0,236 « Tdl) (4)

Considerando de que A5 apesar de possuir o maior tempo de implantacgao,
possui peso e IMC do paciente muito inferiores a A4, influenciaria entdo no dano total
causado a prétese e, consequentemente, as somatérias totais de dano e de SAA. Isto
causa na curva representando a relagao entre o tempo de servico e somatérios de
dano um dado extremamente discrepante que, devido ao baixo nimero de amostras,
se torna significativo para as correlagbes. Ao retirar A5 dessa avaliagao de correlagdes
por estes motivos, foram obtidos novos valores de correlagéo entre Tdl e somatéria
total de danos de 0,91 e valor p=0,09; e para somatéria de SAA 0,98 e p=0,02. Assim,
ambos apresentam forte grau de correlacdo entre somatérias de dano e tempo de
servico e a relacao entre este fator e somatoria de SAA tem confiabilidade p < 0,05.

Em seu trabalho, Crowninshield et al. (2006) encontrou relagdes muito fracas
entre somatorio de severidades e tempo de implantagéo, com coeficiente de correlacao
de 0,16, avaliando 43 componentes entre 12 e 80 meses. Hood, Wright e Burstein
(1983) no entanto, encontrou correlagdes positivas entre severidade de danos peso e
tempo de implantacado separadamente. Knowlton, Bhutani e Wimmer (2017) por outro
lado encontrou correlacao entre o tempo de implantacéao e volume de material perdido,
com indice de correlagédo 0,527. O trabalho atual portanto estd em linha com alguns
dos achados na literatura, apesar do pequeno conjunto amostral.

As curvas de somatéria de danos com IMC estao representadas na Figura 40.
Novamente, o método de correlagao adotado foi o de Pearson. Importante lembrar que
A3 nao participou do teste por ndo terem se obtido os dados de seu peso e altura na
pesquisa. A correlagdo entre somatéria de SAA e IMC teve uma concordancia mode-
rada (0,665) e p=0,335. Ja a relacdo entre IMC e somatéria total de danos foi de 0,811
e valor p=0,189, indicando correlacao forte. As correlagdes com os valores de peso
apresentaram valores maiores inversos, com sua correlagdo com SAA tendo valor de
0,864 e p=0,136 (correlagao forte); e sua correlacdo com somatdria de danos sendo
0,730 com p=0,27 (correlacao forte). Ou seja, o IMC possui uma correlacdo mais forte
com a somatoéria total de danos e o peso tem uma correlagédo mais forte com a soma-
toria total de danos. Na Figura 40A é possivel observar de que o valor do somatério de
SAA do segundo ponto da curva é superior ao ponto seguinte enquanto seu somatério
total de danos é inferior, 0 que poderia representar de que essa amostra apresenta
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poucos modos de dano que afetam uma maior area do que a amostra seguinte, sendo
estas A5 e A2 respectivamente. No entanto, na Figura 40B, as posi¢cdes de A5 e A2
estdo invertidas, pois o paciente de A2 apresenta um peso menor enquanto seu IMC é
maior.
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Figura 40 — Correlagao entre Somatério de Severidades e: a) indice de Massa Corporal; b)
Peso.

A regresséo linear entre a somatoria total de danos e o IMC estéa representada
na Equacao (5) abaixo, onde é possivel estimar a somatéria de danos dado o IMC. O
parametro que indica o encaixe da curva & uma reta, o R?, neste caso é de 0,658.

SomatoriaTotalDanos = —0,935 + (1,716 x IMC) (5)

Ja a regressao linear entre a somatéria de SAA e o peso dos pacientes esta
representada na Equacgéo (6) abaixo. O parametro de encaixe da curva a reta que
representaria a correlacéo é de R? = 0,747.

SomatoriaSAA = 6,294 + (0,166 * peso) (6)

Apesar de que os coeficientes de correlacao encontrados para as somatérias
de dano e SAA das amostras com peso e IMC néo sejam significativas, devido aos
valores elevados de p, nao cumprindo um patamar maximo de p=0,05, foi possivel
realizar um exercicio de extrapolacdo de dados. Nesse caso, as Equacgdes (5) e (6)
acima foram utilizadas para extrapolar os valores de peso e IMC de A3, sendo estes
aproximadamente 94 quilogramas e IMC de 31,43, indicando sobrepeso.

Em seguida estes valores de peso e IMC extrapolados para A3 foram incluidos
na avaliagédo de correlagéo de Pearson, resultando numa correlagao positiva forte entre
peso e somatéria de SAA, com coeficiente de correlagao 0,882 e valor de p=0,048, o
que tornaria a correlacao significativa. A adicdo também significativamente melhorou
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a confiabilidade da correlacao entre IMC e somatoria total de danos, com coeficiente
de correlagcédo 0,811 e confiabilidade 0,095. Importante denotar que as correlagdes
iniciais sem a adicdo de A3 néo teria confiabilidade suficiente para serem consideradas
relacionadas, este exercicio prova que o aumento do grupo amostral € benéfico para
este tipo de analise estatistica. A Figura 41 abaixo mostra as curvas com a adi¢cao dos
valores de A3 extrapolados.
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Figura 41 — Correlagao entre Somatério de Severidades e: a) indice de Massa Corporal; b)
Peso. - Adicao de A3 extrapolado.

4.6 RESULTADOS DA CARACTERIZACAO DAS AMOSTRAS - AVALIAGAO DE iN-
DICE DE OXIDAGAO E CRISTALINIDADE

Como descrito na metodologia, cada umas das cinco amostras passaram por
um processo de obtengéo de aliquotas para avaliacao de indice de oxidagao IOx, TVl e
cristalinidade. Em cada, foram retiradas trés laminas de profundidades 0, 200 e 400 um
em trés regides. Iniciando pelos resultados de 10x e TVI, todos os valores calculados a
partir das laminas foram em triplicata por ldmina. Agrupando os resultados por amostra
e por profundidade, foram realizados testes de normalidade Shapiro-Wilk afim de
identificar a forma mais correta de apresenta-los. O retorno do teste de normalidade foi
misto com alguns grupos falhando o teste, como existe uma dispersé@o dos resultados
se optou por apresentar os resultados em graficos de caixa, como feito para as anélises
de severidade. O gréfico que representa os resultados de 10x esta representado na
Figura 42.

A comparacao dos resultados de 10x foi feita por profundidade e por amostra.
Sendo assim, a ANOVA para a superficie (profundidade zero) retornou que existe
diferenca entre os grupos (p < 0,001). Pelo teste SNK A2 apresenta o maior indice
de oxidacao da superficie seguido por A1 e entao pelo grupo A3, A4 e A5. Para a
subsuperficie 1 (profundidade 200 ym), também ha diferenca entre os grupos (p <
0,001) e o teste de comparagdo multipla retornou que A1 tem o maior IOx nessa
profundidade, seguido por A3 e A4 sem distingdo entre elas e por fim A2 e A5. Por fim,
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Figura 42 — IOx das amostras por profundidade.

para a subsuperficie 2 (profundidade 400 um) ainda existe a diferenca entre grupos
(p < 0,003) e a analise de comparacdao demonstrou que apenas A5 é diferente das
demais, apresentando o menor valor de oxidagao.

A partir destes resultados € possivel compreender que A2 apresenta a maior
oxidacgao superficial, o0 que poderia ser explicado pelo defeito em sua embalagem, como
ja foi comentado anteriormente neste capitulo. A1 também apresenta valores altos de
oxidagao tanto na superficie quanto na subsuperficie 1, apesar de ter o mesmo material
e ser do mesmo modelo que A3 e A4 que nos trés testes permaneceram sempre no
mesmo grupo. Isto pode ser devido ao tempo em prateleira destas amostras, o qual é
desconhecido, mas se for feita uma inferéncia de que o tempo de prateleira de A3 e A4 é
similar e menor do que o de A1, pode ser uma possivel justificativa para as diferengas
no valor de 10x. Por fim A5 se mostrou a menos oxidada apesar de apresentar o
menor tempo de implantacdo do grupo de estudo. Possiveis justificativas podem ser
a nao realizacao de reticulacao, baixo tempo de prateleira e o pos-processamento de
recozimento apds a esterilizacdo com EtO para retirada de radicais livres. Apesar das
diferengas observadas, os valores médios de IOx em nenhum caso surpassaram valor
1, apesar de valores pontuais que chegam ao maximo de 2,1, as médias ficaram entre
0,2 e 0,72 e as medianas entre 0,13 e 0,64.

Autores como Medel et al. (2011) e Manescu et al. (2022) concluem que o
indice de oxidacao esta ligado a presenca de delaminacao nos insertos tibiais. Tentati-
vas de relacionar os valores de I0x com a presenca de delaminacdo foram realizadas,
mas nao retornaram resultados que indicassem isso. No entanto, delaminacéao foi ob-
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servada em trés amostras deste estudo: A1, A2 e A4. Em maior quantidade em A2 do
que nas outras duas, o que pode ser associado ao fato desta amostra apresentar a
maior oxidacao superficial, seguida por A1.

A opcgéo metodologica de avaliar ldaminas retirada no plano axial, paralelas
a superficie resultou em valores comparaveis a literatura internacional, mesmo que
comumente avaliem laminas do plano sagital, perpendicular a superficie. Isso pode
ser observado nos resultados observados por Stavrakis et al. (2018) e Reinitz et al.
(2015), que terdo os resultados discutidos abaixo. Dessa forma, uma comparagéao entre
resultados de laminas retiradas de ambos os planos no mesmo local pode ser uma
futura via de avaliacdo, tanto para o entendimento de possiveis diferencas como de
perspectivas.

Sobre os resultados de TVI apresentados na Figura 43, sera simplificado que
existe diferenca entre os grupos de profundidade entre as amostras. Como na avaliacao
de 10x, A1 os maiores valores para TVl em todas as profundidades, apenas igualando
com A3 na subsuperficie 2. Em seguida A3 apresentou valores maiores que as demais
trés amostras na superficie 1, A2 e A4 tiveram resultados similares e A5 apresentou
0s menores valores.
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Figura 43 — TVI das amostras por profundidade.
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E esperado que A1, A3 e A4 tenham valores similares de TVI e superiores as
demais amostras, ja que possuem reticulacdo de seu material. Os valores de A2 serem
proximos de A4 pode ser uma consequéncia de sua esterilizacdo via radiacdo gamma.

Ao agruparmos os resultados de I0x e TVI em grupos de insertos reticulados
e convencionais, podemos observar que o teste de Mann-Whitney para comparagao
de dois grupos retorna uma diferenca significativa de p < 0,001 entre para ambos os
parametros. Em ambas as comparacdes o grupo de componentes reticulados apresen-
tou resultados superiores para ambos I0x e TVI, sem diferenciar entre profundidades.
Isto pode ser em parte por causa dos altos resultados de oxidacédo de A1 para o grupo
de reticulados e pela maior dose de oxidacao recebida por estas (gerando mais radi-
cais livres e possivel oxidacao) e pelo resultado de baixa oxidacdo de A5 no grupo de
insertos convencionais. Apesar da diferenca estatisticamente significativa na variagao
de I0x entre os dois grupos, a diferenca de medianas entre eles € de apenas 0,25 para
o indice. A interpretagcédo destes resultados deve ser feita com cuidado, autores como
MacDonald et al. (2018) ndo observaram diferengas entre seus grupos de insertos
reticulados e convencionais com cem vezes mais amostras avaliadas do que neste
trabalho. Spece et al. (2019) encontrou diferengas minimas entre grupos reticulados e
reticulados com vitamina-E, mas em ambos 0s grupos com tempo de implantacdo ma-
ximo de 3 anos, os maiores valores de oxidacao médios foram de 0,09 +0,05. O estudo
conduzido por Stavrakis et al. (2018) aponta para resultados de |Ox mais condizentes
aos observados nesta pesquisa, com valores de oxidagao para insertos convencionais
préximos a 1, e os reticulados préximos a 0,2. O estudo conduzido por Reinitz et al.
(2015) fornece uma perspectiva interessante, aonde os maiores valores de oxidagéo do
material foram observados préximos a profundidade de 500um da superficie de suas
amostras, com valores préximos a 1. Regides no entanto, que mostravam perda de
translucidez, atingiram valores de no minimo 2, chegando até 4. Este trabalho portanto
corrobora 0 método de seccionamento utilizado nesta pesquisa, indo até profundidades
de aproximadamente 400um como também valores similares aos observados.

A respeito dos resultados de analise de cristalinidade, as médias para as
amostras no geral foi entre 50 e 60%. Cada amostra teve sua cristalinidade avaliada
em duas aliquotas das trés regides, para um total de seis avaliagdes por amostra.
Uma medida de cristalinidade de A3 foi desconsiderada devido a uma contaminacao
na lamina. A avaliacao de normalidade indicou que os conjuntos tinham distribuicéo
normal. Utilizando métodos de ANOVA de duas vias, para tentar relacionar os valores
de cristalinidade com a regido e a amostra, ndo apresentou correlagées entre estas
variaveis, com p=0,794 para variagdao de regiao para as amostras e p=0,189 para
variacao das amostras em relagao as regides. Considerando agora que a analise de
variancia apontou que existe diferenca estatistica (p < 0,001), a analise de comparagao
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multipla de dados paramétricos (método de Holm-Sidak) apontou que A2 apresentou
0s maiores valores, com uma média de 62,1%. As demais ndo apresentaram diferenca
estatistica.

Agrupando os conjuntos de dados de cristalinidade em insertos reticulados e
convencionais, a avaliagao estatistica demonstrou que existe uma diferenca entre os
grupos (p=0,04), com o conjunto dos convencionais apresentando um valor mediano
maior de 57,8% e o grupo reticulado com 55,7%. Possiveis motivos para este resultado,
€ a presenca de A2 no grupo convencional, com os valores médios maiores que as
demais amostras, ou a proépria reticulacdo do outro grupo pode contribuir para valo-
res menores, considerando a presenca de ligacdes primarias entre as moléculas de
polimero. Bistolfi et al. (2021) também aponta de que pds-processamento de "remel-
ting"como observado em A1, A3 e A4 diminui a cristalinidade do polimero em troca de
melhor resisténcia a oxidagao, que foi observada em A3 e A4. Manescu et al. (2022)
indicou que a diminuicdo do tamanho das cadeias poliméricas leva a um aumento na
cristalinidade, o que pode associar os maiores resultados de I0Ox superficial de A2 com
seu maior valor de cristalinidade.

Por fim, as correlacbes entre os dados clinicos (tempo de implantacao, peso
e IMC); severidade de danos (total e SAA total); e caracteristicas do material (indice
de oxidacdo e cristalinidade) foram realizadas. O método utilizado foi correlacdo de
Pearson, para dados paramétricos, ja que todos os conjuntos passaram num teste
de normalidade. A correlagdo entre estas variaveis foi feita em dois momentos: um
primeiro momento com todas as amostras menos A3 (devido a lacuna nos dados de
peso e altura) e um segundo momento com os dados clinicos de A3 extrapolados,
como descrito anteriormente na segao.

Um resultado da analise de correlacao estendida, primeiramente desconside-
rando A3, foi a correlacao entre Tdl e IOx médio, que apresentou correlacdo negativa
de -0,916 com significancia p=0,08, apontando para uma correlacédo forte e quase
significativa. Este resultado vai contra o que é apontado na literatura de que a oxidacao
aumentaria ao longo do tempo Medel et al. (2011) e Manescu et al. (2022), mas pode
ser explicado como um resultado advindo do pequeno conjunto amostral do estudo
e pode ter sido influenciado por fatores nao avaliados, como tempo de prateleira dos
componentes anteriormente a implantacao, os quais nao puderam ser obtidos até a
data da conclusdo da pesquisa. Outra possivel hipdtese além desta variavel desco-
nhecida e o pequeno numero amostral, como as laminas sao de superficie, o préprio
desgaste do polimero pode levar a liberacao de particulas mais oxidadas, revelando
uma subsuperficie menos oxidada, mas isto necessitaria de confirmagéo atravées de
um estudo de particulas in vitro. O uso da mediana da oxidac&o, no entanto, reduz a
correlacao para -0,561 e significancia p=0,439. Ao avaliarmos os valores de média e
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mediana de |0x, percebemos que a mediana de A2 cai de 0,72 para 0,21, indicando
que os valores mais elevados sdo pontuais e que metade deles se encontra até 0,21,
o que indicaria que existe uma tendéncia em A2 de apresentar pontualmente valores
maiores de IOx como reportado por Reinitz et al. (2015).

Outra correlagao de interesse foi observada entre cristalinidade e SAA total,
com coeficiente de 0,72 e significancia de p=0,28, o que indica uma correlagao forte,
mas nao significativa. A melhora de algumas propriedades mecanicas relacionadas a
cristalinidade como resisténcia a abrasao podem explicar esse fendmeno. No entanto,
seria necessario conduzir avaliagdes adicionais para afirmar isto, dado que o aumento
de cristalinidade no polimero pode também estar associado a uma facilidade de crista-
lizar causada pela quebra ou diminuicdo das cadeias existentes, o que apontaria para
uma perda de propriedades. A correlagdo entre cristalinidade e oxidagcado no entanto
foi vaga, ja que a comparacdao com a média e a mediana apontaram direcdes diferen-
tes de crescimento, com correlacdo moderada para baixa, com |Ox médio indicando
correlacao positiva e IOx mediano indicando correlacao negativa.

A segunda instancia de correlagées utilizando os valores extrapolados de peso
e IMC para A3 nao retornaram nenhuma informacao adicional digna de nota.
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5 CONCLUSAO

O objetivo desta pesquisa foi correlacionar modos de dano causados por des-
gaste avaliados visualmente com parametros intrinsecos ao material em cinco amos-
tras de trés fabricantes diferentes. A respeito da avaliacao de severidade de danos,
foi descoberto que os insertos estudados neste trabalho seguem o que € descrito na
literatura, de haver um aumento de severidade dos danos e de area total afetada com
o passar do tempo de servico do componente e com fatores clinicos dos pacientes,
como peso e IMC e também com alinhamento da prétese. As avaliagées de dano foram
bem sucedidas, mas devido ao altos desgaste em uma das amostras, uma adaptacao
do método de Hood que melhor estratifique danos acima de 50% da area se mostrou
necessaria no futuro; a realizagdo deste método por inspec¢ao visual também se man-
teve relevante, ao compara-la com avaliagdo assistida por softwares de imagem. Em
relagédo a avaliagcao do IOx, TVI e cristalinidade, o método com énfase na superficie e
suas subcamadas obteve resultados semelhantes aos observados na literatura, com a
média mais alta de oxidagao entre as amostras sendo 0,72, ainda que pontualmente
o maior valor tenha sido 2,1. Em suma, a degradacado do material e suas proprieda-
des mecéanicas nas amostras do estudo nao € suficiente para que a peca como um
todo esteja degradada, a excegéo de regides pontuais que poderiam ser responsaveis
pela nucleacao de trincas e delaminagao. O Unico resultado contra o esperado foi a
relacao entre oxidacao e tempo de implantagao, que obteve uma relagao inversamente
proporcional; as explicagdes possiveis para este fato sdo o baixo numero de amos-
tras, o desconhecimento do tempo de prateleira dos componentes e a possivel perda
de material mais oxidado nas amostras com maior tempo de implantagao devido ao
desgaste.

A avaliacédo dos sete modos de dano de desgaste nos insertos tibiais foi bem
sucedida e foi condizente com o encontrado na literatura, com pites, abrasao e risca-
mento sendo os modos de dano mais comuns. Delaminacao foi observada em trés
amostras, A1, A2 e A4. A2 e A1 apresentaram respectivamente os maiores valores
de oxidacao superficial e A4 foi o componente mais mecanicamente solicitado tendo
em vista caracteristicas dos pacientes, fatores que poderiam influenciar estes acha-
dos. A partir da severidade de area afetada SAA, que leva em consideracao apenas
a extensao de area afetada por danos independente do dano, mapas de dano foram
desenvolvidos e foi possivel relaciona-los com a avaliagao radiografica dos pacientes
anteriormente a cirurgia de revisdo, demonstrando as relacées de como o posiciona-
mento e a evolugdo do mesmo afetam os danos observados. Em respeito ao método
em si, a severidade de area afetada mostrou a necessidade de uma adaptacéo para
um método mais rigoroso de classificacao, que estratifique melhor a porcentagem de
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area afetada por danos. O uso de softwares de andlise de imagem comparados com
inspecao visual demonstrados nesse estudo provam que é possivel ter uma avaliagdo
consistente independentemente do método de avaliacdo e de sua rigorosidade.

Para as avaliacdes de indice de oxidacéo, transvinileno e cristalinidade, foi
testada uma metodologia focada em avaliar as camadas da superficie do inserto,
em diferentes regides, a fim de possivelmente estabelecer relagcées de gradientes
dentro da prépria amostra. A escolha das regides levou em conta os mapas de dano
explicados anteriormente e a presenca de danos especificos, como delaminacao por
exemplo. Em relacdo a avaliagéo, ela foi bem sucedida em retornar valores confiaveis
de IOx e de TVI, e que a literatura mostrou estarem dentro da regido mais comumente
afetada por oxidacdo. No entanto, ndo foi possivel correlacionar a oxidagao com as
severidades ou com o0 SAA, indicando que a oxidagao ocorre independentemente de
regides favorecidas para desgaste. Um estudo dirigido a entender a diferenca entre
este método de superficie e 0 método da literatura se faz necessério, para entender se
existem diferengas e se ambos métodos fornecem a mesma informagao.

A subsequente avaliagdo das caracteristicas do material dos insertos revelou
que as diferencas entre as amostras para os indices de oxidacao sao dependentes da
profundidade da qual as laminas s&o retiradas. De forma que A2 e A1 se destacam
como maiores expoentes na superficie; A1, seguida por A3 e A4 sdo as mais afetadas
na subsuperficie 1; e apenas A5 se destaca, tendo os menores valores na subsuper-
ficie 2. Apesar no entanto de valores pontualmente altos de I0x, as medianas dos
valores das cinco amostras ficaram entre 0,13 e 0,64. Apesar de que uma correlagéo
significativa entre a presenga de delaminagdo e maior oxidagao nao pbde ser feita,
este modo de dano foi observado nas duas amostras com maior presenca de oxidacao
na superficie e sub-superficie 1. Os resultados da literatura a respeito dos niveis de
oxidacao entre insertos reticulados e convencionais € misto. Alguns autores reportam
nenhuma diferenga significativa, enquanto outros apontam para maior oxidacao de in-
sertos convencionais e até taxas mais aceleradas de oxidacao em insertos reticulados
sequencialmente. Neste estudo, o grupo de insertos reticulados apresentou os maiores
valores medianos de oxidacao e de transvinileno. Os maiores valores de transvinileno
sao explicados pelo préprio processo de reticulagdo que envolve quebra de cadeias
via energia ionizante. Sobre a cristalinidade, os resultados se encontraram entre 50 e
60% para as amostras, 0 que condiz com o esperado pela literatura desse material. A
amostra com maior porcentagem de fase cristalina A2 apresentou os maiores valores
de oxidagao da superficie, o que poderia indicar uma relagéo, entendido que a degra-
dacao do material consiste na quebra das cadeias poliméricas possibilitando maior
empacotamento e consequentemente, maior fase cristalina.

As correlagoes entre os indices de oxidagao e cristalinidade com as severi-
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dades de forma geral ndo apresentaram correlacdes significativas. Entre o I0x e os
valores de severidade total e severidade de area afetada total, as correlagées foram
fracas ou indicavam uma relacao inversa.. No entanto, a correlagao entre cristalinidade
e SAA total tiveram uma correlagdo moderada para forte de 0,72 apesar da significan-
cia ser baixa (p=0,28). A correlacao entre cristalinidade e oxidagao foi estatisticamente
inconclusiva; quando pareada com a média ou mediana de 10x, ela apresentou corre-
lacdo moderada positiva ou negativa, respectivamente. Mas, empiricamente a amostra
com maior cristalinidade apresentou os maiores valores pontuais de oxidacgao.

Por fim, as relacdes entre todos os parametros estudados de dados clinicos,
severidade de danos e caracteristicas do material tiveram bons resultados. As seve-
ridades totais de danos obtiveram correlacdes fortes com o tempo de implantacao e
as caracteristicas de peso e IMC dos pacientes, apresentando correlacdes fortes, que
permitiram a criacdo de equacgodes de reta, via regressao linear, e a extrapolagao de
lacunas de peso e IMC de A3. A correlagdo entre cristalinidade e Tdl, apesar de ser
moderada e pouco significativa poderia ser de interesse em estudos futuros, porque
indicaria uma diminuicao da cristalinidade com o tempo de servigo. O tempo de implan-
tacdo das amostras pareado com oxidagdo média predisse forte relacao inversa entre
estas variaveis, com coeficiente -0,916 e significancia p=0,08. Este achado vai contra a
literatura, que indica o crescimento da oxidagado com o tempo de servico. Este achado
andémalo pode ser atribuido principalmente ao baixo nimero de amostras e suas ca-
racteristicas individuais que, neste caso, se sobrepuseram a tendéncia do material
para criar um dado estatistico quase significativo, mas nao verdadeiro. A influéncia de
outros fatores ndo avaliados neste estudo afetam a veracidade destes dados, como
tempo de prateleira dos componentes antes da implantagéo que € desconhecido.

5.1 SUGESTOES PARA TRABALHOS FUTUROS

Baseado nos resultados obtidos nesta pesquisa, que focou avaliar os danos
macroscépicos em insertos tibiais de joelho e suas caracteristicas de material os
seguintes tdpicos sdo sugestdes de melhoria e de trabalhos futuros:

» Realizar um trabalho com objetivos similares, no entanto com maior numero
de amostras e uma maior restricao de modelos e fabricantes;

» Modificar minimamente a metodologia de avaliacdo macroscopica para ser
mais sensivel a severidade de area afetada;

» Estudar a oxidacéo de particulas poliméricas logo apés sua liberacao, a fim
de entender se o prdprio processo de desgaste reduz a oxidagdo aparente
do material por retirada de material;
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* Incluir nos parametros avaliados propriedades mecéanicas dos insertos e
caracteristicas de projeto, como espessura e tamanho dos mesmos.
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APENDICE A - RADIOGRAFIAS DOS PACIENTES REFERENTES AS
AMOSTRAS

Figura A.1 — Radiografia na véspera de retirada de A1: A) Frontal; B) Lateral. Avaliagdo ndo
indicou desalinhamentos, apenas a patela aparenta estar mais distal do que o
normal. Banco de dados do Autor.
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Figura A.2 — Radiografia na véspera de retirada de A2: A) Frontal; B) Lateral. Avaliagéo indicou
desalinhamento varo, com soltura do cimento 6sseo abaixo do platé tibial e na
porcao cortical anterior do componente femoral. Banco de dados do Autor.

Figura A.3 — Radiografia na véspera de retirada de A3: A) Frontal; B) Lateral. Novamente
imagem indica varo da perna, com fratura periprotética medial na tibia, com
afundamento posterior do platé tibial e soltura do componente. Banco de dados
do Autor.
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Figura A.4 — Radiografia ap6s implantacdo de A4: A) Frontal; B) Lateral. Banco de dados do
Autor.

Figura A.5 — Radiografia na véspera de retirada de A4: A) Frontal; B) Lateral. Radiografia
indica desalinhamento varo e soltura do componente tibial na regido da quilha.
Banco de dados do Autor.
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Figura A.6 — Radiografia na véspera de retirada de A5: A) Frontal. Novamente desalinhamento
varo, com soltura do cimento no componente tibial, pior qualidade 6ssea e
alinhamento entre as amostras. Banco de dados do Autor.
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APENDICE B - TABELAS DE AVALIACAO DE DANO MACROSCOPICO DAS

AMOSTRAS: COMPONENTES FEMORAIS

Abaixo estédo representadas as tabelas de avaliagdo macroscoépica como reali-
zada por trés dos pesquisadores, para os componentes femorais.

A2
Modo de Dano/Regido |1 |23 /4|56 |7 (8|9
Desgaste 21 (1|1 1(1]2|1|2
Corrosao 1(1/1/0/1]0/1/0]|0

Tabela 9 — Resultados da Avaliagao Macroscépica dos componentes femorais de A2.

A3
Modo de Dano/Regido |1 |23 /4|56 |7 (8|9
Desgaste 2(1/1]0/0(1]|1]2|2
Corroséao 0O/1(0(1|{1|0[0|0]1

A4
Modo de Dano/Regiédo |1 |23 /4|56 |7 (8|9
Desgaste 100111121112
Corrosao oj1|1|{1{1]2]2]1]1

A5
Modo de Dano/Regiao |12 |3 (4|56 (7 8|9
Desgaste 3(2/3|3|3(3[|2|1|2
Corrosao o|0o(0j0j0O|0|0O]0O]|O

Tabela 12 — Resultados da Avaliagdo Macroscopica dos componentes femorais de A5.
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APENDICE C - TABELAS DE AVALIACAO DE DANO MACROSCOPICO DAS
AMOSTRAS: INSERTOS TIBAIS

Abaixo estédo representadas as tabelas de avaliagdo macroscoépica como reali-
zada por trés dos pesquisadores, para os insertos tibiais.
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Tabela 13 — Resultados da Avaliagdo Macroscépica de A2.
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Tabela 14 — Resultados da Avaliagdo Macroscépica de A3.
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A4
Modo de Dano/Regigdo |1 {2 |34 (5|6 |7 (89|10 |11 12|13 | 14
SAA 3/3/,3/3/3(3(3/,3/0/3 |2 |3 |38 |3
1. Pites 2(3/3|2|2|2|2|2|/0/0 |0 |1 |0 |3
2. Delaminagéao o,0/(0({1|{0|0|2|1|0|0 |2 |2 |2 |O
3. Adesao 11 {1]1 /111101 1 1 [0 |1
4. Riscamento 3/12/2(1(3|2[1|1]0/1 1 2 |1 |2
5. Deformacao o/jojo|{0|{0|0O|O|O|O|O |1 |2 |O |O
6. Polimento i/1{1|1,0({1}{0/0(0|O0 |1 |O (O |1
7. Abrasao 2212|3323 |3|0(2 |2 |2 |2 |2
Tabela 15 — Resultados da Avaliagado Macroscépica de A4.
A5
Modo de Dano/Regiado |1 |23 (45|67 8|9 |10 (11 |12 |13 | 14
SAA 2(3[3|3/2(3[2|2|1]1 1 12 |2 |2
1. Pites 222|212/ 1|2|0]0 |1 |0 |2 |1
2. Delaminacéao o,o0/0/0|O0O|O0O|O|O|O|O |O |O |O |O
3. Adesao 1/1{0/0f1 (1|1 /1[1]0 |1 1 1 1
4. Riscamento 1{1(1{1(1}1{1/1{0(0 |1 O ([0 |1
5. Deformacao o,o/(0j0|0|0OlO|O|O|O |O |O |O |O
6. Polimento o,0/0/0|O0O|O0O|O|O|O|O |O |O |O |O
7. Abrasao 222|111 (2]2|2|0]|0 |1 |2 |2 |1

Tabela 16 — Resultados da Avaliagdo Macroscopica de A5.
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APENDICE D - MAPAS DE DANO DAS AMOSTRAS

Figura D.1 — Mapa de Dano referente a A2.
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Figura D.2 — Mapa de Dano referente a AS.

Figura D.3 — Mapa de Dano referente a A4.
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Figura D.4 — Mapa de Dano referente a A5.
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APENDICE E — RECONSTRUGOES DE SIMETRIA DE DANOS

Figura E.1 — Montagem de simetria de danos nos céndilos - A2.
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Figura E.2 — Montagem de simetria de danos nos condilos - AS3.

Figura E.3 — Montagem de simetria de danos nos céndilos - A4.
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Figura E.4 — Montagem de simetria de danos nos condilos - A5.
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ANEXO A - BIOMECANICA E MOVIMENTOS DO JOELHO

O corpo humano pode ser seccionado com a utilizagao de trés planos: o plano
frontal ou coronal, que divide o corpo em anterior e posterior; o plano longitudinal ou
sagital, que divide o corpo em lado esquerdo e direito; e o plano transverso ou axial,
que divide o corpo nas metades superior e inferior (DAVIDSON, 2022). Estes planos
imaginarios podem ser utilizados para facilitar o entendimento e representacao dos
movimentos no joelho (ver Figura A.1).

' Plano Sagital

A

Plano Axial

Plano |
Coronal |

:(r -

Figura A.1 — Planos Anatdmicos do Corpo Humano. Adaptado de Davidson (2022).

Komdeur, Pollo e Robert W Jackson (2002) definiu a articulacao do joelho
como "uma junta bi-condilar, de dobradica modificada, que exibe 6 graus de movi-
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mento durante atividades dindmicas". Estes 6 graus de movimento, 3 movimentos
translacionais e 3 movimentos rotacionais, sao relacionados aos 3 planos de divisao
de movimentos do corpo humano (ver Figura A.2). A translacdo anteroposterior da tibia
e do fémur, assim como a rotagdo varo e valgo estdo associadas ao plano coronal;
a translacdo médio-lateral e a flexdo/extensao do joelho estdo associadas ao plano
sagital; e por fim, A translagéo superior e inferior e a rotagédo axial estdo associadas ao
plano axial (KOMDEUR; POLLO; JACKSON, Robert W, 2002; DAVIDSON, 2022).

I Translacio

Supetiot/Infetior

Translacio
Anteropostetior

N

Flexdo/Extensio

Translacio
Meédiolateral

Rotacao
Varo/Valgo

Rotacio < :
Axial v

Figura A.2 — Eixos e movimentos do Joelho. Adaptado de Komdeur, Pollo e Robert W Jackson
(2002).

Os movimentos do joelho sdo uma combinacao de rolamento e deslizamento
das superficies de contato da tibia com os condilos femorais devido a natureza policén-
trica dessa junta (TOWNSEND:; IZAK; JACKSON, R., 1977). A constricao e estabilidade
desses movimentos dependem da geometria dos préprios 0ssos, das insercoes dos
tend6es musculares e dos ligamentos articulares. O joelho conta com a presenca de
cinco ligamentos: ligamento patelar; ligamento colateral medial; ligamento colateral
lateral; ligamento cruzado anterior LCA; e ligamento cruzado posterior LCP.

O principal movimento do joelho, caracterizado pela extensdo e flexdo do
mesmo ao longo do plano sagital, ocorre ao longo de 145%/160° até -5° do arco de
flexdo. Ele pode ser dividido em 3 secdes, sendo estas 0 arco passivo, 0 arco ativo e
o arco de extensao terminal (FREEMAN, 2001). Importante denotar que durante toda
a amplitude de movimento, a estabilidade do joelho como um todo é dependente do
cbndilo medial (ver Figura A.3).
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Extensio
Completa

l!_SOl!

“Screw Home™

10°

|r200n

Flexio
Completa

30°

Arco Ativo Funcional

145°/160°

120°

110°

Figura A.3 — Divisdo do Arco de Movimento do Joelho. Adaptado de Freeman (2001).

O arco passivo, que tem esse nome devido ao fato que ele necessita de uma
forca externa, como o peso do corpo, para ser ativado, se estende entre 110%/120°
a 145°/160° de flexdo (145° para caucasianos e 160° para asiaticos). Este arco sé
usado durante agachamento ou ajoelhamento completo, portanto culturas em que
estas posicoes sdo mais comuns apresentam uma maior amplitude de movimento.

No arco funcional ativo, o movimento é controlado ativamente pelos musculos
e se estende entre 20° e 110%120° na flexdo. Dentro desse arco, ambos os céndilos
femorais funcionam como calotas esféricas, sendo que o céndilo medial se mantém
estavel enquanto o condilo lateral, em flexao, a partir de 90° se move para tras (poste-
riormente) enquanto a tibia faz uma rotagéo interna.

Ja no arco de extensao completa, que ocorre entre 20° e -5°, ocorre o efeito
"screw home", onde essa hiperextensao do joelho gera, no condilo lateral, um trava-
mento que n&o permite rotacdo em torno do plano axial, devido ao LCP e ao LCA. Ja
no céndilo medial, o condilo "balanca"entre 30° e 102 e o raio de contato do céndilo
se torna maior, no entanto, nao existe translacéo anteroposterior desse céndilo. Esse
arco de movimento é pouco visto no dia-a-dia.
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ANEXO B - PROCEDIMENTO DE ARTROPLASTIA TOTAL DE JOELHO

"A cirurgia de substituicdo de joelho (artroplastia) € uma operagdo comum
que envolve a substituicdo de um joelho danificado, desgastado ou doente por uma
articulagao artificial."(NHS, 2019). Esta é a definicao dada pelo National Health Service
(NHS), o 6rgéo governamental de saude do Reino Unido. O mesmo também define
que a necessidade de uma substituicao de joelho é necessaria quando a articulacao
esta desgastada ou danificada de forma a reduzir a mobilidade ou causar dor mesmo
quando em repouso. A razdo mais comum para a realizagéao da cirurgia é a osteoartrite,
enquanto outras condi¢des de saude que causam dano ao joelho incluem (NHS, 2019):

* Artrite reumatoide;

* Hemofilia;

» Gota;

» Transtornos que causem crescimento 6sseo incomum;

* Morte déssea na articulacdo do joelho seguida por problemas de forneci-
mento de sangue;

» Lesédo do joelho;

Deformidade do joelho com dor e perda de cartilagem.
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ANEXO C - ARTROPLASTIA TOTAL DE JOELHO

O objetivo final de uma artroplastia total de joelho é o alivio da dor e o retorno
da mobilidade ao paciente. Embora existam modelos chamados de unicompartimentais,
0S mesmos nao apresentam resultados tao satisfatérios quanto aos modelos tricom-
partimentais (KAUFFMAN et al., 2014). Estes sdo compostos por trés componentes
obrigatérios, um componente femoral metalico, um inserto tibial polimérico e uma platd
tibial metélico, com a possivel adigdo de um inserto patelar polimérico (ver Figura C.1).

Patela Componente

Femoral

Inserto de
polietileno

Base tibial

Tibia

Figura C.1 — Componentes da Artroplastia Total de Joelho. Adaptado de Carr e Goswami
(2009).

As proteses de joelho tricompartimentais podem ser ainda divididas a respeito
do seu grau de restricao de movimento em (KAUFFMAN et al., 2014): préteses de do-
bradica pinada, que consiste dos componentes femorais e tibiais estarem fisicamente
conectados por um pino. Este modelo foi introduzido em 1958 e bastante utilizado
até a década de 1970 (BONNIN et al., 2013; SCOTT, 2014). Estes componentes, no
entanto, apresentavam afrouxamento e uma série de outros problemas pouco tempo
apos a implantacao. Nos dias de hoje sdo apenas utilizados no caso de joelhos que
ja falharam em outras cirurgias de artroplastia, ou no caso de alta instabilidade liga-
mentar; proteses de recapeamento apresentam ja um inserto polimérico plano e
reto, que articula-se com o componente femoral. Para que seja implantado este tipo
de prétese, é necessaria a manutengao dos ligamentos cruzados e colaterais. Devido
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a essa necessidade de ligamentos saudaveis, e o dificil balanceamento dos tecidos
moles, este modelo ndo é a primeira escolha da maioria dos cirurgides; por fim, as
proteses conformes representam mais de de 95% das artroplastias totais de joelho,
apresentando conformidade entre os condilos do componente femoral e o inserto tibial,
de forma que o ressecamento do ligamento cruzado anterior é obrigatério e, em alguns
casos, também o do ligamento cruzado posterior (KAUFFMAN et al., 2014).

Apesar de existirem alguns modelos anteriores, o primeiro modelo de protese
de joelho a atingir bons resultados foi a protese de Duncan McKeever, desenvolvida
no inicio da década de 1960. O objetivo era eliminar ou ao menos reduzir o niumero
de artrodeses de joelho (MCKEEVER; PICKETT, 2005). Sendo que a artrodese € um
processo no qual se retiram todos os ligamentos do joelho, e a junta em si € fundida, ali-
viando os sintomas de dor as custas da funcionalidade do joelho (KARPSTEIN, 2023).
A prétese de McKeever foi bem sucedida principalmente em casos de tratamento para
artrite reumatoide (DALLOCA et al., 2017). Em meados da década de 1960, surgiram
entdo as abordagens anatémicas e funcionais (CARR; GOSWAMI, 2009). A aborda-
gem anatdmica tem como foco o0 mantenimento dos ligamentos cruzados anterior e
posterior e de se conformar a geometria e estabilizacdo natural do joelho. Por outro
lado, a abordagem funcional tem como filosofia a criagdo de novas superficies articula-
res e simplificar a biomecanica do joelho ao seccionar esses ligamentos (ROBINSON,
2005). Ambas essas abordagens foram se aprimorando ao longo da década de 1970,
no qual o desenvolvimento de modelos de proteses de joelho viu sua maior expansao,
principalmente devido a introducdo de polietileno de ultra alto peso molecular (PEU-
APM) e a liberacao de polimetiimetacrilato (PMMA) para utilizagdo como método de
fixacao pelo FDA, 6rgéo regulador dos Estados Unidos, em 1971 (ROBINSON, 2005).

Os modelos disponiveis eram em sua maioria préteses de dobradica pinada
ou de recapeamento. Devido ao baixo desempenho das préteses de dobradica pinada,
a maior parte das melhorias de projeto desenvolvidas foi sobre as préteses de reca-
peamento, que eventualmente se tornariam préteses de modelo conforme. Inovacgdes
notaveis no projeto dos componentes foram: Eftekhar introduziu a modularidade para
as proteses de joelho em 1973, com a adicdo de uma base tibial metalica, a qual era
fixada o inserto tibial polimérico, oposto ao comum da época em que se utilizavam
apenas um componente femoral e o inserto tibial; Insall-Burnstein em 1976 aprimora-
ram um projeto que sacrificava os ligamentos cruzados e introduzia um mecanismo
poste-came, que eventualmente se tornaria uma categoria de estabilizacdo para os
modelos atuais, sendo chamada de préteses estabilizadas posteriormente (EP); Bue-
chel e Pappas em 1977 desenvolveram um modelo de base tibial mével, que permitia
a rotacao do inserto tibial sobre a base (DALLOCA et al., 2017; ROBINSON, 2005).

Conforme os modelos avancaram, caracteristicas de projeto que originalmente



ANEXO C. ARTROPLASTIA TOTAL DE JOELHO 117

eram exclusivas das abordagens anatoémicas e funcionais, foram sendo introduzidas
em proteses de ambas abordagens. Atualmente, os modelos apresentam mais simi-
laridades do que diferencas, e 0 que ira determinar a utilizacdo de uma abordagem
ou outra sera a avaliacao do cirurgidao e a necessidade do paciente (DALLOCA et al.,
2017). Caso o cirurgido esteja confortavel com a técnica e com a utilizagéo de insertos
que preservam o LCP, um paciente que n&o apresente instabilidade ligamentar pode
receber uma prétese ndo-restrita, aonde a estabilidade dependa dos ligamentos natu-
rais do joelho. No caso do paciente apresentar alguma alteragdo no LCP, a escolha
provavelmente recaira sobre um inserto do tipo EP. Modelos mais constritos sédo in-
dicados conforme menor estabilidade e perda 6ssea for observada (DALLOCA et al.,
2017).
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