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RESUMO

O presente trabalho avaliou a qualidade de cinco implantes ortopédicos fabricados no Brasil e utilizados em pacientes do SUS. A qualidade dos implantes foi analisada em função da norma NRB ISO 58532-1. Os resultados dos ensaios são preocupantes, pois dos cinco implantes analisados um não atendia à norma no quesito tamanho de grão austenítico, o que acarreta numa diminuição da resistência à fadiga, além de diminuir as propriedades mecânicas. 
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INTRODUÇÃO

Os implantes ortopédicos são dispositivos que substituem parcial ou totalmente funções de parte do corpo humano. A implantação de dispositivos no corpo humano é uma pratica de longa data. Os romanos, chineses e astecas já usavam ouro em reparos dentários há mais de 2000 anos. A utilização de metais puros estendeu-se até 1875(1). Posteriormente, as ligas metálicas tornaram-se mais utilizadas entre 1875 e 1925, coincidindo com avanços nas técnicas cirúrgicas e, posteriormente, com o desenvolvimento dos biomateriais metálicos. 
Dados na literatura revelam que, entre 1940 e 1975, aproximadamente 100 milhões de implantes metálicos foram colocados em seres humanos. Porém, com os avanços tecnológicos e a maior longevidade da população mundial esses números sejam proporcionalmente maiores(2). 
Atualmente, o biomaterial mais frequentemente utilizado no Brasil é o aço inoxidável, principalmente o aço 316L resistente à corrosão, biocompatível, além da sua resistência à fadiga, boa ductilidade, baixo custo efetivo e de fácil fabricação. Isso faz com que seja a primeira opção na confecção de dispositivos de implante que o serviço de saúde governamental inclui em seu orçamento. Porém, apresenta toxidade e problemas alergênicos somados a altos módulos de elasticidade, características aos quais constantemente levam a cirurgias de revisão dos dispositivos implantados(3). 
A ocorrência de falhas nesses implantes cirúrgicos durante o uso não é rara e torna-se cada vez mais necessário estudos sobre desenvolvimento de novos materiais, bem como a implantação de uma legislação mais rigorosa e específica para os implantes ortopédicos. 
As falhas prejudicam principalmente a qualidade de vida dos pacientes, além de gerar impacto financeiro para o Estado, no caso de utilização do Sistema Único de Saúde (SUS). Este, em 2004, por exemplo, gastou quase R$ 7 milhões em próteses com cirurgias de revisão.  Estudos do Instituto Nacional de Tecnologia (INT) do Rio de Janeiro no ano de 1997 relacionam o mau desempenho dos implantes com a qualidade do material utilizado(2,4). 

Neste trabalho, será investigado qualidade de cinco implantes ortopédicos. Todos os implantes analisados são placas utilizadas na fixação de fratura na tíbia e fêmur.  

MATERIAIS E MÉTODOS

Os implantes avaliados foram fabricados por três empresas no Brasil e são utilizados frequentemente nos pacientes do SUS. Por questões éticas, o implante da empresa 1 será nomeado de A, os da empresa 2, de B e C, e os da empresa 3 serão nomeados de D e E. O fluxograma ilustrado na figura 01 apresenta os métodos utilizados na avaliação das propriedades eletroquímica e metalúrgica dos implantes em estudo.
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FIG. 01 – Ensaios realizados para avaliação da qualidade dos implantes.

Para análises da composição química, foram utilizados dois métodos. O método por combustão via leco para análise de carbono e enxofre e o método de análise por espectroscopia por dispersão de energia (EDS) para os demais elementos.

Para avaliação metalográficas as amostras já cortadas foram lixadas manualmente com papel de carbeto de silício com granulométrica de (220, 320, 400, 600, 800, 1000). Para o polimento utilizou-se inicialmente alumina com granulometria de 1μm seguido de 0,25 μm. Por fim realizou-se  o ataque químico com ácido oxálico a 10%, de acordo com a norma ASTM E-407. 
As medidas do tamanho de grão foram analisados e medidos por meio do analisador de imagens GSA (Granulômetro Semi Automático). O programa possui como princípio de funcionamento a contagem de interseção dos contornos de grãos com linhas preestabelecidas pelo analisador, conforme a norma técnica ASTM E112-96.
RESULTADOS E DISCUSSÃO
Análise química
Os dados obtidos na análise química das placas em estudo e um comparativo com os limites estabelecidos pela norma ISO 5832-1 encontram-se na tabela 1. Os resultados da análise química estão de acordo com a norma ISO 5832-1, visto que os valores encontram-se dentro das faixas estabelecida por tal norma.
TABELA 01 – composição química das ligas em estudo
	Norma
	Placas em estudo

	
	ISO 5832-1
	A
	B
	C
	D
	E

	% C 
	0,030 Máx. 
	0,02053 
	0,0147 
	0,0190 
	0,0172 
	0,0192 

	% Mn 
	2,0 Máx 
	1,99 
	2,06 
	2,02 
	1,99 
	2,12 

	% Si 
	1,0 Máx 
	0,37 
	0,38 
	0,34 
	0,21 
	0,29 

	% P 
	0,025 Máx 
	< 0,001 
	< 0,001 
	< 0,001 
	< 0,001 
	< 0,001 

	% S 
	0,010 Máx 
	< 0,001 
	< 0,001 
	< 0,001 
	< 0,001 
	< 0,001 

	% Cr 
	17 - 19 
	18,37 
	17,74 
	17,78 
	18,31 
	18 

	% Ni 
	13 - 15 
	14,27 
	14,26 
	14,15 
	13,57 
	14,05 

	% Mo 
	2,25 - 3,0 
	2,67 
	3,08 
	2,75 
	2,91 
	2,81 

	% Ti 
	0,10 Máx 
	--- 
	--- 
	--- 
	--- 
	--- 

	% Fe 
	balanço 
	balanço 
	balanço 
	balanço 
	balanço 
	balanço 


Análise metalográfica 

Em relação à análise metalográfica, a norma ISO 5832-1 chama atenção para dois itens: análise de inclusões, microestrutura e ainda ressalta a necessidade de metalografia quantitativa, a fim de checar o tamanho médio dos grãos austeníticos. 

Análise de inclusão 

Por meio de uma análise comparativa com a carta normativa ASTM E-45, pode-se caracterizar as inclusões em todos os implantes. Na figura 02 apresenta a micrografia do implante A. Observa-se a presença de inclusões do tipo óxido globular série Fina 0,5. Em todos os outros implantes o cenário encontrado foi o mesmo

A norma ISO 5832-1 determina o valor máximo de inclusões do tipo óxido globular série fina aceitáveis nos aços inoxidáveis austeníticos aplicados em ortopedia é 1,5. Dessa  maneira, Cabe salientar que todos os implantes testados foram aprovados no tocante a esse requisito, indicando que o aço foi produzido com alto nível de pureza.
[image: image2.emf]
FIG 02.  Implante A, presença de inclusões do tipo óxido Globular. Sem ataque, aumento: 100X. M.O.
Análise na microestrutura
Segundo a norma NRB 5832-1, sob o ponto de vista do controle metalográfico, uma microestrutura adequada para o implante deve ser totalmente austenítica. Há ainda a necessidade de sua microestrutura não haver ferrita delta quando examinada com 100 X de ampliação.

A ferrita delta é uma fase secundária inaceitável em implantes de aço inoxidável por causa da menor resistência à corrosão quando comparada à matriz austenítica. Além disso, a ferrita delta é ferromagnética e aumenta a permeabilidade magnética do aço inoxidável(6). Os cinco implantes analisados apresentam microestrutura em conformidade com a norma acima especificada. 
A figura 03 apresenta a micrografia do implante D obtida por M.O, observa-se a uniformidade dos grãos austeníticos e a ausência da fase ferrita delta. 

[image: image3.emf]
FIG 03 - Implante D, microestrutura austenítica. Reativo: ácido oxálico 10%, aumento: 100X. M.O.
Metalografia quantitativa
De acordo com a norma NRB 5832-1, quando examinado a 100 X de aumento, o tamanho de grão deve ser igual ou maior do que o grau ASTM 5. Tal medida é necessária para garantir principalmente elevada resistência à fadiga(7). As análises realizadas em conformidade com a norma técnica ASTM E112-96, evidenciou-se dois cenários distintos para os implantes analisados e os resultados são apresentados na tabela 2.
TABELA 02 - Tamanho médio dos grãos austeníticos dos implantes em estudo.

	Tamanho de Grão
	μm
	ASTM

	Placa A
	97,1 + 3,0
	3,5

	Placa B
	57,7 +3,2
	5,0

	Placa C
	56,4 +2,7
	5,0

	Placa D
	55,1 +2,1
	5,0

	Placa E
	37,3 + 1,5
	6,0


No primeiro cenário, tem-se o implante A que apresenta grãos extremamente grosseiros, conforme pode ser observado na figura 04. Os  outros implantes analisados estão em conformidade com a norma.

 Grãos grosseiros diminuem a resistência à fadiga, além de diminuir as propriedades mecânicas. Tal fenômeno está associado à diminuição da densidade de contornos de grãos e, consequentemente, ao favorecimento da movimentação das discordâncias
[image: image4.emf]
Fig 04. Implante A, microestrutura austenítica. Reativo: ácido oxálico 10%, aumento: 100X. M.O.
CONCLUSÃO
Dos cinco implantes analisados, os da empresa 2 e 3 atenderam a norma NRB 5832-1. Já o implante da empresa 1 não estava em conformidade com a norma. Diante de tal situação, sugere-se maior controle dos processos de fabricação, além de fiscalização rigorosa pelos órgãos competentes.

No Quesito tamanho de grão o implante E apresenta-se em condições mais apropriadas, pois apresenta um grão refinado que garantirá boas propriedades mecânicas e resistência a fadiga. Os implantes D, C e B embora possuem tamanho de grão maior do que o E mesmo assim atendem a norma. Já o implante A não atende a referida norma .
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QUALITY ANALYSIS OF ORTHOPEDIC IMPLANTS USED BY UNIFIED HEALTH SYSTEM (SUS)
ABSTRACT
This study evaluated the quality of five orthopedic implants manufactured in Brazil and used in public health system. The quality of the implants was analyzed according to the standard NRB ISO 58532-1. The results are concerning because one of the five implants didn't meet a standard item in austenite grain size. 
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