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Resumo

A interagao entre as areas da saude com as engenharias vem auxiliando no desenvolvimento
de técnicas e dispositivos que propiciam uma melhor qualidade de vida para a sociedade. Um
dos resultados mais marcantes na sociedade moderna foi o uso de biomateriais para a
fabricacdo de implantes. Neste sentido, os materiais poliméricos tém ganhado uma
importancia significativa em tratamentos cirurgicos, principalmente os biorreabsorviveis, pois,
uma vez em contato com os liquidos corpdreos, iniciam um processo de degradacgao,
desaparecendo por completo do organismo dentro de um determinado tempo. Em processos
cirargicos, implantes produzidos com esses materiais devem suportar os carregamentos
impostos até o processo de osteossintese, principalmente, em estruturas biolégicas
complexas, como a coluna vertebral. Neste caso, no processo cirurgico de artrodese da
coluna vertebral, normalmente, utilizam-se implantes fabricados em titanio que necessitam de
procedimentos especificos de fixacdo, o que eleva o tempo cirurgico, além de ser em geral
de alto custo. Diante disto, o objetivo deste trabalho foi projetar um novo implante para coluna
cervical fabricado com material bioreabsorvivel. A validagdo deste novo implante foi feita
através de modelagens por elementos finitos comparativamente a um sistema de implantes
importado utilizado na artrodese da coluna. O novo implante € composto por uma estrutura
tipo “colmeia”, que recebe o enxerto dsseo, e por quatro parafusos inclinados dentro da area
util das vértebras. A placa de apoio do implante possui furos com filetes de rosca para auxiliar
na fixagcado dos parafusos. Nas analises observou-se que o novo implante esta dimensionado
para os carregamentos impostos na coluna e fornece boa estabilidade estrutural. Observou-
se que, enquanto o enxerto 6sseo nao estava consolidado, os deslocamentos sao restringidos
praticamente pela estrutura do implante. Em contrapartida, com a degradag&o do material do
implante, a fixagao das vértebras ¢é transferida para a estrutura 6ssea, formada pelo enxerto,

em um tempo aproximado de 9 meses.

Palavras-chave: Materiais Biorreabsorviveis, Cage, Coluna Cervical, Elementos Finitos.
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Abstract

The interaction between health areas with engineering are assisting in development of
techniques and devices that provide a better quality of life for society. One of the most striking
results in modern society is the use of biomaterials to manufacture implants. In this sense,
polymeric materials have gained significant importance in surgical treatments, especially
bioresorbable polymers, because once in contact with the body fluids, the degradation process
starts, so that they disappear completely from the body within a certain time. In surgical
procedures, implants produced with these materials must withstand the loads imposed by
osteosynthesis process, especially in complex biological structures such as the spine. In this
case, the surgical procedure for arthrodesis of spine, usually, uses titanium implants that
require specific fixation procedures, which lengthen the surgical procedure, in general
increasing the costs. Therefore, the objective of this work was to design a new implant for
cervical spine made of bioresorbable material. The validation of this new implant was
performed using finite element modeling compared to an imported implant system used in
spinal arthrodesis. The new implant is made by a structure such as a honeycomb, which
receives the bone graft and four inclined screws within vertebrae working area. The implant
bearing plate has holes with threads to assist screw fixing. It was found that the new implant
is dimensioned for loads imposed on the column and provides good structural stability. It was
observed that while the bone graft was not bound, the displacements are practically restricted
by implant structure. However, with the implant material degradation, the fixation of the

vertebrae is transferred to the bone structure, formed by the graft in approximately 9 months.

Keywords: Bioresorbable Materials, Cage, Cervical Spine, Finite Element Analysis.
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CAPITULO |

INTRODUCAO

A coluna vertebral € um mecanismo complexo do ponto de vista biomecéanico e
estrutural. Ela € composta por trinta e quatro vértebras, sendo vinte e quatro méveis que
contribuem para o movimento do tronco. As vértebras sao divididas em quatro curvaturas que
dao equilibrio e forca de sustentacao a coluna (HAMILL; KNUTZEN, 2012). Cada uma das
curvaturas sao compostas por sete vértebras cervicais, doze vértebras toracicas, cinco
vértebras lombares e a ultima curvatura é composta por cinco vértebras fundidas da regido
sacrococcigea com quatro a cinco vértebras fundidas do coccix. A fungéo principal da coluna
cervical é promover estabilidade a cabeca e proteger a medula espinhal. Os efeitos devidos a
doencas degenerativas e acidentes na coluna tém impactos relevantes na movimentagao e
na qualidade de vida dos pacientes, como tetraplegia, perda sensorial dos membros inferiores
e superiores dependendo do nivel de lesao, dores frequentes, entre outras enfermidades. A
regido mais afetada da coluna vertebral € a regido da coluna cervical, principalmente entre as
vértebras C3-C7, (IVANCIC, 2014) .

O tratamento de deformidades da coluna vertebral, como por exemplo, doengas
degenerativas, lesées e tumores geralmente exigem algum sistema de fixagédo interno. Nos
ultimos anos, as instabilidades degenerativas da coluna cervical tém sido efetivamente
tratadas com implantes do tipo Cage estabilizado ou ndo por mini-placas fixadas com
parafusos nas vértebras (CABRAJA et al., 2012; LIPPMAN et al., 2004; MASTRONARDI et
al., 2006; STEIN et al., 2014; VILLARRAGA, 2006).

Bagby (1988) foi o pioneiro no desenvolvimento do primeiro Cage fabricado em aco
inoxidavel. O sucesso da técnica, aplicada primeiramente em cavalos, repercutiu na

comunidade cientifica. Inicialmente, estes dispositivos eram utilizados basicamente como



suportes para artrodese da coluna com o objetivo de tratar doengas degenerativas (CABRAJA
etal., 2012; DU et al., 2011; KURTZ; DEVINE, 2007).

Os Cages foram desenvolvidos para promover estabilidade mecéanica, e criar um
ambiente propicio para a artrodese da coluna. Outro fator importante € que sua aplicacéo
evita que o paciente passe pelo desconforto de uma segunda cirurgia para retirada de partes
6sseas do proprio iliaco (KANDZIORA et al., 2005; ZOU et al., 2010).

Com o objetivo de se obter geometrias de implantes que melhor se adequem a coluna
vertebral, diversos trabalhos tém sido realizados aplicando o método de elementos finitos.
Esta técnica de analise numérica propicia um desenvolvimento de projetos mais robustos com
uma redugdo de tempo significativa, uma vez que se diminui os testes experimentais de
tentativas e erros. Neste sentido, diversos trabalhos tém sido realizados no desenvolvimento
de modelos e metodologias que auxiliem na prevengao e tratamentos de doencgas da coluna
(BAHRAMSHAHI, 2009; CRONIN, 2014; HA, 2006; SOUZA, 2011; TSUANG et al., 2009).

Segundo uma pesquisa ao banco de patentes, a maior parte dos dispositivos para
tratamento por fusdo da coluna foram desenvolvidos utilizando materiais biocompativeis como
o titdnio e em maior nimero em PEEK (BLAIN; JOHNSON, 2013; JONES; DUNWORTH,
2012; KAIN et al., 2011; KANA et al., 2013; LIEBERMAN, 2005; LIN, 2003; MCCONNELL,
2014; PASQUET,; COUEDIC, 2003; TECK SOO, 2012; HORTON; MASSON, 2010; JR;
PATTERSON, 2013).

Atualmente, muito tem-se trabalhado no desenvolvimento de dispositivos poliméricos
biorreabsorviveis para as mais diversas areas da saude. Trata-se de materiais que sao
reabsorvidos pelos tecidos e eliminados via caminhos naturais do organismo. Confeccionados
a partir da combinacao de poli(acido-latico) (PLA), estes materiais tém sido utilizados em
cirurgias do tipo cranio-maxilo-facial, de reconstrugao ligamentar de joelho e ombro, na forma
de mini-placas e parafusos para osteossintese, em “stents” para cirurgias de angioplastia,
além da aplicacdo como pinos e parafusos de interferéncia (SMIT et al., 2006, 2010; ZAMIRI
etal., 2010).

A maior vantagem dos materiais biorreabsorviveis é a sua degradagao ao longo do
tempo. Para reparacao Ossea eles séo considerados ideais, uma vez que, para se obter uma
osteointegracdo de qualidade, é necessario que seja aplicado sobre o osso um esforgo
mecanico gradativo, a medida em que ele se desenvolve. Contudo, o efeito de degradagao
nao é linear e depende de diversos fatores, como vascularizagdo no local implantado,
temperatura, intensidade do esforco mecanico, geometria do dispositivo, tipos de cadeias
formadas, etc. Neste sentido, Van Dijik et al. (2002) estdo entre os primeiros autores a
investigarem a degradacéo in vitro e in vivo de polimeros biorreabsorviveis com base em acido

latico aplicados a Cages para artrodese da coluna.



O estudo da degradacao desses materiais, com foco em desenvolvimento de modelos
matematicos e numéricos que descrevam a cinética de degradagdo dos polimeros
biorreabsorviveis, tem sido realizado com resultados promissores quando comparados com
resultados experimentais in vitro e acompanhamentos in vivo (HAN; PAN, 2009; HAN et al.,
2010; PAN et al., 2011; WANG et al., 2008).

O conhecimento do processo de degradacao desses materiais in vivo “abre as portas”
para o desenvolvimento de implantes com geometrias capazes de resistrem os
carregamentos na fase inicial até a ocorréncia do processo de “enraizamento” do enxerto
6sseo, e na medida em que o material do implante sofre a degradagao o enxerto 6sseo possa
receber o carregamento gradativamente, o que favorece o estimulo das células 6sseas e
consequentemente o processo de osteointegragao até que ocorra a artrodese das vértebras
associadas.

Segundo profissionais que atuam na area, existem poucos dispositivos no mercado
internacional, e que em sua maioria tem um custo elevado e com fabricacao inexistente no
mercado nacional. Portanto, o objetivo deste trabalho foi projetar um implante utilizando
material bioreabsorvivel, para aplicagdo no processo cirurgico de artrodese da coluna cervical,
onde os niveis de esforgos sdo menores quando comparados a coluna lombar. Como base
de referéncia para analises e avaliagbes do projeto foi utilizado um modelo de implante feito
de titanio, importado, de uma empresa lider de mercado neste segmento e com grande
aceitagao e uso na pratica clinica no mercado nacional. O desenvolvimento do novo implante
foi baseado em critérios de resisténcia dos materiais, com aplicacdo da metodologia proposta
por Souza (2011), que avalia numericamente o processo de degradacao do Cage
paralelamente ao desenvolvimento do enxerto dsseo inserido na regido central do implante
até o processo total de consolidacdo 6ssea. O material bioreabsorvivel a ser utilizado esta
sendo desenvolvido pelo grupo de pesquisa ligado ao laboratério de biomecénica
(LABIOMEC) da Faculdade de Engenharia Mecanica da UNICAMP.

Além do desenvolvimento do novo implante, a avaliagdo numérica do fenédmeno de
degradacdo do material associado a osteointegragdo do enxerto ésseo possibilitara que
centros de pesquisa, instituigdes e até mesmo empresas ligadas a esta area do conhecimento
possam utilizar os resultados da pesquisa para esclarecer algumas duvidas clinicas e orientar
a execucao preliminar do uso de novos materiais biorreabsorviveis.

Este trabalho foi organizado da seguinte forma:

» No capitulo | é feita a introducéo do problema. Sao feitos comentarios sobre o tema

estudado, sua importancia e o objetivo deste estudo.



No capitulo 1l sdo apresentados o comportamento biomecéanico da coluna cervical,
suas patologias e tratamentos, os fundamentos de biomateriais e tipos existentes, o
processo de degradacdao dos materiais biorreabsorviveis, informagées relativas a
modelagem numérica da coluna cervical e as normas ABNT e ASTM para projeto de

implantes biorreabsorviveis aplicados a coluna.

No capitulo Il sdo apresentados os materiais e métodos utilizados na realizagéo do

trabalho.

No capitulo IV os resultados relativos ao projeto do novo implante s&o apresentados e
discutidos, bem como os resultados relativos ao comportamento mecénico
apresentado pelo mesmo considerando as abordagens de simulagdo com variagao da
rigidez enxerto/Cage de acordo com o modelo matematico de degradagéo do material

bioreabsorvivel e o modelo numérico da coluna cervical.

No Capitulo V sédo apresentadas as conclusdes e sugestdes para trabalhos futuros.

No Capitulo VI sdo apresentadas as referéncias bibliograficas consultadas referentes

ao tema estudado.

No Capitulo VII sdo inseridos os anexos referentes ao tema estudado.



CAPITULO I

REVISAO BIBLIOGRAFICA

Este capitulo apresenta as principais informacdes necessarias para o desenvolvimento
da tese. A revisao foi desenvolvida buscando avaliar o estado da arte relacionado com os
meétodos e analises da coluna vertebral, de polimeros biodegradaveis, especificamente os
biorreabsorviveis aplicados a area médica, dos tipos de implantes cervicais disponiveis no
mercado, de modelagens numéricas da coluna cervical e normas para desenvolvimento e
aprovacgao de implantes de coluna segundo a NBR (Norma Brasileira) e a ASTM (American
Standard Test and Materials).

2.1 Analise da Coluna Vertebral, Patologias e Tratamentos

A coluna vertebral € uma complexa série de articulacées vertebrais que apresenta
estabilidade inata, promove protecdo aos elementos neurais e permite que a mobilidade
segmentar ocorra de forma controlada. Ela age como uma haste elastica modificada que
proporciona suporte rigido e flexibilidade. Ela é composta por 33 vértebras, sendo 24 moéveis,
que contribuem para o movimento do tronco. As vértebras sdo arranjadas em quatro
curvaturas que dao equilibrio e forca a coluna (HAMILL; KNUTZEN, 2012). Sete vértebras
cervicais formam a curvatura convexa ao lado interior do corpo, logo abaixo do cranio. Essa
curva se desenvolve a medida que o bebé comeca a levantar a cabeca, assumindo a curvatura
para suporta-la (FESMIRE; LUTEN, 1989). Na sequéncia, 12 vértebras toracicas formam uma
curvatura que € convexa no lado posterior do corpo. A curvatura na coluna toracica esta
presente no nascimento. Cinco vértebras lombares formam uma curva convexa no lado

inferior, que se desenvolve em resposta ao peso do tronco, cabeca e membros superiores. A



ultima curvatura é a sacrococcigea, formada pelas cinco vértebras fundidas do sacro e quatro
a cinco vértebras fundidas do coccix. A Figura 2.1 apresenta a curvatura da coluna como um
todo, com vista lateral, frontal e posterior. A jungdo onde termina uma curvatura e comecga a
préxima € um local de maior flexibilidade e portanto mais vulneravel a lesbes (BERNHARDT
et al., 1999).

Cervical

Toracica

Lombar

Sacro

Coccix

Figura 2.1 — Vista lateral, posterior e anterior da coluna vertebral mostrando as partes cervical,
toracica, lombar, sacro e coccix.

Além de oferecer suporte e flexibilidade ao tronco, a coluna vertebral é responsavel por
proteger a medula espinhal, Figura 2.2. A medula passa por um canal formado pelo corpo,

chamado de forame vertebral, Figura 2.3.

Anel Fibroso

Medula
Espinhal

FADAM.

Figura 2.2 — Vértebra em detalhe ( adaptado de http://www.sths.com/adm/).
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Os nervos periféricos saem pelo forame intervertebral na parte lateral das vértebras,
formando agregados de fibras nervosas. O corpo vertebral tem forma cilindrica sendo mais
espesso na parte da frente, o qual absorve maiores forgas compressivas. Separando os
corpos vertebrais, tém-se o disco intervertebral que € a estrutura que une uma vértebra a
outra e, ao mesmo tempo permite que ocorra movimento relativo entre elas (BLAND;
BOUSHEY, 1990).

2.1.1 Anatomia e Biomecénica da Coluna Cervical

A coluna cervical possui 37 articulagdes, as quais permitem maior grau de mobilidade
do que qualquer outra parte da coluna vertebral. Ela possui uma maior movimentagao do que
as regides toracica e lombar, o que a torna mais vulneravel a traumas diretos e indiretos. Isto
pode ser explicado com referéncia as fungdes que a cabecga e o pescogo realizam durante as
atividades diarias. Esses movimentos permitem o correto posicionamento dos o6rgaos
sensoriais da cabeca. Além de fornecer essa mobilidade, a coluna cervical tem a funcao de
protecao a varias estruturas vitais do nosso organismo, incluindo assim a medula espinhal, a
qual passa pelo forame vertebral, e as artérias vertebrais e carétida, as quais passam pelos
forames transversos (BLAND; BOUSHEY, 1990). As raizes nervosas passam através do sulco

para o nervo espinhal, assim como mostra a Figura 2.3.

Processo Espinhoso

Lamina
Processo Articular Inferior
Forame Vertebral

(Canal Vertebral)

Face Articular Y

Superior Pediculo

Tubérculo Posterior

Sulco parao

',4 —_ 2 . . -.
Nervo Espinhal '\Lg/_;ﬂ\_____%:. 3

Processo Transverso

Forame Transverso

Tubérculo Anterior
Corpo Vertebral

Figura 2.3 — Detalhes anatdmicos de uma vértebra cervical tipica (Adaptado de
http://svpow.com/).
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A primeira vértebra cervical (C1) é denominada atlas, Figura 2.4. Ela se distingue das
demais por nao possuir corpo vertebral, sendo constituida por dois arcos, um posterior e outro
anterior de menor tamanho. No arco anterior existe uma faceta articular para o processo
odontdide da axis (vértebra C2). A vértebra atlas articula-se ainda com a base do cranio
apoiada nos condilos occipitais e com a axis inferiormente. Ja a segunda vértebra (C2 - axis)
se distingue por possuir um dente, Figura 2.4, sendo considerada assim como uma vértebra
atipica, possuindo uma densa porgao 6ssea (processo odontéide), que se projeta para dentro
da atlas. O processo odontéide estabiliza a coluna cervical em relagéo ao cranio, permitindo
assim os movimentos de rotacdo da cabeca, (MOSES; CARMAN, 1996).

Face Articular Superior
para o Céndilo Occipital

Arco Anterior

Arco Posterior | |\ ———> Processo Odontoide

Figura 2.4 — Detalhes anatdmicos das vértebras cervicais C1 e C2 (Adaptado de
http://www.spineuniverse.com/).

As vértebras que vao de C3 a C6 possuem uma estrutura tipica sendo representadas
de forma similar a apresentada na Figura 2.3. A vértebra C7 possui a mesma estrutura das
vértebras tipicas, porém ela é considerada atipica por apresentar o processo espinhoso
proeminente, podendo ser faciimente apalpado na regiao posterior do pescogo, quando a
cabecga se encontrar inclinada em direcdo aos pés. Esta vértebra possui também o forame
vertebral mais estreito que as outras vértebras cervicais.

A coluna cervical pode ser dividida em trés regides, Figura 2.5, cervical superior (C1-
C2), cervical média (C3-C5) e cervical inferior (C6-C7).


http://www.spineuniverse.com/

Coluna Cervical Infeior - (C6-C7) <:

Figura 2.5 — Divisdo da coluna cervical em regides (adaptado de http://en.wikipedia.org/).

As vértebras cervicais possuem um menor tamanho do corpo vertebral quando
comparado com as demais vértebras da coluna, devido a menor exigéncia de esforcos axiais
quando comparado a regiao lombar. Para maior resisténcia aos esforgos e alivio de peso, as
vértebras possuem uma composicao 6ssea que se distribui ao longo da mesma, Figura 2.6,
onde nas extremidades possui a presenga de uma fina camada de osso cortical, conferindo
uma maior rigidez nas camadas externas, € 0sso esponjoso nas partes internas, conferindo
uma espécie de uma trelica com reducao de peso. As dimensdes das vértebras cervicais e
essas camadas Osseas foram medidas (GILAD; NISSAN, 1986; PANJABI, MANOHAR
DURANCEAU et al., 1991), e podem ser visualizadas na Tabela 2.1.

Figura 2.6 — Vértebra cervical em corte (adaptado de http://www.patologiadacoluna.com.br).


http://en.wikipedia.org/
http://www.patologiadacoluna.com.br/
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Tabela 2.1 — Dimensdes das vertebras cervicais (mm).

Corpo Vertebral C2 C3 C4 C5 C6 C7
Espessura Osso Cortical | Anterior - 0,51 0,55 0,62 0,66 0,7
(Panjabi et al., 2001) Posterior - 0,41 0,41 0,44 0,49 0,48
Espessura endplate Superior - 0,63 0,62 0,55 0,63 0,6
(Panjabi et al., 2001) Inferior - 0,58 0,56 0,62 0,65 0,67
Profundidade Superior |126+2,11148+15|155+1,7(155+1,7| 1617 |164+14
(Panjabi et al., 2001) Inferior |15,3+16|156+15(158+15(16,1+15|166+14]16,3+1,4
Altura Anterior | 19+32 [141+1,3|134+13|127+13| 13+13 |146+14
(Gilad et al., 1986) Posterior 16,6 +2,5|145+14(139+12(138+1,4(139+1,6(149+14
Largura Superior - 15,8 17,2 17,5 18,5 21,8
(Gilad et al., 1986) Inferior 17,5 17,2 17 19,4 22 23,4
2.1.2 Discos Intervertebrais

Os discos intervertebrais sdo elementos que separam uma vértebra da outra. Eles
correspondem a cerca de 20% a 33% da altura da coluna vertebral (WHITE Ill; PANJABI,
1990).

Eles possuem uma area de secao transversal que varia entre 200 a 400mm?, tendo um
formato eliptico (POONI et al., 1986). Eles sdo compostos principalmente pelo anulo fibroso,

anulo pulposo e pelas camadas cartilaginosas, inferior e superior a vertebra, Figura 2.7.

MNicleo Pulpose

Cartilagem

Faceta Superior

Osso Trabecular

Faceta Inferior

Figura 2.7 — Composicdo dos Discos Intervertebrais e Vértebras (adaptado de
http://fisioterapiaegerontologia.blogspot.com.br/).

O anulo fibroso é composto basicamente por agua, aproximadamente de 65 a 75% do
peso. Suas fibras sdo formadas por laminas concéntricas em torno do nucleo, e por camadas
orientadas em sentido cruzado, no qual as laminas mais externas estao orientadas a + 30°, e

as ldminas mais internas a + 45°, assim como mostra a Figura 2.8. O anulo fibroso permite o
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movimento e ajuda estabilizar os corpos vertebrais adjacentes, atuando como ligamento
acessorio, além de funcionar como amortecedor de forgas. Ja o nucleo pulposo além de
funcionar como um absorvedor de forcas, ele funciona como um eixo vertical de movimento
entre duas vértebras.

Anulo Fibroso

MNucleo Pulposo

Figura 2.8 — Orientacdo das camadas dos discos intervertebrais (adaptado de WHITE Ill e
PANJABI, 1990).

Os discos intervertebrais cervicais sdo mais espessos na porgaéo anterior que na
posterior, contribuindo para a formacao das curvaturas secundarias da coluna vertebral,
Figura 2.1. A altura dos discos intervertebrais varia de acordo com as vértebras onde ele estdo

localizados (GILAD e NISSAN, 1986, PRZYBYLSKI et al., 1998 apud PANZER, 2006), Tabela
2.2.

Tabela 2.2 — Altura dos Discos Intervertebrais.

Autores \ Disco Intervertebral | Altura c23 C34 C45 C56 Cc67 C7T1
Anterior 48 53 55 54 5.2 47
(GILAD e NISSAN, 1986) Posterior 34 3.3 3 3 3.3 35
Anterior 5.2 53 5.2 4.6 49 -
(PRZYBYLSKIetal. 1998) - 1o Cicror] 34 34 37 39 43 -

Um disco intervertebral saudavel funciona hidrostaticamente, respondendo com
flexibilidade sob baixas cargas e com rigidez quando ¢ sujeito a altas cargas. Quando o disco
€ sobrecarregado em compresséao, o nucleo pulposo distribui uniformemente a pressao pelo
disco e age como um amortecedor, Figura 2.9. Eles sdo muito resistentes e raramente falham

sob compressao. O 0sso esponjoso do corpo vertebral cede e fratura antes que ocorra o dano
ao disco.
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Carga de Compresséo

Deformacdo das

Facetas
Abaulamento do
Anel Fibroso

Reagéo do Nucleo

Figura 2.9 — Comportamento dos discos intervertebrais sob carregamento axial de
compressao (adaptado de WHITE Ill e PANJABI, 1990).

2.1.3 Ligamentos

Os ligamentos e capsulas articulares tém por finalidade manter a unido entre os 0ssos,
impedir o movimento em planos indesejaveis e limitar a amplitude dos movimentos
considerados normais. Os ligamentos sao estruturas uniaxiais que sdo mais efetivos em
resistir a forgas de tracao ao longo de sua diregdo. No entanto, alguns ligamentos sao capazes
de resistir a forgas de tragcdo em uma faixa de diregao por causa da orientagao de suas fibras.
Em resposta a forgas e torques externos complexos atuando sobre as unidades da coluna, os
diferentes ligamentos desenvolvem resisténcia a tragdo em forma de protec¢ao. Os ligamentos
possuem diferentes fungdes. Uma delas é garantir o movimento fisioldgico e atitudes posturais
fixas entre as vértebras, com um gasto minimo de energia dos musculos. Outra, é proteger a
regido central das vértebras (forame vertebral), por onde passa a medula espinhal, através da
restricdo dos movimentos de acordo com os limites determinados. Além de, juntamente aos
musculos, promover estabilidade a coluna e absorver grandes energias de impacto ao
conjunto.

Os segmentos vertebrais que vao de C3 a C7 possuem a mesma estrutura geral dos
ligamentos. A maioria dos ligamentos que compdem essa regido sao do tipo longitudinais,
anteriores (ALL) e posteriores (PLL), ligamentos acessorios ( LF — Ligamento Flavum, ISL —
Ligamento Interespinhoso) e Ligamento ou juntas capsulares (CL).

O ligamento longitudinal anterior (ALL) € o ligamento mais forte do corpo. Ele é
composto por um conjunto de fibras que se encontra na face frontal dos corpos vertebrais,
ligando-os uns aos outros. Ele tem inicio na vértebra C2 (axis) e se estende por toda a coluna

vertebral. Eles se encontram aderidos nas partes proeminentes dos corpos vertebrais
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promovendo suporte aos discos intervertebrais, Figura 2.10. O ligamento longitudinal posterior
(PLL), possui o mesmo comportamento do ligamento ALL, porém esta situado na parte
anterior ao corpo vertebral, passando pelo forame vertebral, promovendo assim suporte aos
discos intervertebrais e protecdo a medula espinhal (PRZYBYLSKI et al., 1998 apud PANZER,
2006).

N PLL - Ligamento
Corpo Vertebral 1 R e -
T R Longitudinal Posterior

ALL - Ligamento

Disiio Intsmemsbial Longitudinal Antericr

Figura 2.10 — Representagao dos ligamentos ALL e PLL (adaptado de AGUR ¢ DALLEY, 2013).

O ligamento amarelo, ou ligamento flavum (LF), Figura 2.11, é um ligamento
longitudinal da face posterior da coluna e que une as laminas vertebrais até o processo

espinhoso, Figura 2.3. Ele é um dos responsaveis por manter a cabeca ereta.

Ligamento Amarelo
(LF - Ligamentum Flavum)

Disco
Intervertebral

Figura 2.11 — Representagao do ligamento LF (adaptado de AGUR e DALLEY, 2013).

O ligamento interespinhoso (ISL), Figura 2.12, localiza-se na regiao espinhosa e se



14

inicia pelo ligamento da nuca, por¢cao estabilizadora entre o osso occipital e as apdfises
cervicais, estendendo-se até as apéfises sacras. E reconhecido como ligamento interespinhal
tendo a sua porgao continua com o nome de ligamento supraespinhal. Ele limita a flexao

anterior e a rotac&o da cabeca.

4
& 3
N U

Arco Posterior do Atlas ,(‘ / ;
NL - Ligamento Nucal

ISL - Ligamento 15

Interespinhoso CL- Ligamento
Capsular
LF - Ligamento Amarelo
ou Flavum
C67 - Disco
_ - ( = Intervertebral
Processo Espinhoso da g . c7
Vértebra C7 r oW ﬁ..*i?\a f
- "*‘-—'Z_f‘.
."I/

ALL - Ligamento
Longitudinal Anterior

Figura 2.12 — Representacao dos ligamentos ISL e CL (adaptado de AGUR e DALLEY, 2013).

O ligamento capsular (CL), Figura 2.12, tem por finalidade manter a unido entre os
0ss0s, mas além disso, impede o movimento em planos indesejaveis e limita a amplitude dos
movimentos considerados normais. O ligamento CL é responsavel por evitar o contato 6sseo
na regido do processo articular, Figura 2.3.

A caracterizagado das propriedades mecanicas e geométricas foi realizada por alguns
autores (YOGANANDAN et al., 2000, 2001), sendo obtidas usando a técnica experimental de

microtomia, com a medicdo da area de sec¢do transversal através do fatiamento dos
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ligamentos em finas camadas, e baseado na anatomia da coluna. Os principais parametros

geomeétricos obtidos experimentalmente desses ligamentos podem ser visualizados na Tabela
2.3.

Tabela 2.3 — Dados geométricos dos ligamentos (YOGANANDAN et al., 2000, 2001).

Vértebras | Ligamentos | Area transversal (mm?) | Comprimento (mm)

ALL 11,119 18,8+ 1,0
PLL 11,3+2,0 19,0+£1,0

C2-C5 LF 46 +5,8 85+0,9
ISL 13+3,3 10,4+0,8
CL 453 +5,2 6,7+0,5
ALL 12127 18,3+0,5
PLL 14,7 £ 6,8 179+0,5

C5-T1 LF 48979 10,6 £ 0,6
ISL 13,4+£1,0 9,9+0,7
CL 478+6,4 6,9+0,7

2.1.4 Sistema de Forgas no Equilibrio da Cabeca

A cabeca é equilibrada de acordo com um conjunto de forgas impostas pela agao da
gravidade devido ao peso da cabega, Fg, aproximadamente 75N (JENSEN et al., 2014;
PANJABI; WHITE, 1990; ZHANG et al., 2006), passando pelo ponto de equilibrio, G, e pela
forca de acao dos musculos posteriores da cervical, Fr, ligados ao cranio no ponto F, sob um
ponto de apoio central da cervical, C, Figura 2.13.

Figura 2.13 — Equilibrio da cabecga sob a coluna cervical (adaptado de SACCO e TANAKA,
2008).
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A poténcia dos musculos extensores posteriores da nuca em relagao aos musculos
flexores do pescoco é explicada pela excentricidade do peso da cabeca, os quais atuam em
contraposicdo a acado da gravidade. Isto explica a existéncia de um tdnus muscular
permanente dos musculos posteriores para se opor a queda da cabeca para a frente, o qual
diminui durante o sono quando a pessoa se encontra na posicdo sentada, tendo a cabeca
inclinada de encontro ao peito.

A coluna cervical necessita de uma flexibilidade grande para movimentagdo e
posicionamento dos 6érgaos sensoriais, visdo e audigcdo, e ao mesmo tempo, necessita de
uma estabilidade para protegcdo de estruturas dos sistemas nervoso e circulatério. A
estabilidade é conseguida com a ac&o dos discos intervertebrais, ligamentos e musculos que

envolvem o complexo cervical como um todo (SACCO; TANAKA, 2008).

2.1.5 Tratamentos Cirargicos da Coluna Cervical

A preferéncia por tratamentos menos invasivos, tais como: fisioterapia, medicamentos
e desbloqueio de nervos espinhais através de injegbes sao sempre desejados (ANAND:;
BARON, 2011). Se este tipo de tratamento n&o for suficiente para aliviar os sintomas clinicos,
tais como: dor, déficit sensorial, ou déficit motor, o tratamento cirdrgico deve ser considerado
(KALLUR et al., 2010), sendo recomendado a cirurgia, apds dois meses de tratamento
conservador sem sucesso.

Além da discectomia classica, que consiste na remogao do material de abaulamento do
disco, varios outros tratamentos cirurgicos para a doenca degenerativa do disco estdo
disponiveis (BERTAGNOLI; KUMAR, 2002). Outras formas menos invasivas tratam-se da
nucleotomia percutanea e a nucleoplastia, as quais tém o objetivo de eliminar ou desintegrar
o0 material excessivo do nucleo causador da hérnia de disco. Outra técnica, terapia
eletrotérmica intradiscal, trata-se da insercao percutanea de uma resisténcia térmica visando
a diminuigcdo das fibrilas intradiscais de coldgeno do anel com consequente reducdao do
inchago do disco (MCLACHLIN, 2013). Outros autores trabalharam no desenvolvimento de
tecidos implantaveis com caracteristicas semelhantes ao tecido saudavel do nucleo pulposo
(ALINI et al., 2002).

Para os casos de degeneragdo avangada do disco, a retirada de excesso de material
nao é suficiente, sendo necessario restaurar a altura do disco para liberar as estruturas
nervosas comprimidas. Nestes casos, o uso de dispositivos artificiais € necessario, cujos
tratamentos cirlrgicos sdo conhecidos como artrodese (fusdo de corpos vertebrais

adjacentes) e artroplastia (substituicao do disco por outro artificial).
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Artrodese

Dentre os procedimentos cirlrgicos da coluna existentes, a artrodese € um dos quais
fixa-se duas ou mais vertebras da coluna, promovendo-se assim uma estabilizagcdo mecanica
com reducgao ou inexisténcia da dor sem perder a capacidade de movimentagdo (CANTO et
al., 2007). Este procedimento cirurgico restringe o movimento entre duas vértebras com
eliminagao do disco intervertebral que as separam e com a colocagéo de um enxerto 0sseo
para conexao entre elas. Uma das formas que eram utilizadas anteriormente consistia na
retirada de partes 6sseas do iliaco, o que acabava submetendo o paciente a duas cirurgias

invasivas, Figura 2.14.

Figura 2.14 — Obtengao do enxerto dsseo do iliaco para o procedimento cirdrgico de artrodese
(adaptado de http://www.cdface.com.br/).

Atualmente, o procedimento cirurgico de artrodese da coluna tem sido realizado com a
utilizacdo de implantes do tipo cage, estabilizados ou n&o por placas fixadas por parafusos

com a aplicagao de enxerto dsseo artificial na regido central, Figura 2.15.

Parafusos

Mini-Placas

Enxerto Osseo

Figura 2.15 — Uso de mini-placas para estabilizacdo das vértebras (adaptado de PALEPU et
al., 2014).
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Os primeiros implantes do tipo cage surgiram na década de 1980, sendo fabricados
primeiramente em acgo inoxidavel, devido as boas propriedades mecanicas e por ser
biocompativel. Em um primeiro momento, eles eram utilizados para estabilizacdo da coluna
no procedimento de artrodese. Sendo utilizados posteriormente no tratamento de doencgas
degenerativas da coluna lombar (KUSLICH et al., 1998). Na sequéncia, estes dispositivos
ganharam importancia no tratamento de outras enfermidades, como tratamento de doengas
infecciosas, trauma ou deformidades da coluna, tornando-se assim um tratamento indicado
para o movimento anormal ou instavel de uma vértebra, ou doenca degenerativa do disco (DU
et al., 2011; KANDZIORA et al., 2005; LI; LEWIS, 2010; REID et al., 2011; SCHEER et al.,
2013). Em qualquer caso, este tipo de tratamento € usado numa tentativa de controlar e aliviar
a dor cervical aguda (KANDZIORA et al., 2005; LAURYSSEN et al., 2012; SCHEER et al.,
2013). Embora a artrodese limite a mobilidade da coluna, a maioria dos pacientes consegue
realizar todos os movimentos necessarios no seu dia a dia.

O processo de recuperagao do procedimento cirdrgico de artrodese depende de cada
caso e paciente, podendo variar entre 3 a 12 meses para que ocorra 0 processo de
osteointegragcao completo (GUERADO et al., 2012). De acordo com a literatura, os resultados
cirurgicos sao satisfatorios e variam entre 60% a 85% (KANDZIORA et al., 2005; REID et al.,
2011). Alguns pacientes podem apresentar algumas complicacbes devido a idade mais
avangada, como por exemplo a osteoporose que dificulta o processo de osteointegracao,
impossibilitando a unido 6ssea de forma adequada, além de possiveis mudangas no
comportamento das vértebras adjacentes aquelas tratadas. (PILITSIS, LUCAS e
RENGACHARY, 2002; ACOSTA et al., 2009; BERG e TROPP, 2010; SMITH et al., 2010).

Artroplastia

Outro procedimento cirargico da coluna vertebral muito conhecido é a artroplastia, a
qual consiste na substituicdo do disco intervertebral degenerado por um implante chamado
prétese discal. Este tipo de intervengao cirurgica é aconselhavel quando um paciente sofre
com dores provocadas por disfungao ou desgaste do disco intervertebral, restaurando assim
as funcionalidades da coluna (BERTAGNOLI; KUMAR, 2002), Figura 2.16.

Como se trata de um procedimento cirlrgico muito invasivo e de risco, ele é indicado
somente nos casos cujos tratamentos conservadores ndo tiveram sucessos, cOmo 0S Casos
de lombalgia aguda resultante de doengas degenerativas do disco. Em casos de degeneragao
da coluna (como escoliose) e instabilidade do segmento posterior (como espondilolistese),
esse tipo de intervencao nao é recomendada (KLEUVER et al., 2003; NUNLEY et al., 2008).
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Figura 2.16 — Uso de discos artificiais na técnica cirdrgica de artroplastia (adaptado de HOU
etal., 2014).

Dentre os dispositivos existentes os mais conhecidos sédo préteses para substituicdo
total do disco e préteses do nucleo para substituicdo parcial do disco. Estes dispositivos
possuem como caracteristica principal a mobilidade, sendo constituidos por partes flexiveis
ou por partes solidas deslizantes, permitindo em ambos os casos um movimento relativo das

vértebras adjacentes, Figura 2.17.

Figura 2.17 — Prétese artificial flexivel da marca Acroflex® (SZPALSKI et al., 2002).

De acordo com Zigler (2004), alguns requisitos sdo considerados como criticos e devem
ser levados em consideragao, como por exemplo: fixacdo da vértebra adjacente, geometria,
rigidez, forca, amplitude de movimento, a fungdo das articulagdes, centro de rotagao,

capacidade de absorgao de choques, modos de falha e processo cirurgico.
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2.2 Histérico do Desenvolvimento de Implantes para Artrodese da Coluna Cervical

A artrodese da coluna vertebral € um procedimento cirtrgico que fixa as vértebras da
coluna, reduz a dor, devolve a capacidade de movimentacdo e garante a estabilidade
mecanica (CANTO et al., 2007). A artrodese consiste em submeter duas ou mais vértebras a
uma restricdo do movimento da articulagéo utilizando algum método de fixagdo. O uso de
enxerto 0sseo autélogo era comumente utilizado como material de fusdo com excelentes
resultados de consolidacao 6ssea (ACOSTA et al., 2009; REID et al., 2011). Porém, o uso de
uma parte éssea retirada do préprio iliaco, submetia o paciente a duas cirurgias invasivas,
uma das quais era a obtencdo do material a ser utilizado na fusao intervertebral.
Complicagobes, dores sintomaticas, rompimento de nervos, infecgdes ou fraturas secundarias
tém sido publicadas (CALORI et al., 2014). Adicionalmente, problemas de pseudoartrodese,
colapso do enxerto com formagdo de curvatura cifética, levaram rapidamente ao
desenvolvimento de dispositivos intersomaticos para fusdo da coluna (Cages).

BAGBY (1988), depois de testar com sucesso um implante de coluna cervical em
cavalos, apresentou a comunidade ortopédica o primeiro Cage em acgo inoxidavel para

promover a fusdo da coluna e restaurar a altura do disco intervertebral, Figura 2.18.

Figura 2.18 — Primeiro cage desenvolvido por George Bagby e o resultado da consolidacao
ossea (Fonte: www.burtonreport.com).

A geometria dos implantes foi idealizada com um espaco central para inser¢do do
enxerto 6sseo. O formato circular com filetes de rosca foram projetados com o objetivo de
serem enroscados entre as vértebras para uma melhor estabilizagdo. E os furos nas paredes
foram idealizados para permitir uma melhor osteointegracdo com os corpos vertebrais, e
portanto uma maior resisténcia mecanica e estabilizacdo da posi¢cao relativa entre as
vértebras fundidas (BAGBY, 1988).

Em 1996, baseado em dados publicados pela literatura, o orgdo regulamentador dos
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Estados Unidos, FDA — Foods and Drug Administration aprovaram os Cages desenvolvidos
por Bagby para atrodese da coluna (KUSLICH et al., 1998). Com a aprovacao pelo FDA, os
cages fabricados de titdnio, devido a sua biocompatibilidade, menor densidade, alta
resisténcia mecanica, altas taxas de fusdo e bons resultados clinicos, passaram a ser
amplamente difundidos e utilizados nas cirurgias de artrodese da coluna.

Para testar a eficacia dos cages desenvolvidos para a coluna cervical por Bagby e
Kuslich (BAK/C), um multi-centro de estudos (19 hospitais e 42 cirurgides) verificou durante
dois anos de estudos que a taxa de fusdo 6ssea promovida com o uso do implante foi de
97,9% comparado ao grupo controle com enxerto provido do iliaco que foi de 89,7% (HACKER
et al., 2000).

Contudo, a utilizagdo dos implantes do tipo rosqueados com geometrias similares a
aquela desenvolvida, Figura 2.18, comecaram a apresentar problemas no processo de
artrodese. Com uma avaliagdo dos procedimentos e materiais utilizados, verificou-se que o
enxerto 6sseo retirado das facetas do corpo vertebral sdo muito compactos com baixo poder
de osteocondugdo. A geometria cilindrica também apresentava problemas na fixagao, pois
devido a sua pequena area de contato nas facetas vertebrais obtida com a tangente na
interface cage-vértebra, deixava o contato instavel. E na auséncia da osteointegracao,
dependendo do movimento da coluna, a faceta da vértebra superior se desconectava do

implante, Figura 2.19a.

(b)
Figura 2.19 — Falha no processo de osteointegragéo. (Fonte: SIMOES, 2007)

Com o objetivo de aumentar a area de contato entre implante e vértebra, fazia-se um
pré-furo retirando a camada de osso cortical e parte do osso trabecular das vértebras. Este
procedimento que parecia uma boa alternativa, promovia a diminuicdo do espaco entre as

vértebras com o tempo, necessitando de uma segunda intervencgéao cirurgica, Figura 2.19b.
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Para aumentar o contato do implante e do enxerto dsseo com as vértebras, outras
geometrias foram idealizadas. O Cage do tipo mesh fabricado em titanio foi uma delas, Figura
2.20 e Figura 2.21. Choi et al. (2008) avaliou um Cage do tipo mesh. Em seus estudos ele
concluiu que este tipo de implante mantem o alinhamento da coluna e apresenta boa
estabilidade mecanica quando bem posicionado nas vértebras. Contudo, devido sua
geometria pontiaguda nas extremidades, ele adentra a faceta vertebral, podendo atravessar
a camada cortical, dando origem ao fenébmeno de “subsidence” (termo inglés comumente

utilizado na literatura), Figura 2.20.

Figura 2.20 — Exemplo de artrodese da coluna com o uso de Cage do tipo mesh. (Fonte: CHOI
et al., 2008).

Figura 2.21 — Exemplo de fenémeno de “subsidence” com uso de Cage do tipo mesh. (Fonte:
GROB et al., 2005)

Uma das formas de evitar a “subsidence” e também garantir uma maior estabilidade no
posicionamento de uma vértebra em relagcdo a outra, principalmente no caso de pacientes
com osteoporose, foi o uso de parafusos pediculares, Figura 2.20b, os quais tem sua
aplicacao e desenvolvimento de novas geometrias até os dias atuais (SHEA et al., 2014),
Figura 2.22.
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(@) (b)

Figura 2.22 — Parafusos pediculares para fixagao da coluna com (a) rosca cilindrica e (b) rosca
coOnica. (Fonte: SHEA et al., 2014)

Os parafusos pediculares podem ser instalados unindo de forma direta as facetas entre
as duas vértebras, Figura 2.23a, ou fixando o posicionamento entre as vértebras com o uso

de cilindros de estabilizagéo, Figura 2.23b.

(@) (b)

Figura 2.23 — Exemplos de aplicagao dos parafusos pediculares (a) unindo as facetas e (b)
estabilizando os corpos vertebrais pela parte posterior. (Fonte: AGARWALA et al., 2012)

O uso de dispositivos de estabilizacdo entre os corpos vertebrais para que haja uma
melhor osteointegracdo do enxerto 6sseo se estendeu aos implantes posicionados na parte
anterior do corpo vertebral. Para este tipo de fixagao foram desenvolvidas as mini-placas com
parafusos que permitem a unido de um nivel, Figura 2.24a, ou dois niveis simultaneamente,
Figura 2.24b.
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Figura 2.24 — Exemplo do uso de mini-placas de fixagcdo na parte anterior da coluna cervical
(a) Em um nivel (b) Em dois niveis. (Fonte: SONG et al., 2010)

2.2.1 - Patentes de Implantes da Coluna

O implante de coluna de formato retangular ou oblongo na base dos implantes (Cages)
com uma regido central para colocagcédo do enxerto 6sseo € o0 mais citado e, provavelmente,
utilizado pela comunidade médica, Figura 2.25 a Figura 2.36.

As Figura 2.25 e Figura 2.26 apresentam dois modelos de Cages com regides internas
para colocagéo do enxerto, superficies serrilhadas para ancoragem e furos para fixagéo por

parafusos na estrutura das vértebras.

Figura 2.26 — Implante patenteado US20030109928A1. (PASQUET; COUEDIC, 2003)
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A Figura 2.27 mostra a proposta de um novo formato com mini-placa acoplada ao

implante, além de curvaturas e parte interna lisa.

32/ 24
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Figura 2.27 — Implante patenteado US6837905B1. (LIEBERMAN, 2005)

A Figura 2.28 mostra a proposta de um formato que procura contornar as faces de

fixacdo nas vértebras. Ele também apresenta a geometria do contato serrilhada e pequenos

furos espacgados para inser¢ao do enxerto 6sseo.

Figura 2.28 — Implante bioreabsorvivel patenteado US7077866B2. (GRESSER et al., 2006)

A Figura 2.29 mostra uma geometria fora do padrdo, com formato retangular. Com

direcao do serrilhado perpendicular aos serrilhados convencionais.

B L Regiéo do
=T Enxerto Osseo

Figura 2.29 — Implante patenteado, USD623749S. (Fonte: adaptado de HORTON; MASSON,
2010)
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A Figura 2.30 apresenta uma geometria de mini-placa com a dire¢ao dos parafusos de

fixagdo em angulo.

Figura 2.30 — Mini-placa patenteada em titanio, US8016864. (KAIN et al., 2011)

A Figura 2.31, Figura 2.33, Figura 2.34 e Figura 2.36 apresentam uma geometria que
insere a funcdo da mini-placa de fixagdo no proprio implante, através de parafusos ou

dispositivos em forma de pinos com ou sem formatos curvos.

Figura 2.31 — Implante patenteado fabricado em PEEK com parafusos de titanio,
US8273127B2. (JONES; DUNWORTH, 2012)

Figura 2.32 — Implante patenteado fabricado em PEEK, US20120179261A1. (SPACER, 2012)
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Figura 2.33 — Implante patenteado sem especificagao do material, US8597353B2. (KANA et

al., 2013)
—2)

172

Figura 2.34 — Implante patenteado sem especificacdo do material, US201302182277A1.
(DEVICE, 2013)

As Figura 2.32 e Figura 2.35 mostram geometrias com propostas diferentes dos
convencionais, as quais propdem topografias da superficie de contato especificas para

promover a fixagado sem a necessidade de mini-placa ou parafusos para tal funcao.

Figura 2.35 — Implante patenteado sem especificagcdo do material, US20130006363A1.
(PATTERSON; WASHINGTON, 2013)
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Figura 2.36 — Implante patenteado em PEEK com sistema de fixacdo em titanio,
US20140074241A1. (MCCONNELL, 2014)

Atualmente os implantes (Cages) aplicados a coluna cervical possuem sistema de
fixagdo direto no Cage, Figura 2.31, Figura 2.33, Figura 2.34 e Figura 2.36. Todos eles
apresentam parafusos de fixacdo fabricados em titdnio, que devido a alta resisténcia
mecanica torna-se possivel a fabricacao de geometrias menos espessas.

Contudo, o titanio é radiopaco, o que dificulta o0 acompanhamento da formacéo dssea
com o uso de radiografia apés a cirurgia. Com o objetivo de facilitar a visualiza¢ao do processo
de fusdo 6ssea, Cages radiolucidos tém sido desenvolvidos. Um exemplo de material com
essa caracteristica e que esta sendo aplicado na fabricacdo de implantes para reparagao
6ssea sdo o PEEK, PCL e os copolimeros de PLA e PGA, como o PLDLLA, os quais tém sido
avaliados e comparados entre si (CABRAJA et al., 2012; FANTIGROSSI et al., 2007; JIYA et
al., 2011; KERSTEN et al., 2013; LAZENNEC et al., 2006; SMIT et al., 2006; SONTJENS et
al., 2012).

Outras caracteristicas importantes dos polimeros sdo a boa biocompatibilidade com
rigidez proxima aos valores das partes 6sseas. O PEEK, por exemplo, apresenta modulo de
elasticidade entre 3 a 4GPa. Ja o PLDLLA, apresenta valores em torno de 3 a 7GPa. Valores
esses que sao mais préximos do modulo de elasticidade do osso cortical (13,5 GPa) presente
nas partes externas das vértebras.

Das patentes encontradas, observa-se que o material mais utilizado € o polimero
biocompativel PEEK. Pois, como se trata de um polimero nao absorvivel, ele ndo exige o
estudo do efeito de degradagéo quando colocado em contato com os liquidos corpéreos. Isto
facilita em termos de projeto, e aumenta a seguranga, uma vez que o material ndo perde sua
resisténcia mecanica com o tempo.

Porém, sabe-se que o0 sucesso da cirurgia de artrodese esta intimamente associado ao
desenvolvimento adequado do enxerto dsseo até a sua osteointegragcdo com as vértebras.
Este fator depende de um esforgo mecéanico gradativo com o tempo. Neste sentido, o estudo
do comportamento de degradagéo e desenvolvimento de implantes biorreabsorviveis mostra-

se bastante promissor.
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2.3 Uso do Enxerto Osseo na Cirurgia de Artrodese

O tecido 6sseo possui uma atividade metabdlica continua durante toda a vida, o que
permite a ele uma constante renovacédo e regeneragcdo quando submetido a lesbes. Essa
caracteristica permite que o tecido 6sseo possa ser restaurado a sua fungao original. Neste
sentido, alguns processos cirurgicos utilizam essa caracteristica no tratamento de
enfermidades e lesbes da estrutura 6ssea. No caso da coluna vertebral, o procedimento de
artrodese requer o uso de enxerto 6sseo para ligacao de uma vertebra a outra. Como se trata
de uma cirurgia altamente invasiva, uma segunda intervengao deve ser evitada. Neste sentido
€ necessario que o enxerto apresente algumas caracteristicas como osteogénese,
osteocondugéo e osteoindugéo, as quais sdo responsaveis pelo processo de osteointegragao,
fundamentais para uma fusao 6ssea de qualidade (KUNDU; KUNDU, 2010; FERRETTI et al.,
2010; HABIBOVIC et al., 2008).

O uso de enxerto 6sseo autélogo (obtido do proprio paciente) sdo os preferidos, os
quais apresentam essas desejaveis caracteristicas, porém pouco utilizado devido a
morbidade associada no seu processo de obtengao, com retiradas de partes do iliaco. Neste
caso, enxertos 0sseos sintéticos desenvolvidos com polimeros biodegradaveis naturais sao
mais empregados (LICHTE et al., 2011).

Uma vez que o enxerto ésseo € aplicado e entra em contato com os liquidos corporeos,
alguns processos quimicos e bioldgicos sao desencadeados. O primeiro deles é a resposta
inflamatdria localizada devido a agao das células de defesa do organismo, compreendendo
algumas semanas. Na sequéncia o processo de reparagao do tecido € iniciado, necessitando
na maioria dos casos o uso de um suporte mecanico (implantes) para estabilizagao da fratura.
E por fim, ocorre a remodelagem 6éssea, restaurando as caracteristicas fisicas e mecanicas,
podendo esse processo durar anos (PIVONKA et al., 2008).

No processo cirurgico de artrodese da coluna vertebral é utilizado um implante do tipo
cage, o qual apresenta vazios que possibilitam a colocagao do enxerto 6sseo e que servem
de suporte mecanico para o processo de cicatrizagédo e consolidagao do enxerto.

Uma relacado ideal entre o suporte mecanico oferecido pela fixacdo interna e a
sustentacéao realizada pelo enxerto, é aquela onde no periodo em que o enxerto é fraco e nao
consolidado, a fixagao interna assuma praticamente todas as cargas e conforme esse enxerto
se consolida e aumenta sua resisténcia mecanica a fixagao interna transfira progressivamente
a funcao de sustentagao das cargas para o mesmo. Sendo assim, quando o enxerto estiver
totalmente consolidado a instrumentagcao se torna redundante, sendo o enxerto responsavel
agora por toda a sustentagéo das cargas (VACCARO et al., 2003). Esse comportamento pode

ser descrito pela curva da Figura 2.37.
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Figura 2.37 — Comportamento mecanico do enxerto 6sseo junto a degradagéo do implante
bioreabsorvivel. (adaptado de MARTIN et al., 2002 apud SIMOES, 2007).

Sendo assim, o desenvolvimento de implantes que possuam essa caracteristica, como
0 caso dos implantes de materiais biorreabsorviveis, associados ao uso de enxertos 6sseos,
propiciam uma melhor relagdo de transferéncia de carregamentos necessarios ao bom
desenvolvimento do processo de osteointegragcéo e esta em harmonia com o objetivo principal
das cirurgias de artrodese, que é uma fusdo 6ssea de qualidade, sem uma segunda

intervencao cirurgica e outras complicagoes.

2.4 Materiais Biodegradaveis e Biorreabsorviveis

Os materiais poliméricos biodegradaveis podem ser de origem natural ou sintética. Os
sintéticos no geral s&o os preferidos, uma vez que suas propriedades mecanicas, quimicas e
de degradagao podem ser manipuladas de acordo com os objetivos desejados. Devido ao uso
de materiais provenientes de fontes confiaveis, a manipulagdo dos polimeros sintéticos em
laboratério elimina um problema recorrente com os polimeros naturais, que é a
imunogenicidade.

De acordo com a literatura (VERT et al., 1992 apud BARBANTI, ZAVAGLIA e DUEK,
2005), as definicbes para os termos biodegradagao, bioabsorgao e bioreabsorcdo ndo sao
padronizadas e no geral se confundem.

Biodegradavel é utilizado para designar polimeros sélidos que sofrem dispersao in vivo
devido a degradagdo macromolecular. Essa classe de polimeros pode ser fragmentada por
elementos bioldgicos, podendo ser removidos do local de agdo, mas ndo necessariamente do
organismo.

Biorreabsorviveis ¢ um termo utilizado quando a eliminagao do organismo é total. Uma
vez em contato com os liquidos corpoéreos, a degradagao desses polimeros ocorre com a

diminui¢do de tamanho, sendo eliminado por processos metabdlicos do organismo, como por



exemplo o ciclo de Krebs (excrec¢ao pela urina).

Bioabsorviveis refere-se aos polimeros que em contato com os fluidos corpéreos
podem-se dissolver se a quebra das cadeias poliméricas ou diminuigdo da massa molecular.
Esse tipo de polimero pode ser considerado bioreabsorvivel se ele for eliminado do organismo

por processos metabdlicos. Eles podem ser de origem natural ou sintética, cujo os mais

relevantes sdo apresentados na Tabela 2.4.

Tabela 2.4 — Polimeros biodegradaveis Naturais e Sintéticos.

Polimeros Naturais

Polimeros Sintéticos

Albumina

Poli(acido latico) - PLA

Alginatos

Poli(L — &cido latico) - PLLA

Colageno (proteinas)

Poli(D,L — acido latico) - PDLLA

Quitina, quitosona (polissacarideos)

Poli(acido glicdlico) - PGA

Fibrina

Poli(e — caprolactona) - PCL

Poli(p — dioxanona)

Carbonato de trimetileno

Poli(anidridos)

Poli(ortoésteres)

Poli(amino acidos)

Poli(fosfazenas)

Dos polimeros sintéticos biodegradaveis apresentados na Tabela 2.4, aqueles que sao
biorreabsorviveis € possuem uma maior importancia na area médica sdo os poliésteres
alifaticos sintéticos (PGA, PLA, PLGA, PCL, PLLA, e seus copolimeros). Algumas das
propriedades mais relevantes de alguns desses polimeros e copolimeros, além de suas

aplicagdes mais usuais, podem ser visualizadas nas Tabela 2.5 e

Tabela 2.6.

Tabela 2.5 - Propriedades de alguns polimeros sintéticos biorreabsorviveis (EHRLICH, 2010).

Polimero E [GPa] € [%] Cristalinidade [%] Tempo de degradagao completa [meses]
PGA 7 15-20 45-55 6-12
PLLA 27 _ 37 > 24
PDLLA 1.9 3-10 Amorfo 12-16
PCL 0.4 300-500 _ 24-36
PLGA 2 _ Amorfo 1-2




32

Tabela 2.6 — Propriedades de alguns polimeros sintéticos biorreabsorviveis (EHRLICH, 2010).

. o o Produtos de .
Polimero Tg (°C) Tm (°C) Solvente Degradagao Aplicagées
Hexafluoro- Ancoras de suturas, Reparacéo de
35-40 225-230 . Acido glicdlico meniscos, dispositivos médicos,
PGA isopropanol . ~ .
liberacao controlada de farmacos
Cloroférmio, Fixagéo de fraturas, parafusos de
PLLA 60-65 173-178 cloreto de L-acido latico interferéncia, ancoras de suturas,
metileno reparagdo de meniscos
Diclorometa- Fixagéo e implantes ortopédicos,
PDLLA 55-60 Amorfo no, Anidrido . barreiras de adeséo, liberagao
aceético controlada de farmacos
Tetra- (. . Revestimento de suturas, implantes
PCL (-65) (-60) | 58-63 hidrofurano | \¢/d0 caproico ortopédicos odontolégicos
PLGA 45-50 Amorfo PLGA - -

Onde: __ T4 = Temperatura de transic¢ao vitrea;
__Tm = Temperatura de fusao;
___E =Moddulo de elasticidade ou modulo de Young;
___ ¢ = Deformacgéo.

Os polimeros apresentados nas Tabela 2.5 e

Tabela 2.6 possuem uma atencdo especial e grande aplicagdo na area medica. Estes
polimeros tém sido estudados extensamente em aplicagdes na area da saude, cujas
desvantagens mais relevantes apresentadas estdo associadas a resisténcia mecéanica e o
custo de producdo (ATHANASIOU, NIEDERAUER e AGRAWAL, 1996; BARBANTI,
ZAVAGLIA e DUEK, 2005; BAYAT et al., 2010; BELL e KINDSFATER, 2006; THOMAS et al.,
2008; ROBBINS, VACCARO e MADIGAN, 2004; RODRIGUES e JR, 2010; VACCARO et al.,
2003; VINK et al., 2003; DEBUSSCHER et al., 2009; LIPPMAN et al., 2004).

Produzido a partir de alimentos abundantes na natureza tais como cana-de-agucar,
milho e beterraba, o PLA e seus copolimeros tem sido um dos polimeros biodegradaveis mais
empregados. A taxa de degradacdo desses polimeros esta intimamente associada a

parametros como técnicas de fabricacao e copolimerizacao (HAN et al., 2010).
Polimeros Biodegradaveis Sintéticos
Além de possuem matéria prima em abundancia na natureza, os polimeros

biodegradaveis sintéticos oferecem uma série de vantagens quando comparado aos naturais.

A mais interessante delas é o fato de se poder sintetizar um polimero especifico para uma
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dada aplicacao, uma vez que a partir da combinacdo de monémeros ou polimeros base como
PLA, PGA, entre outros, obtém-se um novo polimero com propriedades especificas e livres
de preocupacgdes com imunogenicidade (VENKATRAMAN et al., 2008). A combinacao destes
polimeros bases, PGA e PLA, resulta em polimeros como poli(acido latico-co-acido glicdlico)
(PLGA) e copolimeros, D-PLA, PDLA, L-PLA (PLLA) e combinagdes de D,L-PLA (PDLLA) e
PLGA, os quais tem sido utilizados nas mais diversas aplicagdes clinicas envolvendo o tecido
0sseo (BELL; KINDSFATER, 2006; STAHELIN et al., 1997, STOCKMANN et al., 2010; ZOU
etal., 2010). A estrutura quimica basica de cada polimero destes € a mesma, a Unica diferenga
esta nos grupos funcionais, cuja combinacao resulta em diferencas na cristalinidade e peso
molecular, afetando diretamente na taxa de degradagéo do polimero combinado.

Um fator importante é a observancia da taxa de degradagéao, pois apesar dos acidos
latico e glicdlico serem reabsorviveis, em alta concentragdo podem gerar um processo
inflamatdrio acentuado no local de aplicagdo, provocando assim um dano tecidual (CAO;
KUBOYAMA, 2010; RIMONDINI et al., 2005).

Com o objetivo de melhorar as propriedades fisicas, mecanicas e ao mesmo tempo
obter uma taxa de degradagdo adequada a uma determinada aplicagdo, é necessario um
estudo e avaliagao experimental da porcentagem de cada polimero (MIDDLETON; TIPTON,
2000).

Os copolimeros PLLA e PDLLA sao materiais que possuem resisténcia a tracéo e
deformacédo total adequadas para aplicagbes em suporte de cargas, tais como suturas e
fixagdo ortopédica.

O processamento destes polimeros podem ser realizados por diversos métodos, como
moldagem por injegdo, moldagem por pressao de ar comprimido, extrusdo de chapas e
termoformagem (WEIR et al., 2004).

2.3.1 Fatores influentes na degradag¢ao dos polimeros biorreabsorviveis

No processo de degradagao de polimeros biorreabsorviveis, a resposta inflamatéria do
tecido deve ser levada em consideracao. Esta é influenciada por diversos fatores, dos quais
os mais importantes sdo a composicdo quimica do copolimero, a sua morfologia, a
cristalinidade e a localizagdo do implante (MIDDLETON; TIPTON, 2000).

a) Composigao Quimica
A composi¢do quimica do polimero é o fator mais importante na taxa de degradacéao
dos polimeros biorreabsorviveis. Na combinagdo destes polimeros, o PLA tem um fator

inibidor no processo de hidrdlise do polimero, ao passo que a caracteristica hidrofilica do PGA
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favorece a penetragcédo da agua e consequentemente a taxa de degradacao (SONTJENS et
al., 2012).

b) Morfologia

A morfologia do implante, tais como geometria e topologia da superficie tém efeito direto
na velocidade de degradacgédo e taxa de inducao do crescimento celular na regido implantada
(HABIBOVIC et al., 2008).

Segundo a realizagao de testes in vitro, o comportamento biolégico das células é
influenciado ativamente pela porosidade da superficie dos implantes, cujo o aumento da area
de contato e rugosidade favorecem a adeséo celular, a circulagdo dos fluidos biologicos e o
transporte de oxigénio para a manutengcdo do crescimento celular. Outra caracteristica
geométrica de grande influéncia, diz respeito a espessura. Quanto mais espesso for a parede
do implante, mais acelerada sera a perda de massa devido a difusdo dos produtos acidos
gerados pelo processo de degradacao (HURRELL; CAMERON, 2002).

c) Cristalinidade
Outro fator importante é a cristalinidade dos polimeros. Ela pode ser alterada com a
variagado da composicdo polimérica, tendo influéncia direta na taxa de degradacdo e
mecanismos de deformacgido. A perda de massa e resisténcia dos polimeros tem sido
controlados pelo o grau de cristalinidade dos mesmos (RENOUF-GLAUSER et al., 2005;
TSUJI et al., 2000).

d) Localizagdo do Implante
Como a quebra das cadeias dos polimeros biorreabsorviveis depende do contato com
os fluidos bioldgicos e do stress mecanico, uma boa vascularizagdo e direcionamento
adequado dos esforgcos sao importantes. Portanto se um polimero bioreabsorvivel é
implantado em um local com maior solicitagdo mecanica e que permita uma melhor circulagao

dos fluidos biolégicos, maior sera a taxa de degradacao (JONG, DE et al., 2005).

2.5 Processo de Degradagao dos Materiais Biorreabsorviveis

Os polimeros bioreabsorviveis mais conhecidos como PLA e PGA, a partir dos quais é
possivel obter uma série de copolimeros por meio da combinagdo dos mesmos, apresentam
quebra das cadeias por hidrélise das ligacdes ésteres. Esta quebra ocorre de forma aleatéria,
nao enzimatica, transformando por hidrélise polimero em oligbmeros, depois este ultimo em

mondmeros, a partir dos quais se inicia o processo metabdlico a nivel celular tendo como
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produto final CO2 e H20 (HAN et al., 2010). Como as cadeias sao formadas basicamente por
ligacdes do tipo C-H, dependendo da combinagéo pode-se obter polimeros bioreabsorviveis
com diferentes graus de cristalinidade, o que influencia diretamente em um maior ou menor
tempo de degradacéo.

O processo de degradagédo ocorre na presenga de agua ou dos fluidos corpéreos ,
sendo que quanto mais cristalino for o polimero, mais dificil se torna a penetragao destes
fluidos e inicio de quebra das cadeias poliméricas, levando assim a um maior tempo de
degradacao (HAN; PAN, 2009). A existéncia de zonas ou radicais hidrofilicos e hidrofébicos
possuem uma importancia significativa na difusdo da agua, impactando diretamente na taxa
de degradacéo do polimero.

Embora a quebra das ligagdes éster na superficie seja um processo natural ja esperado,
0 processo de degradagao ocorre mais rapidamente no centro do que na proépria superficie
do polimero (PACHENCE; KOHN, 2000). A ocorréncia desse comportamento é dito
heterogéneo, sendo amplamente aceito no caso dos poliésteres alifaticos reabsorviveis. Isso
ocorre devido ao fenébmeno de autocatélise acida, cuja ocorréncia depende da geometria do
dispositivo polimérico e do préprio pH do meio envolvido. Uma vez que este fenémeno ocorre,
a quebra daquelas ligagdes da origem a novos elementos (oligdmeros e mondmeros) com
grupos finais carboxila, acelerando assim a degradacao devido a agao acida. Os oligbmeros
que sao produzidos na superficie saem do meio reacional e vao para a circulagao sistémica
do organismo. Enquanto os originados no centro permanecem na massa do dispositivo,
resultando assim num aumento da acidez interna, com consequente aumento da degradacgao
quando comparado com a superficie. A taxa de produg¢ao de acidos tem um papel importante
no processo de cicatrizagdo dos tecidos, pois quantidade em excesso pode resultar em um
processo inflamatorio crénico, prejudicando assim o processo de osteointegragédo e sucesso
do processo cirurgico de artrodese.

O modulo de elasticidade é influenciado nesse processo podendo sofrer queda
significativa devido a absorg¢ao de agua, justificada pelo aumento da mobilidade das cadeias,
cujo estudo, mostrou uma queda de 1160 MPa para 725 MPa (RENOUF-GLAUSER et al.,
2005). Porém, o efeito da hidratacdo além de promover a quebra das ligacbes éster em
cadeias menores, permite também uma maior mobilidade das mesmas, levando a formacgao
de cristais (esferulitos). Nesta fase, quando o dispositivo € submetido a carregamentos, estes
esferulitos promovem o endurecimento do material, tornando-o mais fragil e aumentando o
modulo de elasticidade.

Com o acido latico € um produto natural do corpo humano, ele é eliminado por vias
naturais do organismo, por meio de um processo conhecido como ciclo de Krebs.

Outras caracteristicas influenciam também no processo de degradacdo, como por
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exemplo as caracteristicas do material, sendo considerado desde o seu processamento até o
produto final, como orientagcéo das cadeias, geometria, relagao entre area superficial e volume
do implante, temperatura de processamento, entre outros fatores (HAN et al., 2010).

As caracteristicas do local a ser implantado também exercem uma grande influéncia no
processo de degradagao, como por exemplo a intensidade de reagdes inflamatdrias, pH, grau
de vascularizagao e tipo de carregamentos associados (VACCARO et al., 2003).

A regido da coluna é um local de carregamento ciclico intenso, apresentando uma
influéncia significativa no processo de degradagao (VACCARO et al., 2003). As mudancas
iniciam com a redugdo da massa molar, seguida por perda de resisténcia mecanica e, por
final, reducdo do volume (WEIR et al., 2004). As etapas deste processo podem ser

sintetizadas de acordo com o mapa de raciocinio da Figura 2.38.

Poliésteres alifaticos,
PLDLLA, PLA, PGA,...

Perda de Masza e

1 Perdade Massa e
Propriedades Enzimatica [ Despolimerizagso |Hi|;|r.j|i5> Propriedades

Mecanicas Mecanicas

Perda da Integridade do Dispositivo, :r|
Ocorréncia defragmentacio ’ .

[ 0 processo de hidrdlise dos fragmentos continua até serem ]

assimilados por fagocitose

<

Eliminacdo por caminhos naturais
Ciclo de Krebs

Figura 2.38 — Etapas do processo de degradacdo dos materiais biorreabsorviveis no
organismo. (Adaptado de SOUZA, 2011)

A permanéncia do material por longos periodos pode ser acompanhada de células
inflamatérias. A velocidade de degradacdo dos polimeros da familia PLA pode variar
grandemente, de semanas a anos, dependendo da aplicagcdo. O polimero amorfo sofre maior
degradacéo, pois a taxa de hidrélise é influenciada pela concentragdo de grupos terminais
carboxilicos, pela difusdo dos fluidos e pela carga aplicada. A degradacdo do PLDLLA

caracteriza-se pela perda de massa associada a reabsor¢do ou dissolugdo do material,
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precedida ou acompanhada pela redugdo do peso molecular, mudangas na configuracéo

estrutural do polimero e reducao nas propriedades mecanicas (ATHANASIOU et al., 1996).

2.6 Materiais Biorreabsorviveis Adequados a Artrodese da Coluna

Todo implante de coluna esta sujeito a fadiga do material. Por isso, todos eles possuem
principalmente em sua parte central uma regido que permite a colocagcédo do enxerto sseo
(natural ou sintético), para que ocorra o processo de artrodese (fusao 6ssea das vértebras),
diminuindo assim os esforgos sobre o implante. Convencionalmente estes implantes sao
fabricados utilizando ligas biocompativeis de aco inoxidavel e titdnio. Estes materiais sao
empregados devido a alta resisténcia mecanica que eles possuem quando comparados as
vértebras. Isso garante uma seguranga maior do implante na fase inicial (0 a 6 meses), onde
os esforcos se concentram sobre ele até que ocorra a consolidacido dssea do enxerto. Quando
a fusdo nao ocorre de forma efetiva, o implante pode falhar por fadiga, o que pode
comprometer gravemente a saude do paciente, sendo necessaria uma segunda intervengao
cirurgica. Neste caso, €& necessario o acompanhamento pos cirurgia com exames
radiograficos durante os 9 primeiros meses, sendo dificil a visualizacdo da fusdo éssea
quando se trata de implantes metalicos, os quais sao radiopacos. Além disso, eles sempre
sdo considerados como corpos estranhos no organismo, 0 que deixa o paciente sob o
constante risco de infeccdo (CABRAJA et al., 2012; CARLSSON, 2008; DIJK, VAN et al.,
2002). Também, particulas metalicas provenientes do movimento relativo entre as vértebras
e o implante tém mostrado resposta inflamatéria do tecido em experimentos de fusédo da
coluna em coelhos (CUNNINGHAM et al., 2002).

Implantes poliméricos ndo absorviveis possuem a vantagem de serem radiollicidos, o
que permite 0 acompanhamento da fusdo 6ssea pos cirurgia. Porém, o mesmo deve possuir
um modulo de elasticidade menor do que o osso cortical para que nao haja a formagao de
particulados e geragao de corpos estranhos espalhados na regido implantada, aumentando
assim a resposta inflamatéria.

Para reduzir os riscos a longo prazo, dispositivos biorreabsorviveis para fusdo da
coluna cervical comecaram a ser desenvolvidos (LIPPMAN et al., 2004).

De acordo com a literatura, os homopolimeros biorreabsorviveis como PLA, PGA e
seus copolimeros PLGA e PLDLLA sao materiais comerciais com histérico de sucesso desde
os anos 90 e altamente utilizados em procedimentos cirdrgicos como suturas,
craniomaxilofacial e aplicacbes ortopédicas (ANDERSON e SHIVE, 1997; ATHANASIOU,
NIEDERAUER e AGRAWAL, 1996; BELL e KINDSFATER, 2006; LAZENNEC et al., 2006;
RIMONDINI et al., 2005; SMIT et al., 2006; THOMAS et al., 2008; VILLARRAGA, 2006;
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ADEOSUN, LAWAL e GBENEBOR, 2014).

Para aplicagdes na coluna, o ideal é a obtencdo de um polimero com propriedades
mecanicas que possa suportar os esforcos a medida em que o enxerto 6sseo se desenvolve.

Um polimero com boa aceitacdo e aplicagdo em cirurgias da coluna tem sido o
copolimero PLDLLA. A vantagem deste copolimero é que ele alia as boas propriedades
mecéanicas do PLLA e com tempo de degradacdo mais adequado ao requerido pelas fraturas
6sseas (DUEK; MOTTA, 2005).

Ensaio in vivo com carneiros utilizando o copolimero PLDLLA na proporgao 96L/4D
aplicado a coluna lombar foi avaliado durante 3 anos (LAZENNEC et al., 2006). Dezoito
carneiros tiveram um implante de coluna implantado na regido lombar visando a artrodese de
duas vértebras. Eles foram separados em grupos de trés e sacrificados com 3, 6, 9, 12,24 e
36 meses. Exames de radiografia, ressonancia magnética, tomografia computadorizada e
histoldgicos foram realizados. Foram observados com 3 meses, um aumento do volume do
implante com ligeiros sinais de fragmentacdo associados ao tecido fibrocartilaginoso
localizado; com 6 meses, remodelagao 6ssea ao redor do implante; com 9 meses, degradacgéo
ativa e fusdo completa ao redor do implante; com 12 meses, fragmentagdo do implante e
substituicao parcial por tecido ésseo; com 24 meses, formacgao de ligagdes dsseas ao redor
do implante; com 36 meses, reabsor¢gdo completa do implante e fusao intervertebral. Os
resultados foram promissores sugerindo o uso de cages para fusao intersomatica utilizando o
copolimero PLDLLA na proporgao 96L/4D (LAZENNEC et al., 2006).

2.7 Estimativa da Curva de Degradagao em Materiais Biorreabsorviveis

Modelos analiticos foram propostos com objetivo de avaliar matematicamente o
processo de degradagao de polimeros biorreabsorviveis, (ZONG et al., 1999). Posteriormente,
outros modelos de degradagao foram avaliados utilizando métodos experimentais, analisando
também o processo de cristalizagao (TSUJI, MIZUNO e IKADA, 2000 apud HAN e PAN, 2009;
TSUJI e MURAMATSU, 2001). Nesta mesma linha (HAN; PAN, 2009) propuseram um modelo
matematico levando em consideracao a teoria de Avrami (1939, 1940, 1941). A teoria proposta
nestes trabalhos foi validada para cristalizagdo de polimeros (HAN; PAN, 2009; LONG et al.,
1995)(LONG, SHANKS e STACHURSKI, 1995 apud HAN e PAN, 2009).

O modelo analitico proposto por Han e Pan (2009) foi utilizado para simular o efeito de
degradacdo. Este modelo foi escolhido por ser adequado para estimar processos de
degradacéo de materiais tipo PDLLA que vém sendo utilizados para reparacédo 0ssea. Neste
caso, a metodologia proposta no trabalho sera aplicada em artrodese da coluna cervical,

utilizando Cages biorreabsorviveis compativeis com a reparacéo dssea.
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De acordo com Han e Pan (2009), o grau de cristalinidade (X.) pode ser

adequadamente modelado por uma relagdo exponencial em funcéo do tempo (t), ou seja,

1
o (ko™

X.=1 (2.1)

Onde: __ m: expoente de Avrami;

___k. : Constante de Avrami para cristalizagao.

A Equacao 2.1 ndo leva em consideracgao a relacéo entre a dissociagcédo das cadeias do
polimero e a cristalizagdo, ndo podendo ser aplicada de forma direta para um processo de
biodegradacgéo. Porém, foi proposta uma modificacado das equacgdes diferenciais de Avrami
(1939) e da Eq. 2.1 para modelar a degradacgao induzida pela cristalizagao.

Segundo o modelo proposto por Han e Pan (2009), devem ser consideradas os
seguintes parametros para um polimero biodegradavel:

a) Moléculas de polimeros amorfos, que podem hidrolisar-se, mas sao grandes demais
para difundir e parte das moléculas de polimeros podem também cristalizar;

b) Difusao de mondémeros, que sédo os produtos da reacao de hidrélise;

c) Cristais de polimeros, que sdo formados e crescem, mas nao hidrolisam;

d) Moléculas de agua, as quais sdo assumidas como sendo abundantes em qualquer

parte do polimero.

Neste sentido, o estado de biodegradacédo do polimero pode ser descrito usando o

numero de mols de ligacdes do tipo éster da fase amorfa por unidade de volume do polimero

semicristalino (C, ), o nimero de mols de monémeros mantidos no material por unidade de

volume do polimero semicristalino (C,, ) e o grau de cristalinidade do volume ( X,).

Apesar dos grupos éster das cadeias poliméricas na superficie da regido cristalina
serem hidrolisados, assume-se que a reagao de hidrélise sé ocorre na regido amorfa. Neste

caso, as variaveis utilizadas séo idealizadas da seguinte forma:
C. - Numero de mols de ligagdes do tipo éster da fase amorfa por unidade de volume
do polimero amorfo;
¢,, - Numero de mols de monémeros mantidos no material por unidade de volume do

polimero amorfo;

g - Numero de mols da quantidade de monémeros produzidos pela reacao de hidrolise

por unidade de volume do polimero amorfo.
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A taxa de produgdo de mondmeros pela reacao de hidrolise (SIPARSKY et al., 1998
apud HAN e PAN, 2009) pode ser assumida como,

9 _ k., +k,c.c,
at (2.2)

Onde: __k, = Constante da taxa de reagéo da hidrélise ndo catalisada;
__k, = Constante da taxa de reagdo da hidrélise auto catalisada;

___n = Expoente de dissociagao dos grupos acidos externos.

De acordo com Han et al. (2010), o modelo proposto por eles poderia ser simplificado
seguindo substituicbes de pardmetros, mudancga de variaveis e algumas consideragoes, tais
como:

¢ O polimero permanece amorfo durante a degradacao;
e A perda de massa nas amostras é tdo pequena no primeiro estagio, que pode ser
negligenciada;

o As reacoes de hidrolise sao auto cataliticas.

Utilizando estas simplificacdes o modelo analitico obtido para um melhor ajuste da
solugdo numérica comparando com os resultados experimentais obtidos do trabalho de Lyu

et al. (2007), a solugdo analitica pode ser escrita como,

2
Iy 1—tanh(ttj
n_ _ © (23)

M, 2
° 1y ptanh(:j

0

Onde o tempo caracteristico para reacao de hidrolise pode ser obtido por,

t (2.4)

2
B akz\/g

De forma analoga o valor de p pode ser obtido por,

p= Ceo (l—iJ (2.5)

N a m

chain0
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Na Equagéo 2.5, (C,,/N.,..o ) € 0 grau de polimerizagéo do material bioreabsorvivel. A

Equacédo 2.3 é valida para todo o processo de biodegradagéo e representa a variagéo da

massa molecular média (M, ) em relacdo ao tempo considerando a massa molecular inicial
(MnO )

A Tabela 2.7 mostra os parametros utilizados para modelar o material PLLA.

Tabela 2.7 — Parametros usados para obtencao da solugéo da Eq. 2.3.
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Resolvendo as Eq. 2.3, Eq. 2.4 e Eq. 2.5 no programa MatLab, e utilizando os
parametros da Tabela 2.7, obteve-se a curva de degradagdo do PLLA, representada pela
perda de peso molecular médio normalizado pelo tempo, Figura 2.39, proposto por Han e Pan
(2009).
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Figura 2.39 — Curva representativa da perda de peso molecular médio normalizado pelo tempo
expresso pela Eq. 2.3.

2.8 Modelagem Numérica da Coluna Cervical

Os modelos de elementos finitos (FEM) procuram representar a biomecanica da coluna
e tém sido usados na analise de patologias e no desenvolvimento de implantes e dispositivos
associados. Durante as ultimas décadas, modelos que descrevem o comportamento da
coluna cervical tém sido propostos (BOGDUK; MERCER, 2000; CHIANG et al., 2004;
GANDHI, 2012; HUESTON et al., 2012; KALLEMEYN et al., 2010; ZHANG et al., 2006). O
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grande desafio no desenvolvimento de modelos mais realistas é representar as néo
linearidades do comportamento dos tecidos moles, como ligamentos, cartilagens e discos
intervertebrais. Por isso, os procedimentos para geragdo de modelos de elementos finitos
dependem do tipo de analise, pois simplificacdes do modelo podem reduzir de forma

significativa o tempo computacional sem perder a confiabilidade da analise do problema.

2.8.1 Modelos Geométricos

O primeiro passo na geragao do modelo de elementos finitos é a obtencdo do modelo
geomeétrico dos elementos que compdem a coluna cervical, como vértebras, discos
intervertebrais, ligamentos e juntas facetadas. Diferentes métodos tém sido usados na
geragao do modelo. O uso de tomografia computadorizada para obtengao das vértebras tem
sido o método preferido (ERBULUT et al., 2014; HA, 2006; PANZER, FICE e CRONIN, 2011).
Devido a complexidade na preparagcdo da geometria advinda da tomografia, modelos
geomeétricos sdo comercializados por empresas especialistas no desenvolvimento de
geometrias complexas do corpo humano como a Zygote Media Group e a 3D CAD Browser.

Com o objetivo de facilitar a obtengdo da malha de elementos finitos, os discos
intervertebrais tem sido gerados como modelos sdlidos, ligando as faces das vértebras que
fazem fronteira com o mesmo e aplicando a eles um certo contorno lateral. Em outros casos,
a geragao do disco intervertebral tem sido feita diretamente na malha de elementos finitos
(KALLEMEYN et al., 2009), Figura 2.40.

Figura 2.40 — Exemplo de geragdo da geometria dos discos intervertebrais diretamente na
malha de elementos finitos ( Fonte: Adaptado de KALLEMEYN et al., 2009).

Alguns modelos numéricos consideram os discos intervertebrais como uma estrutura
complexa, considerando na parte central o nucleo pulposo sendo contornada pelo anulo
fibroso, o qual é dividido em trés partes, anterior, posterior e lateral, como mostrado na Figura
2.41.
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Figura 2.41 — Detalhe do disco intervertebral separado nucleo pulposo e o anulo fibroso
dividido em regides, posterior (P) , anterior (A) e lateral (L).

A geometria dos ligamentos é obtida considerando a area de segéo transversal e os
pontos de conexdo de uma vértebra com sua adjacente (YOGANANDAN et al., 2000). Os
modelos atuais consideram cinco grupos de ligamentos na geragao dos modelos: Ligamento
Longitudinal Anterior (ALL), Ligamento Longitudinal Posterior (PLL), Ligamento Amarelo ou
Flavum (LF), Ligamento Interespinhal (ISL) e Ligamento Capsular (CL).

E por ultimo, as juntas facetadas sdo obtidas na geragdo da malha de elementos finitos,
considerando o espago entre as vértebras. Anatomicamente elas sdo compostas por trés

partes: membrana sinovial, fluido sinovial e cartilagem.

2.8.2 Geragdo da Malha de Elementos Finitos

O tempo e recurso computacional exigido para geragdo da malha de elementos finitos
depende do tipo de elemento a ser utilizado e do grau de refinamento do modelo. De uma
forma geral, existem dois tipos comuns de elementos utilizados na geragdo do modelo da
cervical. Elementos tetraédricos, os quais sao faceis de gerar e obter um contorno suave das
partes complexas da geometria. E 0 uso de elementos hexaédricos, com oito nds, os quais
sao preferidos pelos pesquisadores para a analise do comportamento nao linear de modelos
3D, Figura 2.40 e Figura 2.42.
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Figura 2.42 — Malha de elementos finitos utilizando elementos hexaédricos nas vértebras e
discos (KALLEMEYN et al., 2010).

No entanto, os elementos hexaédricos requerem uma geometria comportada ou
totalmente remodelada em softwares CAD, com linhas de contorno bem definidas e com
tolerancias iguais para as conexdes. Outro detalhe é o grau de dificuldade de gerar uma malha
de baixa densidade nos contornos, devido a descontinuidade da geometria e tamanho dos
elementos. Na maioria dos casos, quando considera elementos hexaédricos, a geometria
acaba sendo simplificada, obtendo-se assim modelos paramétricos representativos da coluna,

mas que ndo consideram os contornos geomeétricos, Figura 2.43.

Figura 2.43 — Malha de elementos finitos do conjunto de vértebras cervicais C4-C6, incluindo
corpos vertebrais, ligamentos, discos intervertebrais, anterior e posterior elementos (CHIANG
et al., 2004).
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Para geometrias complexas, os elementos tetraédricos representam bem a geometria,
podendo aplicar um refinamento nos contornos. O problema esta na quantidade do niumero
de ndés que podem aumentar significativamente quando comparado com malhas hexaédricas,
exigindo mais recurso computacional. Segundo a DRD Technology Corporation, empresa que
comercializa e presta consultoria no uso do software CAE ANSYS, a obtencao de resultados
confiaveis requer com ambas as malhas uma analise de convergéncia, variando-se assim o
tamanho dos elementos até que as variaveis de resposta se estabilizem, Figura 2.44. E neste
caso, a principal vantagem dos elementos hexaédricos esta na reducao da quantidade de nos

quando comparado com uma malha tetraédrica.

Malha Hexaédrica Malha Tetraédrica

Figura 2.44 — Comparativo entre as malhas hexaédricas e tetraédricas. (Fonte: DRD
Technology Corporation)

2.8.3 Propriedades Mecénicas dos Materiais

Outro ponto importante necessario na analise dos modelos utilizando o método de
elementos finitos é a definicdo das propriedades mecéanicas dos materiais. Em se tratando de
materiais biolégicos, a presenga de ndo homogeneidade, anisotropia e ndo linearidades se
faz presente, exigindo tempo e recurso computacional suficientes para contempla-las.
Dependendo da andlise a ser realizada, estes comportamentos podem ser simplificados,
admitindo materiais com comportamento linear, elastico e isotrépicos, e fazendo-se uma
calibragcado ou comparativo com modelos existentes. Este tipo de abordagem pode ser adotado
com boa aproximacido quando comparado aos modelos completos que consideram as nao
linearidades dos materiais.

Zhang et al. (2006) desenvolveu um modelo de elementos finitos da coluna cervical
completa, Figura 2.45, considerando todos os materiais como sendo elastico lineares,

homogéneos e isotrépicos, Tabela 2.8.
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Figura 2.45 — Modelo de elementos finitos desenvolvido por Zhang et al. (2006).

Tabela 2.9 — Propriedades dos materiais utilizados no modelo da coluna cervical. (ZHANG et

al., 2006 apud Ng; Teo, 2001)

Material Modulo de Young (Mpa) Coeficiente de Poisson

Osso Cortical 12000 0.29

Osso Trabecular 450 0.29

Facetas 500 0.4
Elementos

posteriores 3500 0.29

anulo Fibroso 3.4 04

Nucleo Pulposo 1 0.49
Ligamentos

ALL 30 0.3

PLL 20 0.3

ISL, LF (C1-C2) 10 0.3

SSL, ISL, LF (C2-C7) 1.5 0.3

CL (C1-C2) 1 0.3

CL (C2-C3) 10 0.3

CL (C3-C7) 20 0.3

Demais Ligamentos e 20 03
Membranas

Os resultados obtidos por Zhang et al. (2006) foram comparados com resultados

experimentais obtidos por Panjabi et al. (1988, 2001). Ele concluiu que o modelo desenvolvido

e avaliado apresentou resultados satisfatérios sendo adequado para estudos biomédicos da

coluna cervical.
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2.8.4 Carregamentos e Condigdes de Contorno

Apés ter preparado o modelo geométrico, gerado a malha de elementos finitos e
definido as propriedades mecanicas, o préximo passo é definir as condigdes de contorno e
carregamentos. Isto depende da analise e observagdo a serem realizadas. Por exemplo, no
caso do desenvolvimento de um implante de coluna, é necessario aplicar as condicdes de
contorno relacionadas com a movimentagao da coluna cervical durante as atividades normais
do dia a dia. No geral, fixa-se a face inferior da vértebra C7 e aplica-se os carregamentos
sobre a vértebra C1 (Atlas). Este assunto foi discutido e publicado um conjunto de papers
descritos segundo a norma ASTM (American Society for Testing and Materials), cujo titulo foi
dado como “ Static and Dynamic Spinal Implants : Are We Evaluating Them Appropriately? ”.
Neles sdo discutidos os procedimentos e tipos de testes normalizados que podem ser
aplicados na avaliagdo ou desenvolvimento de dispositivos voltados para a coluna cervical.
Estas normas estao especificadas no item 2.10 deste capitulo.

Diangelo et al. (2003) avaliaram a influéncia na cinematica e estabilidade mecéanica in
vitro para os diferentes niveis de fusdo da coluna cervical. Eles utilizaram a cervical de um
cadaver humano adulto e um aparato experimental para testes de flexao/extensao, rotacao e
movimento lateral da coluna, Figura 2.46. Os carregamentos aplicados foram os mais criticos
estabelecidos pela norma, sendo de 2 a 3 Nm de momento torsor com limite maximo de 35
graus de rotagao, momento fletor (Flexdo/extensdo) de 5 Nm e uma carga axial no topo da

coluna de 75 N, representando o peso relativo da cabeca.

Figura 2.46 — Coluna cervical e aparato experimental usado segundo a norma ASTM. (Fonte:
adaptado de Diangelo et al., 2003)
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No geral, a validagdo dos modelos utilizam carregamentos dentro da faixa fisiolégica
de funcionamento da coluna, sendo da ordem de 1 Nm para momentos de torsao, flexao e
extensao, e 50 N de carga axial (ZHANG et al., 2006).

2.9 Simulagao do Processo de Artrodese da Coluna

O processo de artrodese da coluna € um fendbmeno complexo. Como foi discutido no
topico 2.8, este processo envolve uma série de nao linearidades, desde a degradacao do
implante bioreabsorvivel até a osteointegragdo do enxerto. Sabe-se que o material ideal de
um implante é aquele que possua resisténcia mecanica suficiente para suportar os
carregamentos iniciais até o momento em que o enxerto ésseo esteja em fase final de
consolidacdo 6ssea, garantindo assim 0 sucesso da cirurgia sem a necessidade de uma
segunda intervengédo ou outras complicagdes. Varios estudos tém sido realizados com o
objetivo de propiciar a aplicagdo dos materiais biorreabsorviveis no tratamento de problemas
da saude. Dentre esses estudos, pode-se destacar o desenvolvimento de modelos
matematicos que descrevam a cinética quimica de degradagdo com base em testes in vitro e
in vivo, e desenvolvimento de técnicas de modelagem por elementos finitos aplicado a analise
do desenvolvimento do enxerto ésseo a medida que o material se degrada (HAN; PAN, 2009;
SOUZA, 2011).

Um estudo de caso de um modelo computacional 3D dos segmentos L3-L4 da coluna
lombar foi desenvolvido para simular o processo de artrodese utilizando o software ANSYS
Workbench (SOUZA, 2011). Neste estudo foi avaliado um modelo convencional e simplificado
de um implante bioreabsorvivel posicionado entre as vértebras com enxerto 6sseo

preenchendo toda a parte central do implante, Figura 2.47.

Figura 2.47 — Modelo do implante (em cinza) e enxerto dsseo (em vermelho) a serem
avaliados, e suas disposicdes sobre a vértebra (a) e entre as mesmas (b). (Fonte: Souza,
2011)



49

Uma das etapas da metodologia proposta no trabalho de Souza (2011), foi verificar o
efeito do aumento da resisténcia do enxerto 6sseo proporcionalmente ao efeito da degradagao
do Cage. Para simplificar a abordagem numérica, os modelos foram considerados isotrépicos
e o material das vértebras foi assumido como sendo completamente formado por osso cortical
com médulo de Young de 13,5 GPa. O material bioreabsorvivel utilizado foi o PLLA com
modulo de Young de 2,7 GPa. A rigidez do enxerto ésseo foi modificada proporcionalmente a
medida que a rigidez do Cage era reduzida com o tempo. A rigidez foi modificada através da
variacdo do modulo de elasticidade. Para o Cage, foi utilizado como parametro a curva de
degradacado mostrada na Figura 2.39 que foi obtida através do modelo matematico descrito
pela Eq. 2.3. Esta curva foi confrontada com dados da literatura correlacionados a perda de
massa, a perda de peso molecular e ao crescimento do tecido 6sseo durante a remodelacao
Ossea proposto por Hutmacher (2000) e entre a perda de peso molecular e propriedades
mecanicas proposta por Lyu et al. (2007).

Comparando os modelos numéricos de Wang et al. (2010), com os resultados
experimentais de ensaios mecanicos e de degradacdo do PLLA obtidos por Tsuji (2002),
Souza (2011) obteve uma relacédo entre o modulo de elasticidade e o peso molecular médio

normalizado Figura 2.48.
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Figura 2.48 — Grafico comparativo da perda de peso molecular e perda do mddulo de
elasticidade durante o processo de degradacao do PLLA (Fonte: Wang et al., 2010).

Combinando-se entdo a Eq. 2.3 e as curvas obtidas na Figura 2.39 com a curva da

Figura 2.48, Souza (2011) obteve-se a curva da Figura 2.49.
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Figura 2.49 — Curva representativa da perda do médulo de elasticidade normalizado pelo
tempo de degradacéo do PLLA.

Substituindo o médulo de elasticidade do PLLA de 2.7 GPa e o seu tempo de
degradacéo estimado segundo a literatura de 24 meses na curva da Figura 2.49, Souza (2011)
obteve uma relagéo da perda de resisténcia mecéanica do PLLA pelo tempo de degradagéo do
mesmo.

Apesar do tempo de degradacdao do material PLLA ser previsto para 24 meses, foi
observado que apdés 18 meses a degradacdo se encontrava em estagio avangado, ndo
havendo mais um material coeso, significando perda total de suas propriedades mecéanicas.

Souza (2011) obteve a variagdo do médulo de Young do enxerto 6sseo ao longo do

tempo através dos resultados experimentais de Manjubala et al. (2009), Figura 2.50.
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Figura 2.50 — Resultado in vivo do mdédulo de elasticidade do osso durante o processo de
osteossintese (Fonte: Manjubala et al., 2009).
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De acordo com a literatura a consolidagao dssea ocorre apds um tempo total de 9
meses. Segundo a curva do grafico, Figura 2.50, obteve-se os valores do modulo de
elasticidade pelo tempo de consolidagdo do enxerto ésseo utilizados na simulagdo numérica.

O processo de simulacao foi automatizado, utilizando o software ModeFrontier, onde
os moédulos de elasticidade do enxerto 6sseo e do Cage foram modificados considerando
tempo 0 para o estagio inicial, apds processo cirurgico, e o tempo de 21 meses representando
o tempo total de perda de integridade do Cage. A Tabela 2.10 apresenta os valores que foram

utilizados no software ModeFrontier no processo de simulagao.

Tabela 2.10 — Mddulo de elasticidade do Cage e enxerto 6sseo pelo tempo de osteossintese.

Médulo de Elasticidade | Médulo de Elasticidade T

. empo

do Cage do Enxerto 6sseo [meses]
[Pa] [Pa]

2.70E+09 1.00E+00 0
2.68E+09 8.40E+09 3
2.58E+09 1.21E+10 6
2.35E+09 1.35E+10 9
1.95E+09 1.35E+10 12
1.34E+09 1.35E+10 15
4. 73E+08 1.35E+10 18
0.00E+00 1.35E+10 21

ApOs a realizacdo das simulagdes considerando dados de carregamentos e condigdes
de contorno da literatura, Souza (2011) concluiu que no estagio inicial quando o enxerto 6sseo
nao esta consolidado os deslocamentos sao restringidos pela estrutura do Cage, e que a
medida que o material do Cage se degrada ocorre a formagéo da estrutura 6ssea que auxilia

na fixagao do conjunto das vértebras.

210 Normatizagao para o Desenvolvimento de Implantes

De acordo com a literatura, a avaliacao experimental de dispositivos biorreabsorviveis
utilizados em cirurgias de artrodese da coluna devem atender alguns requisitos especificos
estabelecidos em normas. No Brasil as normas a serem atendidas s&o:

A NBR 15998-1 de 07/2013 - Implantes para ortopedia - Placas e parafusos absorviveis
para osteossintese - Parte 1: Especifica¢des e requisitos gerais, estabelece especificagbes e
identifica os métodos de ensaio para a caracterizacido de propriedades mecanicas para

ensaios de degradagao de placas e de parafusos fabricados a partir de resinas poliméricas


https://www.target.com.br/pesquisa/resultado.aspx?pp=16&c=42396
https://www.target.com.br/pesquisa/resultado.aspx?pp=16&c=42396
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absorviveis para uso em osteossinteses internas.

A NBR 15998-2 de 07/2013 - Implantes para ortopedia - Placas e parafusos absorviveis
para osteossintese - Parte 2: Método de ensaio para determinagao das propriedades de torgao
de parafuso, estabelece um método de ensaio para determinacdo das propriedades
mecanicas de tor¢ao de parafusos 6sseos absorviveis destinados a osteossintese, seja um
produto acabado ou um componente oriundo de ensaio para avaliagdo de degradagao in vitro.

A NBR 15998-3 de 07/2013 - Implantes para ortopedia - Placas e parafusos absorviveis
para osteossintese - Parte 3: Método de ensaio para determinacao do torque de insercao de
parafuso, estabelece um método de ensaio para determinacdo do torque de insercédo de
parafusos 6sseos absorviveis em um material padronizado, seja um produto acabado ou um
componente oriundo de ensaio para avaliagdo de degradacéo in vitro.

A NBR 15998-4 de 07/2013 - Implantes para ortopedia - Placas e parafusos absorviveis
para osteossintese - Parte 4. Método de ensaio para determinacdo da resisténcia ao
arrancamento axial de parafuso, estabelece um método de ensaio para determinacdo da
resisténcia ao arrancamento axial de parafusos Osseos absorviveis em um material
padronizado, seja um produto acabado ou um componente oriundo de ensaio para avaliagdo
de degradacéo in vitro.

A NBR 15998-5 de 07/2013 - Implantes para ortopedia - Placas e parafusos absorviveis
para osteossintese - Parte 5: Método de ensaio para determinagao das propriedades de flexao
estatica de placa, estabelece um método de ensaio para determinacdo das propriedades de
flexdo estaticas de placas 6sseas absorviveis, seja um produto acabado ou um componente
oriundo de ensaio para avaliacdo de degradacgao in vitro. Neste método de ensaio séo
estabelecidas a rigidez a flexao, rigidez estrutural a flexao e resisténcia a flexdo de placas
Osseas.

Abaixo seguem as normas ASTM (American Society for Testing and Materials)

necessarias para o desenvolvimento de dispositivos destinados a coluna vertebral:

N° | Designacao Titulo

01 | ASTM F116-12 | Standard Specification for Medical Screwdriver Bits

02 | ASTM F382-08 | Standard Specification and Test Method for Metallic Bone Plates

03 | ASTM F543-13 | Standard Specification and Test Methods for Metallic Medical Bone

Screws

04 | ASTM F561-13 | Standard Practice for Retrieval and Analysis of Medical Devices and

Associated Tissues and Fluids

05 | ASTM F565-13 | Standard Practice for Care and Handling of Orthopedic Implants and

Instruments



https://www.target.com.br/pesquisa/resultado.aspx?pp=16&c=42395
https://www.target.com.br/pesquisa/resultado.aspx?pp=16&c=42395
https://www.target.com.br/pesquisa/resultado.aspx?pp=16&c=42395
https://www.target.com.br/pesquisa/resultado.aspx?pp=16&c=42392
https://www.target.com.br/pesquisa/resultado.aspx?pp=16&c=42392
https://www.target.com.br/pesquisa/resultado.aspx?pp=16&c=42392
https://www.target.com.br/pesquisa/resultado.aspx?pp=16&c=42394
https://www.target.com.br/pesquisa/resultado.aspx?pp=16&c=42394
https://www.target.com.br/pesquisa/resultado.aspx?pp=16&c=42394
https://www.target.com.br/pesquisa/resultado.aspx?pp=16&c=42397
https://www.target.com.br/pesquisa/resultado.aspx?pp=16&c=42397
https://www.target.com.br/pesquisa/resultado.aspx?pp=16&c=42397
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06

ASTM F748-10

Standard Practice for Selecting Generic Biological Test Methods for

Materials and Devices

07

ASTM F763 -10

Standard Practice for Short-term Screening of Implant Materials

08

ASTM F813-12

Standard Practice for Direct Contact Cell Culture Evaluation of

Materials for Medical Devices

09 | ASTM F895-11 Standard Test Method for Agar Diffusion Cell Culture Screening for
Cytotoxicity

10 | ASTM F981-10 | Standard Practice for Assessment of Compatibility of Biomaterials for
Surgical Implants with Respect to Effect of Materials on Muscle and
Bone

11 | ASTM F1088- Standard Specification for Beta-Tricalcium Phosphate for Surgical

04a-10 Implantation

12 | ASTM F1185-14 | Standard Specification for Composition of Hydroxylapatite for
Surgical Implants

13 | ASTM F1439-13 | Standard Guide for Performance of Lifetime Bioassay for the
Tumorigenic Potential of Implant Materials

14 | ASTM F1582-11 | Standard Terminology Relating to Spinal Implants

15 | ASTM F1609-14 | Standard Specification for Calcium Phosphate Coatings for
Implantable Materials

16 | ASTM F1635-11 | Standard Test Method for in vitro Degradation Testing of
Hydrolytically Degradable Polymer Resins and Fabricated Forms for
Surgical Implants

17 | ASTM F1717-14 | Standard Test Methods for Spinal Implant Construct in a
Vertebrectomy Model

18 | ASTM F1798-13 | Standard Test Method for Evaluating the Static and Fatigue
Properties of Interconnection Mechanisms and Subassemblies Used
in Spinal Arthrodesis Implants

19 | ASTM F1903-10 | Standard Practice for Testing For Biological Responses to Particles
In Vitro

20 | ASTM F1904-14 | Standard Practice for Testing the Biological Responses to Particles
in vivo

21 | ASTM F1925-09 | Standard Specification for Semi-Crystalline Poly-lactide Polymer and
Copolymer Resins for Surgical Implants

22 | ASTM F1926-10 | Standard Test Method for Evaluation of the Environmental Stability

of Calcium Phosphate Granules Fabricated Forms and Coatings
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23

ASTM F1983-08

Standard Practice for Assessment of Compatibility of Absorbable-

Resorbable Biomaterials for Implant Applications

24

ASTM F2077-11

Test Methods for Intervertebral Body Fusion Devices

25

ASTM F2193-07

Standard Specifications and Test Methods for Components Used in

the Surgical Fixation of the Spinal Skeletal System

26

ASTM F2267-11

Measuring Load Induced Subsidence of Intervertebral Body Fusion

Device Under Static Axial Compression

27

ASTM F2313-10

Standard Specification for Poly-glycolide and Poly-glycolide-co-
lactide Resins for Surgical Implants with Mole Fractions Greater than
70 Glycolide

28

ASTM F2502-11

Standard Specification and Test Methods for Absorbable Plates and

Screws for Internal Fixation Implants

29

ASTM F2579-10

Standard Specification for Amorphous Poly-lactide and Poly-lactide-

co-glycolide Resins for Surgical Implants

30

ASTM F2664-11

Standard Guide for Assessing the Attachment of Cells to Biomaterial

Surfaces by Physical Methods

31 | ASTM F2706-08 | Standard Test Methods for Occipital-Cervical and Occipital-Cervical-
Thoracic Spinal Implant Constructs in a Vertebrectomy Model

32 | ASTM F2739-08 | Standard Guide for Quantitating Cell Viability Within Biomaterial
Scaffolds

33 | ASTM F2820-12 | Standard Specification for PEEK Polymers for Surgical Implant
Applications

34 | ASTM F2884-12 | Standard Guide for Pre-clinical in vivo Evaluation of Spinal Fusion

35| ASTM F2901-13 | Standard Guide for Selecting Tests to Evaluate Potential
Neurotoxicity of Medical Devices

36 | ASTM F2902-12 | Standard Guide for Assessment of Absorbable Polymeric Implants

37 | ASTM F2997-13 | Standard Practice for Quantification of Calcium Deposits in

Osteogenic Culture of Progenitor Cells Using Fluorescent Image

Analysis
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CAPITULO Il

MATERIAIS E METODOS

Neste capitulo sao apresentados os materiais € métodos utilizados no projeto do novo
implante de coluna cervical do tipo Cage bioreabsorvivel. O implante foi desenvolvido
considerando critérios de resisténcia dos materiais para analise de tensdo e deformacéo
considerando a propriedade do material bioreabsorvivel empregado, PLDLLA. Esta avaliacao
foi feita através de modelagem por elementos finitos. Um modelo numérico da coluna cervical
foi desenvolvido utilizando os softwares CAD/CAE para andlise e visualizacdo do
comportamento mecanico do implante. Informacdes relativas a fabricagdo do material

bioreabsorvivel também sao contempladas nesse capitulo.

3.1 Projeto do Novo Implante para a Coluna Cervical

A Figura 3.1 mostra um modelo de implante fabricado em titanio, importado e muito
utilizado em cirurgias da coluna cervical.

Esse modelo de implante foi utilizado como um “grupo controle” ou de referéncia para
avaliar o comportamento mecanico e estrutural do novo implante de coluna projetado. O Cage
possui 2 parafusos externos de fixacdo nas vértebras e 2 parafusos de dimensdes menores
utilizados como parafusos de bloqueio ou de ancoragem que servem para impedir que os

parafusos externos “soltem-se” das vértebras.
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Figura 3.1 — Implante importado utilizado em cirurgias da coluna cervical.

Os parafusos sado rosqueados nas vertebras através de um pré-furo (furo base) feito
por uma broca de didmetro menor. O pré-furo é importante, pois a maior incidéncia de falha é
por cisalhamento durante o processo de aparafusamento. Esse tipo de implante possui um
alto indice de sucesso, mas, em geral, com um tempo cirdrgico maior devido ao processo de
posicionamento e travamento dos parafusos. Por ser importado, esses sistemas de implantes
geralmente tém um custo elevado.

Deve-se destacar que, no mercado nacional e internacional, existem outros modelos
de implantes utilizados para a coluna cervical. Esses ndo sdo mostrados devido a nao
liberagdo do uso de imagens por parte dos fabricantes. Um implante da coluna cervical atual

e com partes fabricadas em polimeros (PEEK) é mostrado na Figura 3.2.

2H%25%

Figura 3.2 — Implante cervical moderno, com partes em biopolimero (PEEK, polimero nao
absorvivel) e titanio.

Além dos aspectos citados anteriormente, deve-se destacar que nao foram
encontrados sistemas de implantes da coluna cervical concebidos totalmente com materiais

biorreabsorviveis. Esse aspecto € uma importante inovacéo deste novo implante de coluna.
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Em geral, os implantes apresentam um furo na parte central, onde é inserido o enxerto
0sseo que promovera a fixagdo de uma vértebra a outra, caracterizando o procedimento
cirurgico de artrodese. Normalmente, o furo central possui dimensdes variadas, dependendo
do material do implante. Quando se trata de implantes com a regiao entre as vértebras em
polimero, € necessario 0 uso de paredes mais espessas, para que possam resistir aos
esforcos mecanicos, principalmente ao esforgo axial de compresséo, e nesse caso, resulta
em uma reducgao da area correspondente ao enxerto ésseo.

Nos implantes atuais, observa-se que existe uma tendéncia de eliminagdo das mini-
placas, Figura 3.2, com parafusos aplicados diretamente na base do implante. Isso elimina a
protuberéncia do implante na parte frontal do corpo vertebral, porém, exige que o material
possua uma boa resisténcia mecanica devido a existéncia de paredes mais finas entre os
furos dos parafusos. Nesse caso, a opgao é o uso de parafusos na parte frontal de fixagao,
fabricados em titAnio como mostra a Figura 3.2.

Uma importante consideracao de projeto € a limitacdo das dimensées dos implantes de
coluna em fungdo do espago presente no corpo vertebral inferior e superior da vértebra

adjacente, como mostra a Figura 3.3.

Figura 3.3 — Desenho esquematico ilustrando a maxima area que pode ser ocupada sobre as
vértebras cervicais para colocagao do implante, segundo recomendagdes de um profissional
da area.

Além disso, em um implante bioreabsorvivel, &€ necessario reduzir os niveis de tensao
e deformagao no material, além da necessidade de uma maior area livre para a colocagao do
enxerto 6sseo. Nesse caso, a diferenga é que o material do implante vai sendo absorvido pelo
organismo, enquanto que apds o processo de osteointegracdo, o enxerto 6sseo assumira a

funcao do implante de suportar os carregamentos.
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Dentre os requisitos de projeto para o novo implante, além dos aspectos de seguranca,
o implante deve ser leve, porém resistente e com a geometria adaptavel as irregularidades
das vértebras. Nesse aspecto, buscou-se inspiracdo em uma configuracado de estruturas
trelicadas que € normalmente fabricada em engenharia. Essas estruturas possuem uma boa
resisténcia mecanica com reduzido material, como por exemplo, estruturas aplicadas em

partes que exigem grandes vaos, como mostrado na Figura 3.4

Figura 3.4 — Exemplo de ponte trelicada, com 863 m de comprimento e 549 m de vao central.

Para o desenvolvimento do novo Cage, buscou-se inspiracdo também em sistemas
mimetizados, ou seja, solugdes de projeto inspirados na natureza. Pensando nisso, as
estruturas das colmeias de abelhas, sédo fabricadas utilizando uma espécie de sistema
trelicado que aumenta a resisténcia mecanica e maximizam o ganho de espaco interno, Figura
3.5.

Figura 3.5 — Exemplo de estrutura trelicada utilizada na fabricagéo de colmeias.

Considerando as informacdes descritas anteriormente e em geometrias de modelos
patenteados, foi proposta uma primeira geometria para o novo implante (Cage) para cirurgias
da coluna cervical, mostrada na Figura 3.6. Essa geometria foi idealizada buscando uma maior
area de contato sobre a vértebra, respeitando os limites maximos. Neste primeiro modelo,

foram considerados quatro parafusos para fixagdo nas vértebras e 2 parafusos para evitar o
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desparafusamento espontaneo dos demais, segundo o sistema do implante citado como

sendo de referéncia, Figura 3.1.

Figura 3.6 — Primeira geometria idealizada para o implante de coluna cervical.

A parte central deste novo implante foi projetada como um “sistema de colmeias® que
servirdo de guia para compactacgao do enxerto 6sseo. O enxerto 6sseo deve ser colocado nas
estruturas da colmeia antes de ser inserido nas vértebras. Essas estruturas deixam o implante
leve e possibilitam o processo de degradagao, uma vez que a area de material é reduzida. No
entanto, a estrutura tipo trelica permite uma boa resisténcia mecanica ao implante. A placa de
apoio nas vértebras possui geometria simplificada, de formato circular em duas laterais sendo
plana em sua parte traseira. Uma vez que o material bioreabsorvivel possui resisténcia
mecanica inferior ao implante, optou-se pela utilizagdo de 4 parafusos com pequena
inclinagao adaptada aos furos, visando estilizagdo na regido das vértebras. Utilizando apenas
dois pequenos parafusos centrais € possivel bloquear os 4 parafusos de fixagao.

A proposta do material bioreabsorvivel que sera utilizado no novo implante de coluna
cervical € o PLDLLA que permite uma estabilidade mecéanica préxima dos 9 meses
(LAZENNEC et al., 2006). Porém, nos estudos realizados no LABIOMEC/UNICAMP optou-se
por um composto que possui a presenca de material cerdmico do tipo B-TCP (CAO;
KUBOYAMA, 2010; DEBUSSCHER et al., 2009; KANG et al., 2009; RAKOVSKY et al., 2014).
Além desse fato e devido aos contornos irregulares e tamanho das vértebras que sao
diferentes para cada pessoa motivou a modificagdo desta primeira geometria do implante. A
geometria do novo implante da coluna cervical foi modificada retirando-se os 2 parafusos de
bloqueio, reduzindo a espessura da parte frontal em 1 mm, e introduzindo filetes de rosca na
placa de apoio que além de guiar os 4 parafusos, também permite travar esses parafusos
evitando o desaperto.

As curvaturas do primeiro implante idealizado também sofreram modificagcbes com o
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objetivo de melhor contornar as vértebras, assim como no implante de referéncia, Figura 3.1,
aliviando dessa forma os niveis de solicitagdo do material no momento de aparafusamento do
implante. Sabe-se que cada pessoa, dependendo da idade, saude fisica, estatura, entre
outros fatores, elas possuem tamanho de vértebras e curvaturas diferentes, e portanto, sao
admitidos valores médios dentro de uma certa faixa. Com isto, os implantes sao
comercializados no geral em trés tamanhos para melhor atender os pacientes. Este primeiro
implante, foi modelado com base no de maior tamanho como referéncia. Filetes nos contornos
também foram inseridos com o objetivo de evitar cantos vivos e concentragao de tensoes.

Uma vez estabelecido curvaturas ao implante, as dire¢cdes dos parafusos tiveram que
ser alteradas. Sabe-se que para uma melhor fixagcido, os parafusos devem ser fixados nas
vértebras em angulo, acompanhando o perpendicularismo com a face do implante. Esta forma
de fixagao aumenta os esforgos de cisalhamento no parafuso devido a inclinagao e diregéao
do carregamento. Com isso, eles foram projetados para entrar com um angulo de 12° em
relacdo ao plano frontal do implante. Um furo central na face frontal do implante também foi
inserido, simulando nesse primeiro momento um encaixe para ferramenta de insercao, a ser
projetada posteriormente. Outros detalhes geométricos também foram inseridos para uma
melhor estética da face frontal do implante, sem comprometer a resisténcia mecéanica do
mesmo. O novo implante de coluna e todas as suas caracteristicas sdo apresentadas no
capitulo IV.

Todo implante comercializado esta disponivel com parafusos proprios, devido a
complexidade da geometria e solicitagdes especificas. Sendo assim, para fixagdo do Cage foi
necessario projetar os parafusos, uma vez que nao existe este componente no mercado que
atenda as solicitagcdes deste projeto. A maioria dos parafusos desenvolvidos para a cirurgia
de artrodese da coluna sao fabricados em titdnio, devido a sua alta resisténcia mecanica e
possibilidade de possuir um perfil auto brocante. Porém, estudos mostram que o mais seguro
¢ realizar um pré-furo com uma broca menor e posteriormente enroscar o parafuso, reduzindo
de maneira significativa o torque de inser¢cao (SILVA et al., 2010). Neste sentido, o parafuso
foi projetado considerando a necessidade de um pré-furo, cujo o tipo e didametro da broca para
realizacdo do mesmo nao foi aqui contemplado. A estimativa do didmetro do parafuso foi
obtida através de calculo analitico utilizando —se os critérios de resisténcia dos materiais, limite
de escoamento do material devido ao cisalhamento e um coeficiente de seguranga da ordem

de 2, cuja equacgao da tensao devido a torgao é dado pela Eq. 3.1:

T.p
T=— 3.1
7 (3.1)
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Onde: 1 =tensao devido a torcao;
___ T =Torque de insercao aplicado ao parafuso;
___p = Raio do parafuso;

___J = Momento polar de inércia, dado pela Eq. 3.2:

wd*

J= = (3.2)
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Onde: __ d = diédmetro do parafuso.

Os filetes de rosca foram projetados seguindo o0 mesmo passo de rosca do parafuso do
implante de referéncia, 2 mm, Figura 3.1. A cabecga do parafuso foi obtida através de analise
numeérica prévia para suportar os esforgos, evitando-se cantos vivos, mantendo o furo com
sextavado interno do implante de referéncia, assim como o comprimento do mesmo.

Para o projeto do novo implante e parafusos, foi utilizado o software CAD SolidWorks
para geracdo dos modelos geomeétricos. A avaliagdo do comportamento mecanico foi
realizada utilizando o software CAE ANSYS Workbench.

Modelos numéricos utilizando o método dos elementos finitos da coluna cervical foram
desenvolvidos com o objetivo de avaliar o comportamento mecanico e estrutural em aplicagao.
O desenvolvimento consistiu em andlises comparativas com o implante de referéncia. As
analises consistiram em:

¢ Analise comparativa entre os implantes;

¢ Anadlise da forca de arrancamento dos parafusos;

¢ Analise do torque de insercao dos parafusos.

Forgca de arrancamento dos parafusos

No novo implante projetado, o travamento dos parafusos é feito através de filetes de
rosca projetados na estrutura da placa com os furos. No entanto, devido aos carregamentos,
existe a tendéncia de arrancamento dos parafusos, principalmente, se os parafusos sao de
material bioreabsorvivel que, em geral, possuem resisténcia mecanica inferior a um parafuso
fabricado em titdnio. Portanto, o projeto do parafuso de fixacdo é tdo importante quanto o
implante propriamente dito.

Os teste de estabilidade ou resisténcia dos implantes de coluna sdo regulamentados
pela norma ASTM F1717. Essa norma recomenda os procedimentos de teste e os dispositivos

utilizados para avaliagdo dos implantes. A Figura 3.7 mostra a estrutura do suporte fabricado



em UHMWPE que simula uma vértebra. Esse material é utilizado por possuir um modulo de

elasticidade préximo ao do osso humano.

0.00 50,00 100.00 (mm)
E N 2

25.00 75.00

Figura 3.7 — Dispositivo de ensaio modelado no ANSYS Workbench segundo a norma ASTM
F1717-14.

A forca de arrancamento dos parafusos foi avaliada numericamente considerando a
fixagdo na base especificada para os ensaios de flexo-compressao dos implantes. A posi¢cao
de fixagao dos parafusos foi admitida como sendo aquela estabelecida na fixagdo do implante
para os ensaios. Para realizacdo da simulagdo, o material da base foi considerado com um
modulo de Young de 1,4 GPa e coeficiente de Poisson de 0,47. A forga de arrancamento foi
aplicada sobre a area de contato do parafuso com o implante no sentido de arrancar o
parafuso da base.

A analise da forga de arrancamento foi feita para dois materiais, 0 PLDLLA e o titanio.

Nesse caso, o valor da forga do arrancamento foi definida considerando o menor valor do
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limite de escoamento entre o material dos parafusos e o material UHMWPE. Como, em geral,
o valor do limite do escoamento do material dos parafusos € superior ao valor do UHMWPE,
a tendéncia é que a resisténcia ao arrancamento do parafuso seja superior. Essa analise foi
feita considerando um suporte de aco. As condigdes de contorno e aplicagao da norma podem

ser visualizados nas Figura 3.8 e Figura 3.9.

A: Static Structural
Static Structural

Time: L s
21/01/2015 1705
B Force: 750, N
[B] Fixed Support

z
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12,50 i 37,50

Figura 3.8 — Condigbes de contorno no teste da forca de arrancamento do parafuso de
referéncia.
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I Force: 780N
B Fixedt Support

Figura 3.9 - Condigbes de contorno no teste da forca de arrancamento do parafuso
reabsorvivel.

Analise do torque de inser¢ao dos parafusos

Outro fator importante é o torque de insercao do parafuso no osso. Nesse caso, devido
as tensodes cisalhantes resultantes do efeito de torcdo, existe uma tendéncia de falha do
parafuso.

O torque de insergdo dos parafusos foi avaliado numericamente considerando a

fixacdo na base especificada para os ensaios de flexo-compressao dos implantes. A posicao
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de fixagao dos parafusos foi admitida como sendo aquela estabelecida na fixagdo do implante
para os ensaios. Para realizacdo da simulacdo, o material da base foi considerado como
sendo acgo estrutural. O torque de insergao foi aplicado considerando a area de contato da
chave de insercao de implantes. O torque foi avaliado considerando um limite de escoamento
ao cisalhamento de 50% do valor limite devido a tenséo de tragédo no material PLDLLA (72,5
MPa) e titanio (650 MPa). As condi¢des de contorno e aplicagao do torque de inser¢do podem
ser visualizadas nas Figura 3.10.

Static Structural

Time: 1 s
21/01/2015 16:44
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Time: L, s ' !
21/01/2015 17:02
[ Moment: 750, N-mm

Components: -506,49,-101,14;543,82 N-mm

Y

z
/V‘ 0,000 5,000 10,000 {mm} o
¥ e ' - 5 7 0,00 20,00 40,00 (mm}
[ e— S—]

2,500 7,500
10,00 30,00

(a) (b)

Figura 3.10 - Condi¢des de contorno no teste do torque de insercao (a) parafuso de referéncia
e (b) parafuso reabsorvivel.

3.2 Modelagem por Elementos Finitos da Coluna Cervical

A utilizacdo de técnicas de anadlises por elementos finitos tem sido empregada
constantemente no desenvolvimento de novos produtos em diversos campos da engenharia.
Porém, a busca por modelos que visam representar situagdes reais de comportamento e
geometria, podem levar a condigcbes complexas de nao linearidades, requerendo
computadores com processamento dedicado e um elevado tempo computacional. Nestes
casos, simplificagbes do modelo sdo adotadas visando avaliar o comportamento mecanico do
produto em desenvolvimento.

A coluna vertebral possui uma estrutura relativamente complexa. O modelo completo
incluindo vértebras, discos intervertebrais, cartilagens, ligamentos e musculos € um estudo
que demanda tempo e experiéncia com problemas numeéricos nao lineares.

Neste trabalho, um modelo numeérico da coluna cervical completa foi desenvolvido com
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0 objetivo de simular um comparativo in vivo do comportamento mecéanico do implante
bioreabsorvivel quando comparado ao modelo de referéncia fabricado em titanio e utilizado
em cirurgias de artrodese da coluna cervical. O modelo contempla uma geometria das
vértebras e discos intervertebrais adquirida da empresa americana 3D CAD Browser, cujas
imagens sdo obtidas por tomografia computadorizada. As propriedades dos materiais foram
simplificadas, considerando um comportamento linear. Condicbes de contorno,
carregamentos e contatos foram assumidos de acordo com a literatura.

O modelo geométrico completo da coluna vertebral em arquivo com extensao (3ds),
obtida por tomografia computadorizada e desenvolvida para o aplicativo 3dsMax® foi
adquirido de um fornecedor americano (www.3dbrowser.com). Os segmentos de vértebras e
discos da coluna cervical foram remodelados com preenchimentos de areas e
desenvolvimento do modelo sélido, utilizando os aplicativos SOLIDWORKS, SPACECLAIM e
ICEM da ANSYS. Posteriormente, o modelo sélido das vértebras e discos cervicais foram
exportados em arquivo com extensao Parasolid (*X_T) para o aplicativo ANSYS Workbench,

Figura 3.11, onde foram realizadas as simulagbes numéricas.

. i ' i
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Figura 3.11 — Modelo s6lido das vértebras e discos cervicais apos modelagem nos aplicativos
SOLIDWORKS, SPACECLAIM e ICEM.

Neste trabalho as vértebras foram consideradas completamente preenchidas por 0sso
cortical. Esta simplificacdo foi utilizada porque o objetivo é avaliar a estabilidade geral do
conjunto implante e coluna. Além disso, o estudo pretende validar o novo implante de coluna

comparativamente a um implante fabricado em titanio.


http://www.3dbrowser.com/
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Os ligamentos foram inseridos segundo dados da literatura sobre os pontos de insergcao
e fixacdo, area de secdo transversal e comprimentos (YOGANANDAN et al.,, 2001). Os
ligamentos considerados foram: Ligamento Longitudinal Anterior (ALL), Ligamento
Longitudinal Posterior (PLL), Ligamento Interespinhoso (ISL), Ligamento Flavum (LF) e
Ligamento Capsular (CL), (ZAFARPARANDEH et al., 2014). Eles apresentam um
comportamento ndo linear, porém, segundo (MATTUCCI; CRONIN, 2015), eles possuem uma

fase linear dentro da maior parte da fase fisioldgica de suas fungoes, Figura 3.12.

C
600 -
] Fase Linear Ruptura
Fe B
= 4001 Regido
o Traumatica
E»
8]
L
200 4
Fad A c Fisioléai
ase Fisiolégica
0 / : . > : . T
0 2 4 6

Deslocamento (mm)

Figura 3.12 — Curva caracteristica do comportamento dos ligamentos da coluna cervical.
(Fonte: Adaptado de MATTUCCI; CRONIN, 2015)

Como o paciente apés uma cirurgia de artrodese é solicitado pelo médico para nao
executar movimentos bruscos, ndo cabe aqui inserir o comportamento n&o linear dos
ligamentos, pois exigird mais recurso e tempo computacional. Portanto, os ligamentos foram
considerados com propriedades lineares, com moddulo de elasticidade e coeficiente de
Poisson obtidos da literatura, Tabela 3.2. Eles foram representados por elementos do tipo
“beam” inseridos dentro do proprio ANSYS Workbench Simulation, considerando a area de

secao transversal de cada ligamento, Tabela 3.1 e Figura 3.13.
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Tabela 3.1 — Dados da area de segao transversal inseridas no modelo numérico para cada
ligamento. (Fonte: Yoganandan et al., 2001)

Area de Segao Transversal (mm?)

ALL PLL ISL LF CL

Area Total 61 54 131 501 46.6

Numero de ligamentos no modelo
numérico 30 30 30 50 20
Area de cada ligamento 20 18 44 100 233

A Figura 3.13 mostra os ligamentos inseridos no modelo da coluna cervical.

.00 45,00 90,00 {rrirmy .00 45.00 90,00 {rrm}
I .00 I T
22.50 67.50 22.50 67.50

Figura 3.13 — Coluna Cervical completa, com a representagao da area de segao transversal
dos ligamentos.

Geralmente os modelos numéricos da coluna cervical representam o ligamento
capsular (CL) no seu préprio sitio de origem. Porém devido a dificuldade na convergéncia dos
resultados das simulagbes numéricas, alguns modelos inserem os mesmos na parte lateral
das vértebras, assim como foi representado na Figura 3.13.

Os discos intervertebrais possuem uma geometria que acompanha as faces das
vértebras nas quais eles estdo em contatos. Nos modelos completos da coluna cervical junto

ao cranio, os discos vertebrais sdo modelados considerando o anulo fibroso dividido em 3
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regides, porém aqui eles foram considerados como um unico elemento, Figura 2.41.

3.1.1 Propriedades Mecanicas dos Materiais

A maior dificuldade na geracdo de um modelo de elementos finitos de sistemas
biolégicos esta na obtencgéao e definicdes de suas propriedades mecénicas. Isto ocorre devido
a variabilidade das estruturas biologicas que é funcdo da saude, da idade, da regidao onde
vive, entre outras, as quais condicionam os pesquisadores a obterem valores que diferem uns
dos outros, e em muitas vezes com uma margem consideravel. Para realizagdo das
simulagdes numéricas comparativas entre os implantes, os materiais foram considerados com
propriedades do tipo linear elastico, homogéneo e isotropicos. Os valores foram obtidos
segundo o modelo proposto por (ZHANG et al., 2006), Tabela 3.2.

Tabela 3.2 — Propriedades mecénicas utilizadas no modelo de elementos finitos da coluna
cervical (ZHANG et al., 2006 apud TEO; NG, 2001)

Material Moédulo de Young (MPa) Coeficiente de Poisson
Osso Cortical 13500 0.29
Anulo Fibroso 34 0.4

Nucleo Pulposo 1 0.49
Ligamentos

ALL 30 0.3

PLL 20 0.3

ISL, LF (C1-C2) 10 0.3

SSL, ISL, LF (C2-C7) 1.5 0.3

CL (C1-C2) 1 0.3

CL (C2-C3) 10 0.3

CL (C3-C7) 20 0.3

O material do implante bioreabsorvivel esta ainda em fase de desenvolvimento, e
portanto para andlise e desenvolvimento do implante foram considerados os valores
fornecidos pelo fabricante do PLDLLA (ver anexo) sem a presenca de -TCP. Ja o material
do implante de referéncia foi assumido as propriedades da liga de titdnio (Ti-6Al-4V), com
especificacdo para uso em aplicagdes biomédicas (ver anexo).

Para analise do processo de artrodese, o modulo de elasticidade do material do
implante bioreabsorvivel (PLDLLA) e do enxerto 6sseo foram modificados ao longo do
processo de degradacao, segundo a metodologia proposta por Souza (2011). Nesse caso, 0

fluxograma mostrado na Figura 3.14 ilustra o procedimento que simula o efeito de
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bioreabsor¢céo (degradagéo), ao mesmo tempo em que ocorre o crescimento e regeneragao

o0ssea do enxerto.
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Figura 3.14 — Curva de degradacao do PLLA e osteointegracao do enxerto. (Fonte: Souza,
2011)

3.1.2 Geragao da Malha de Elementos Finitos

Para a geragdo da malha do modelo de elementos da coluna cervical e implantes, foi
avaliado a possibilidade de emprego dos elementos hexaédricos, uma vez que reduzem a
quantidade de elementos e nds, e consequentemente o tempo computacional. Porém, devido
a complexidade geométrica e a diferentes tolerancias nas conexdes da geometria da coluna
adquirida, isto nao foi possivel. E portanto, foram empregados elementos tetraédricos com
tamanho de elementos diferentes para cada componente. Um estudo de malha foi realizado,
visando otimizar o tamanho do elemento e reducdo do tempo computacional, sem perder a

confiabilidade dos resultados.

3.1.3 Carregamentos e Condigdes de Contorno

Para avaliar o comportamento biomecanico do novo implante comparado ao implante
de referéncia, foi adotado os valores de referéncia utilizados em trabalhos anteriores
(PANJABI et al., 2001; ZHANG et al., 2006). Neste caso, para avaliacdo dos implantes na

coluna completa foram adotados os seguintes carregamentos:
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¢ Momento de flexdo/extensido de 1Nm;
e Momento torsor de 1Nm;
¢ Momento Lateral de 1Nm;

e Forca axial de 50N considerando o peso da cabeca.

3.3 Proposta para o Material Bioreabsorvivel do Novo Implante

O material do novo implante deve atender os seguintes requisitos:

___ Possuir um maédulo de elasticidade préximo ao do osso cortical, sendo capaz de

suportar carregamentos estaticos e dindmicos sob efeito de esforgos de tragao,

compressao, rotacao e flexao;

___Atender os efeitos de fluéncia e fadiga sob os carregamentos envolvidos na coluna

cervical;

___Terum tempo minimo de degradagédo maior do que 9 meses em ambiente aquoso

a uma temperatura de 37°C antes de iniciar a perda de suas propriedades mecanicas,

pois deve suportar os esforgcos presentes nos movimentos da cervical durante o

processo de osteossintese (cicatrizacdo 6ssea);

___ A geometria do produto manufaturado deve ser tal que a eliminagdo do acido

ocorra, para ndo ocorrer o encapsulamento deste, o que leva ao surgimento de um

gradiente de degradacao. Além disso, podem ocorrer reagdes indesejaveis no tecido
em desenvolvimento;

___ A porosidade deve ser adequada, de forma que a peca suporte os esforgos

mecéanicos aos quais estara submetida, ao passo que seja possivel que haja o

transporte de nutrientes e oxigénio para o tecido em desenvolvimento bem como a

eliminagao dos produtos de degradacgao.

___E desejavel utilizar um material amorfo para que as regides de maior coesdo

macromolecular ndo propiciem a existéncia de outro gradiente de degradagao. Dai a

importancia da ceramica para reter as propriedades mecanicas e também ser uma

fonte de calcio.

Com o intuito de atender estes requisitos, o desenvolvimento de um compdsito foi
idealizado. A principio cogitou-se a utilizagcdo de PLLA reforcado com particulas de B-TCP,
pois o ultimo auxilia na osteoinducgao, sendo classificado como um material bioreabsorvivel e
osteoindutor.
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CAPITULO IV

RESULTADOS

Neste capitulo sdo apresentados os resultados relativos as varias analises realizadas,
comparando as diferencas e o comportamento variacional dos gradientes de tensdo e
deformacéo dos implantes e parafusos. Para o implante bioreabsorvivel, foram realizados um
ensaio experimental seguindo a norma ASTM 1717-14 e uma analise numérica de
degradacao do material utilizando uma metodologia que avalia a0 mesmo tempo o processo
de osteointegracao do enxerto. E por fim, é realizado um comparativo dos implantes aplicado

em um modelo numérico da coluna cervical completa.

4.1 Desenvolvimento do Material do Implante

Como o presente trabalho se destina as investigagbes iniciais acerca do
desenvolvimento de um dispositivo intersomatico para coluna cervical, optou-se, entao, por
utilizar uma grade de PLA comercial apropriado as técnicas de extrusdo e moldagem por
deposicéo de fundido (FDM). A grade utilizada é o Ingeo 4043D, de grau industrial.

O composito a ser analisado segundo suas caracteristicas fisicas, morfolégicas e
comportamento mecanico em ensaios de curta-duracdo possui as seguintes composicdes:
Ingeo 4043D reforcado com 10% w/w e 20% w/w de Fosfato de Calcio Bifasico (BCP).

O BCP é um material ceramico da classe dos ortofosfatos de calcio que contém em
sua composicao as fases hidroxiapatita (HAp) e o alétropo beta do fosfato tricalcico (B-TCP).

A utilizacdo do BCP esta relacionada ao fato de que este possui uma fase bioativa
(HAp) e outra bioreabsorvivel (B-TCP).
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Devido a complicagcdes no processo de importagcdo, um material com propriedades
similares ao recomendado foi adquirido de uma empresa internacional com distribuidor local,
sendo um copolimero com um grade Ingeo 4043D, médulo de elasticidade entre 3,3 a 3,9
GPa e tempo de degradacao entre 12 e 16 meses. Este material sera extrudado combinando
de 10 a 20% de B-TCP.

Uma vez obtido o novo material a base de PLDLLA + B-TCP, analises para obtencéo
das propriedades fisicas e quimicas comegaram a serem realizadas:

___ DSC (Calorimetria Exploratoria Diferencial): Mede a velocidade de aquecimento

observada, assim como o calor total produzido na reagdo quimica. Esta técnica

apresenta a vantagem de fornecer grande quantidade de informacao utilizando
pequenas quantidades de amostras;

___MEV (Microscopia Eletronica de Varredura): Imagens observadas no MEV tem uma

aparéncia tridimensional caracteristica, o que a torna util para avaliar a estrutura

superficial de uma dada amostra;

___DMTA (Analise Térmica, Mecéanica e Dindmica): Permite analisar as mudancgas nas

propriedades mecanicas do material em fungcao da temperatura, tais como o modulo

de elasticidade (E), o qual sera um paradmetro de entrada na simulagao numeérica.

___ Ensaio de tracdo/compressdo para obtencao das propriedades mecénicas do

material.

Para a fabricacdo do implante sera utilizada a técnica de manufatura aditiva, com o
uso de impressora 3D e fio extrudado de PLDLLA + B-TCP.

Com os dados do material bioreabsorvivel [ P(LD)LLA + B-TCP], tragou-se uma curva
aproximada que relaciona a variagcdo do médulo de elasticidade em funcédo do tempo, que
sera utilizada como base de dados para avaliagdo do médulo de elasticidade na simulacéo
numeérica do implante.

A curva mostrada na Figura 4.1 foi obtida considerando a curva de degradacao do

PLLA associada ao mddulo de elasticidade do P(LD)LLA fornecido pelo fabricante (ver anexo).
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Figura 4.1 — Curva de degradacao considerada para avaliagdo do implante bioreabsorvivel
(PLDLLA).

4.2 Desenvolvimento do Novo Implante

O implante foi projetado para ser fabricado em polimero do tipo PLDLLA + B-TCP e
possui como principal caracteristica a degradacao pelo organismo depois de cumprir sua
funcao de estabilizagado durante o processo de osteointegracado do enxerto 6sseo.

Como a principal fungdo do Cage é suportar os carregamentos iniciais, o qual é
conferido principalmente pela base do implante, procurou-se dessa forma obter a maior area
de contato possivel com as vértebras, segundo o procedimento mostrado no capitulo lIl.

Como resultado final da evolugao do projeto do implante para a coluna cervical, foram
obtidos 37% a mais de area vazada para colocagao do enxerto 6sseo, Figura 4.2.

As Figura 4.2 e Figura 4.3 mostram a geometria final do novo implante para a coluna
cervical. As dimensdes e curvaturas foram projetadas para adaptar-se ao contorno das
vértebras e poder substituir o disco intervertebral no momento da colocagéo do implante.

O implante possui uma estrutura interna tipo “colmeia” no qual é compactado o enxerto
fornecido na forma de po. Nas Figura 4.2 e Figura 4.3 é possivel observar que na proposta do
novo implante existem 4 parafusos visando dar maior resisténcia na fixagdo do Cage. Nesse
caso, essa solucao foi avaliada em fungdo da utilizagcdo de um material bioreabsorvivel
também para os parafusos. Com essa mesma justificativa, observou-se que os parafusos
possuem um didmetro maior do que os parafusos do implante de referéncia. A estrutura
geomeétrica do implante foi simplificada e possui dimensdes reduzidas visando minimizar o

peso, mantendo, no entanto, resisténcia compativel as cargas normalmente impostas na



74

coluna.

(a)

Figura 4.2 — Comparativo do ganho de area para colocagao do enxerto dsseo, (a) implante de
referéncia (b) novo implante e (c) comparativo.

E o comparativo geométrico final pode ser visualizado na Figura 4.3.

Figura 4.3 — Comparativo geométrico entre o implante de referéncia e o novo implante
projetado.

4.2.1 Parafuso Bioreabsorvivel do Novo Implante

O primeiro passo para a avaliagdo da resisténcia do parafuso bioreabsorvivel a ser
utilizado no novo implante foi avaliar numericamente a forca maxima de arrancamento do
parafuso de titdnio, para que dessa forma, o didmetro do parafuso pudesse ser estimado e
ser projetado com base no limite de escoamento do material bioreabsorvivel. Para obtengao
dessa estimativa, foi utilizado como parametro o proprio bloco do dispositivo segundo a norma

ASTM F1717, mantendo o posicionamento dos parafusos no momento da fixagao do implante.
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Aplicando as condigdes de contorno descritas no capitulo 1, e considerando o dispositivo da
norma como aco estrutural, a forca maxima do parafuso de titanio foi avaliada considerando
segundo o limite de escoamento a tracao do material (880 Mpa). A Figura 4.4 mostra a maxima

tensédo principal e a Figura 4.5 mostra a tensdo de Von Mises.

A: Static Structural

M aximum Principal Stress
Type: Maximum Principal Stress
IUnit: MPa

Time: 1

2170172015 16:05

877.3 Max
775,56
673,83
572,09
470,35
36861
266,88
165,14
63,403
-38,334 Min

0,000 5,000 10,000 {mm)
B
2,500 7,500

Figura 4.4 - Resultado da maxima tensdo no parafuso de titdnio devido a forca de
arrancamento de 750N.

A: Static Structural

Equivalent Stress

Type: Equivalent {won-Mises)y Stress
Unit: MPa

Time: 1

21/01/2015 16:04

570,9 Max
50747

444,05

380,63

317,21

253,79

190,36

126,94

63,521
0,099362 Min

0,000 5,000 10,000 {mm)
[ _EEEaaa——. .
2,500 7,500

Figura 4.5 - Resultado da tensdo de Von Mises no parafuso de titdnio devido a forga de
arrancamento de 750N.

Com base na forca de arrancamento determinada pela maxima tensao de 750 N, e
considerando a mesma configuracéo dos filetes de rosca, foi obtido 7 mm de didmetro externo
e 5 mm de didmetro interno, obedecendo a altura dos filetes de 1 mm. O passo adotado para

os parafusos segue a recomendacgao de parafusos padronizados para a coluna, ou seja, 2
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mm. Nessa configuragao e respeitando o limite de escoamento devido a tragao parao PLDLLA
de 145 MPa, obteve-se uma forca maxima de arrancamento de 780 N, comparado aos 750 N
obtido com o parafuso de titanio. O resultado em termos da maxima tensdo e Von Mises

segundo o carregamento de 780 N, podem ser visualizados nas Figura 4.6 e Figura 4.7.

Maximum Principal Stress
Type: Maximum Principal Stress
Unit: MPa

Time: L
21/01/2015 16:17

143,28 Max
125,61
107,94
90,267
72,594
34,922
37,249
19,577
19042
-15,768 Min

0,000 5,000 10,000 {mm;
2,500 7,500

Figura 4.6 - Resultado da maxima tensado no parafuso bioreabsorvivel devido a forca de
arrancamento de 750N.

Equivalent Stress
Type: Equivalent (von-Mises) Stress
Unit: MPa

Time: 1
210142015 16:14

121,29 Max
107,83
94,364
80,902

6744

53,979
40,517
27,053
13,594
0,13189 Min

¢ 0,000 5,000 10,000 {mm;
2,500 7,500

Figura 4.7 - Resultado da tensdo de Von Mises no parafuso bioreabsorvivel devido a forga de
arrancamento de 750N.

Com o didmetro definido, os dois parafusos foram avaliados também quanto ao torque
de insergdo, considerando o mesmo dispositivo segundo a norma ASTM 1717. Utilizou-se os
limites de escoamento de 72,5 MPa para o parafuso bioreabsorvivel e 550 MPa para o

parafuso de titanio.



7

Aplicando as condi¢des de contorno definidas no capitulo Ill, obteve-se os valores de
750 Nmm para o parafuso de referéncia e de 940 Nmm para o parafuso bioreabsorvivel. Os
resultados em termos do torque maximo e tensdo de cisalhamento maxima para os dois

parafusos sdo mostrados nas Figura 4.8 e Figura 4.9.

A: Static Structural
Moment

Time: 1, s
21/01/2015 17:02

W Woment 750, N-mm

Components: -506,49,-101,14:543,82 N.-mm A: Static Structural
Marimum Shear 5ess
Type: Mamum Shear Stress
Unit MPa

Time: 1
21/01/2015 1709

547,86 Max
486,59

6088
0,0075086 Min

ﬁ‘ E 0,000 5,000 10,000 {nim} "l\‘,
e —— — 8000 4000 6000 ()
@ 2,500 7,500 -

2,000 5,000

Figura 4.8 — Maximo torque suportado pelo parafuso de titanio, e a tensdo maxima devido ao
cisalhamento obtida.

A: Copy of Coluna_spaceclaim_funcionando
Static Structural

Time: L3

12672015 208 AM

I Moment: 940, Keram
Cornponents: 607.28,25.532,717.05 Numm

Maximum Shear Stress
Type: Maximum Shear Stress
Unit MPa

Time: L

21/01/2015 1648
72,491 Max
64436
56,382
48,327
40,273
32,218
24,164
16,109

8,055
0,00058842 Min

L]
L — L[ — 10000 {mrmp ® 0,000 5,000 10,000 frre)
2500 7.500 z

2,500 7.500

Figura 4.9 - Maximo torque suportado pelo parafuso bioreabsorvivel, e a tensdo maxima
devido ao cisalhamento obtida.

4.3 Analise Numérica dos Implantes Segundo a Norma ASTM F1717

A resisténcia do novo implante e o seu comportamento a uma solicitacido de flexo-
compressao foi avaliada considerando a norma ASTM F1717. Nesse caso, o0 novo implante

foi fixado entre dois blocos de material polimérico (UHMWPE), que simula o osso trabecular,
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cujo médulo de elasticidade a flexdo € de 1,4 GPa e o coeficiente de Poisson de 0,47 (vide
anexo). Aplicando uma carga de compressao no suporte, simula-se a um carregamento de
flexo-compressao sobre o implante, além de cisalhamento e forca de arrancamento nos

parafusos. A Figura 4.10 mostra o dispositivo utilizado nos ensaios segundo a norma.

(ifu] 50,00 10000 fmm) 0,00 50,00 100,00 {rmim)
[ — E— [ e —
2500 7500 25,00 75,00

Figura 4.10 — Dispositivo para ensaio segundo a norma ASTM F1717.

Para facilitar as analises numéricas, o dispositivo foi simplificado deixando somente os
blocos de UHMWPE e mantendo as condi¢des de carregamento e fixagao aplicados segundo

a norma, Figura 4.11.

B: Ensaio de acordo com a norma ASTMF1717 B: Ensaio segunde a norma ASTM F1717
Static Structural Static Structural
Time: 1, s Time: 1, s
25/01/2015 18:38 26/01/2015 10:00
[ Fixed Support
[B] Force: 370, N

[H Force: 450, N
[B] Fixed Support

0,00 3500 70,00¢mm}  g00 40,00 80,00 (mm)
T 1

17,50 52,50 20,00 60,00

Figura 4.11 — Dispositivo de ensaio simplificado para analise numérica.
A simplificacao disposta na Figura 4.11 comparada com a Figura 4.10 diminui o tempo
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computacional das simulagbes numéricas, sem perder a qualidade nas analises do ensaio.

Como pode ser observado na Figura 4.11, a forga é aplicada a uma distancia de 40
mm do ponto onde estao posicionados os implantes, aplicando dessa forma nao sé um esforgo
de compressao, como também um momento fletor sobre os implantes. Como critério de falha,
avaliou-se ndo s6 as tensbes sobre os implantes, mas também sobre os parafusos, pois
ambos devem atender os critérios de resisténcia mecanica propostos pela norma ASTM
F1717. Para o implante e parafusos de referéncia, o critério de falha foi estabelecido pelo
implante, que segundo a analise numérica, suportou um esforco de 450 N aplicado no
dispositivo. Os valores de maxima tensao principal obtida para o implante e de tensao normal
obtida para o parafuso sdo apresentados na Figura 4.12.

B: Ensaio segundo a norma ASTMF1717
Maximum Stress implante
Type: Maximum Principal Stress
Unit: MPa

B: Ensaio segundo a norma ASTM F1717
Normal Stress

Type: Normal Stress(X Axis)

Unit: MPa

Time: 1 "
26/01/2015 09:55 %Irc%t:ra\l@ordmate System
289,02 Max 2640172015 09:586

577,11 Max
475,84
374,58
273,32
172,05
70,791
-30472
-12L74

-223
-334,26 Min

-0,22834
-150.27
-300,32
-450,37 Min

' 0,000 5,000 10,000 (mm)
0 10,000 20,000 tmm} [ e s
[ a——

5,000 15,000 400 7300

Figura 4.12 — Resultados de tensao obtidos para o implante e parafuso de referéncia segundo
ensaio numérico utilizando a norma ASTM F1717.

Segundo os resultados apresentados na Figura 4.12 para o carregamento aplicado de
450 N, o implante atinge o seu limite de escoamento. Para o implante bioreabsorvivel, a carga
maxima obtida respeitando o limite de escoamento do material, foi de 370 N. O componente

limitante foi o implante. Os resultados em termos dos gradientes de tensao s&o apresentados
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na Figura 4.13.

B: Ensaio de acordo com a norma ASTM F1717
Equivalent Stress

Tvpe: Equivalent {von-Mises) Stress
Unit: MPa

Time: L
25/01/2015 18:57

143,23 Max
127,32

0,051605 Min

5,000 15,000

Figura 4.13 - Resultados de tensdo obtidos para o implante e parafusos biorreabsorviveis
segundo ensaio numérico utilizando a norma ASTM F1717.

O implante de referéncia também foi avaliado experimentalmente utilizando o
dispositivo proposto pela norma ASTM F1717 para confrontar os resultados experimentais

com os numeéricos. O dispositivo confeccionado pode ser visualizado na Figura 4.14.

Figura 4.14 — Dispositivo confeccionado para o ensaio segundo a norma ASTM F1717, com
a fixagéo do novo implante.

Para realizac&o do teste, foi utilizado uma maquina de ensaio de tragcdo da marca MTS

com garras de fixagao de capacidade para 100 kN, Figura 4.15.
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Figura 4.15 — Imagem do ensaio de compressao realizado segundo a norma ASTM F1717.

Os 3 implantes biorreabsorviveis testados, foram fixados nos blocos confeccionados
com material definido pela norma, UHMWPE. Os implantes foram colocados no meio dos
blocos, com suas faces posicionadas na parte frontal. Os blocos simulam também a curvatura
das vértebras que permitem fixar os parafusos segundo o angulo de inclinagao projetado de
12°. O carregamento de compressao foi aplicado de acordo com a norma obedecendo a
velocidade de 10 mm/min com taxa de amostragem de 5 amostras por segundo. Os resultados

do experimento em termos de forga por deslocamento sdo mostrados na Figura 4.16.

250

200

150

100

Forga (N)

50

0 5 10 15 20
Deslocamento (mm)

Figura 4.16 — Resultado do ensaio de compressao do implante bioreabsorvivel segundo a
norma ASTM F1717.
Da Figura 4.16, verifica-se que a carga maxima tende a se estabilizar em torno de 250

N. Devido ao excesso da carga, o material dos blocos que possuem um médulo de

elasticidade menor do que o implante, comegou a ceder, limitando o curso maximo do
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dispositivo que é de 18 mm. Como descrito anteriormente, o material do implante PLDLLA
encontra-se em desenvolvimento, e por isso, os implantes foram confeccionados pelo
processo de manufatura aditiva (impressora 3D) utilizando como material o nylon 6.6 cujas
propriedades mecanicas sao similares (ver anexo). Nesse sentido, com o objetivo de avaliar
numericamente a carga maxima utilizando o nylon, uma nova simulagdo numérica foi
realizada, cujo valor da carga maxima reduziu para 240N respeitando o valor de escoamento
do nylon 6.6 que é de 90 MPa, Figura 4.17.

B: Ensaio de acordo com a norma ASTMF1717 B: Ensaio de acordo com a norma ASTM F1717
Static Structural Equivalent Stress
Type: Equivalent (van-Mises) Stress
Unit: MPa

Time: 1
25/01/2015 18:38

Time: 1, s
25/01/2015 1840
[# Fixed Support
[B] Force: 240, N
90,856 Max
80,764

70,672

60,58

50,488

40,396

30,304

20,212

10,12
0,027742 Min

0,00 3500 70,00 (mm} 0,000 10,000 20,000 (mmy}
I 020 0 0000 ]

17,50 52,50 5,000 15,000

Figura 4.17 — Resultado do ensaio numérico considerando o material do implante como nylon
6.6.

O resultado obtido na Figura 4.17, corresponde ao valor de carga maxima obtido no
ensaio experimental, o que justifica o uso do nylon na fabricagédo do protétipo do novo

implante.

4.4 Analise Numérica dos Implantes Aplicados na Coluna Cervical

Com o objetivo de avaliar os implantes comparativamente, simulando uma situacao de
aplicagao in vivo, foi desenvolvido um modelo numérico tridimensional da coluna cervical.
Esse modelo foi desenvolvido seguindo os passos descritos no capitulo Ill. No processo de
geragao da malha de elementos finitos, foram utilizados elementos tetraédricos com 10 nés,
que permitem um melhor contorno da geometria sem aumentar a densidade de nés. Com o
objetivo de determinar o tamanho ideal dos elementos, foi realizado um estudo de malha,

avaliando a coluna completa e implantes. A Figura 4.18 mostra uma comparag¢ao dos pontos
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analisados no implante bioreabsorvivel relativo ao campo de tensdes, e a Figura 4.19 mostra

o resultado comparativo para os pontos adotados. Considerando este estudo, o tamanho dos

elementos utilizados nas analises foram os seguintes:

e Vértebras =2 mm;

e Anulo fibroso e nucleo pulposo = 1 mm;

e Parafusos =1 mm;

e Implantes =1 mm.

A configuracado das malhas utilizadas podem ser visualizadas na Figura 4.20, Figura

4.21, Figura 4.22 e Figura 4.23.

Figura 4.18 — llustragao dos pontos determinados no implante bioreabsorvivel para o estudo

do tamanho do elemento utilizado na malha de elementos finitos.
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—Malha 1,25 mm 8.3 6.2 5.1 5.2 5.2 4.9 6 9
Malha 1,5 mm 5 6 5.4 4.6 4.7 4.9 6 9
——Malha 1 mm - Implante| 9.3 6.8 5.5 5 55 5 6.7 11

Figura 4.19 — Analise do tamanho dos elementos utilizados na malha de elementos finitos.
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Figura 4.20 — Detalhe da malha de elementos finitos das vértebras e discos utilizada nas
simu

Figura 4.21 — Detalhe da malha do implante com parafusos biorreabsorv

as vértebras C5 e C6.

Figura 4.22 — Detalhe da malha do enxerto

bioreabsorvivel e posiciona
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Figura 4.23 - Detalhe da malha do implante de referéncia com parafusos, posicionado entre
as vértebras C5 e C6.

Comparativamente, os implantes foram avaliados, considerando como critério os
niveis de tensdo equivalente (Von Mises). Paralelamente, o enxerto 6sseo inserido no
implante bioreabsorvivel também foi avaliado considerando-o totalmente consolidado e com
o implante em estagio avangado de degradacgéo. As analises foram realizadas considerando
como critério o movimento de extensdo, cuja representatividade do movimento é igual ao
ensaio proposto pela norma ASTM F1717. Como condi¢cado de contorno, a face inferior da
vértebra C7 foi fixada sendo utilizada uma forga de 50 N que simula o peso da cabecga e um
momento de 1 Nm em torno do eixo X (ZHANG et al., 2006). As Figura 4.24, Figura 4.25 e
Figura 4.26 mostram os niveis de tensédo no implante de referéncia, no novo implante e no

enxerto dsseo, respectivamente.

Equivalent Stress 2

Twpe: Equivalent (von-Mises) Stress
Unit: MPa

Time: L

26/01/2015 15:50

73,551 Max

1,2848
0,03973 Min

Figura 4.24 — Niveis de tensao no implante de referéncia resultante do movimento de extensao
da coluna cervical.
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Da Figura 4.24, observa-se que no implante de referéncia a estrutura serrilhada nas
faces de contato com as vértebras sao pontos de concentragcao de tensao e, portanto, sédo
responsaveis por elevar os niveis de tensdo. Essa estrutura serrilhada é colocada para uma
melhor fixacao, evitando-se assim o movimento relativo entre o implante e vértebras. Apesar
de ter um importante propésito, ele ndo foi adicionado ao implante bioreabsorvivel, pois o
aumento da concentragdo de tensio poderia fragilizar e romper o implante antes do tempo
previsto. Segundo Kang et al. (2009), a presenga de concentragdo de tensdo acelera o
processo de degradacdo dos materiais biorreabsorviveis sem uma boa previsibilidade do

tempo de degradacéo.

Equivalent Stress Implante
Type: Equivalent (won-Mises) Stress
Unit: MPa

Time: 1
2640172015 15:58
19,32 Max
10
8,7505
7.501
65,2515
5,002
37525
2,5031
12536
0,0040786 Min

0,000 ~ 10000 000wk X

5,000 15,000

Figura 4.25 — Niveis de tensdo no implante bioreabsorvivel resultante do movimento de
extensdo da coluna cervical.

Da Figura 4.25, pode-se observar que o implante bioreabsorvivel apresentou niveis de
tensao inferiores ao apresentado pelo implante de referéncia da ordem de quase 4 vezes
menor. Esses niveis confirmam o fato explicado anteriormente da auséncia de pontos visiveis
de concentragao de tensdo. O ponto de maior tensédo apresentado na Figura 4.25 pode ser

explicado pelo pressionamento da quina do corpo vertebral da vértebra superior (C5).
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Equivalent Stress

Type: Equivalent (von-Mises) Stress
Unit MPa

Time: 1

26/01/2015 16:03

9,2627 Max

le-5

Figura 4.26 - Niveis de tensdo no enxerto dsseo do implante bioreabsorvivel resultante do
movimento de extens&o da coluna cervical.

Ja no enxerto 6sseo ocorreu os menores niveis de tensao, Figura 4.26. Esse resultado
se deve também a maior area de contato, e pelo seu tipo de estrutura em forma de varios
pilares. Essa caracteristica geométrica reforga a estrutura, e foi desenvolvido
intencionalmente com esta finalidade. Pois, apds o processo de degradagao do implante
bioreabsorvivel, o enxerto 6sseo deve ser capaz de suportar os esforgos. Caso contrario, isso
levaria o paciente a passar por uma segunda intervengao cirurgica.

O campo de deslocamento também foi avaliado e os resultados para as condi¢cbes de
contorno e carregamentos descritos anteriormente sdo apresentados nas figuras Figura 4.27,
Figura 4.28 e Figura 4.29.

A: Coluna_com_implante_referencia
Directional Deformation

Type: Directional Deformation(¥ Axisy = =
Unit: mm

Global Coordinate System

Time: 1
26/01/2015 15:50

0,56525 Max
0,51665
046805
041945
0,37085
032226
0,27365
0,22506
0,17646
0,12786 Min

Figura 4.27 — Campo de deslocamento na diregcdo Y para o implante de referéncia.
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Directional Deformation Implante
Type: Directional Deformation(y Axis)
Unit: mm

Global Coordinate System

Time: L

26/01/2015 15:57
0,64679 Max
0,58656
0,52633
04661
040588
0,34565
0,28542
0,2252
0,16497
0,10474 Min

Directional Deformation

Type: Directional Deformation(y Axis)
Unit: mm

Global Coordinate System

Time: L

26/01/2015 16:05

0,50111 Max
045756
041401
0,37046
032691
0,28336
023981
0,19626
015271
0,10916 Min

Figura 4.29 — Campo de deslocamento na diregdo Y para o enxerto 6sseo do implante
bioreabsorvivel.

4.5 Avaliagao do Processo de Degradacgao do Implante Bioreabsorvivel

Souza (2011), propds uma metodologia que permite avaliar a resisténcia mecanica do
conjunto implante e enxerto 6sseo, indicando assim a evidéncia de possiveis falhas in vivo.
Para avaliacdo desse processo, € necessario ter uma curva de degradacdo do material
bioreabsorvivel ao longo do tempo. Essa curva € obtida através de experimento em ambiente

aquoso com PH e temperatura controlados, tendo como referéncia os niveis humanos. Esse
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€ um processo que leva anos de avaliagdo. O desenvolvimento do material bioreabsorvivel
(PLDLLA + B-TCP) que sera utilizado na fabricagdo do implante desenvolvido na tese, esta a
cargo do grupo de pesquisa do laboratério da UNICAMP, LABIOMEC. Sendo assim, para
aplicagdo da metodologia, a curva de degradacdo do PLDLLA foi estimada, tendo como
referéncia a curva de degradagédo do material PLLA apresentado por Souza (2011). Essa
curva correlaciona a rigidez (moédulo de elasticidade) pelo tempo de degradag¢ao do material.
Para o PLDLLA ela foi assumida com um tempo total de 12 meses. Pois segundo os testes in
vivo realizado por Lazennec et al. (2006), onde foi avaliado o processo de degradagao a cada
3 meses, esse material apresentou sinais de fragmentacdo com 12 meses. Portanto,
considerando a curva de degradacgao estimada, dada pela Figura 4.1, e uma avaliagéo a cada
3 meses, cinco casos foram simulados. No primeiro caso, foi considerado somente o Cage e
no ultimo somente o enxerto 6sseo. As Figura 4.28 e Figura 4.29, apresenta os resultados
desses respectivos casos em termos dos gradientes de tensdo. Ja os casos intermediarios
onde existe a influéncia da rigidez tanto do implante quanto do enxerto 6sseo foram avaliados
e os resultados sido apresentados em forma da curva de deslocamento na direcao
perpendicular a regido que é comprimida entre as vértebras, Figura 4.30, sendo a metodologia

proposta por Souza (2011).
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Figura 4.30 — Variagao do deslocamento vertical do conjunto novo implante e enxerto dsseo
ao longo do tempo de degradacéo.
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Para a validacao final do implante é necessario realizar testes in vivo. Os ensaios
foram inicialmente previstos para serem realizados em ovinos, pois as vértebras desse animal
possuem maior similaridade com a coluna de humanos, sendo objeto de testes de validagao.

Neste trabalho, estes testes ndo foram realizados, mas ja foram previstos os estudos
iniciais para as pesquisas clinicas com o novo implante.

Em anexo, encontra-se a carta de solicitagado dos ensaios in vivo para aprovacédo do
comité de ética e pesquisa.

O ensaio in vivo tera duracado de um ano. Para realizagao, serdo operados 14 carneiros
adultos com 1 ano de idade. A parte cervical anterior sera preparada de forma completamente
estéril para a abordagem do disco intervertebral do nivel C5-C6. Ap6s a completa discectomia
e a preparacao da placa vertebral o Cage de material bioreabsorvivel (PLDLLA + 3-TCP) sera
colocado no espaco intervertebral de 7 carneiros. Outros 7 carneiros irdo fazer parte do grupo
controle, e a artrodese sera realizada com enxerto tricortical de iliaco. Apoés a cirurgia os
animais serdo mantidos no biotério da Universidade Federal de Uberlandia com alimentacéo
adequada.

Os animais passarao por uma avaliagao radiografica com 3, 6, 9, e 12 meses de pds-
operatorio para avaliar o estado de consolidagao da artrodese.

Com 12 meses de cirurgia os animais serao sacrificados. Toda a coluna cervical sera
retirada, cuidadosamente liberada das partes moles. Essa coluna sera submetida a um estudo
tomografico para avaliagdo quantitativa e qualitativa da artrodese cervical.

O segmento vertebral operado sera preparado para a avaliagdo histoldgica e
histomorfométrica. Os dados obtidos com as avaliacbes de imagem e histolégica seréo

submetidos ao tratamento estatistico.
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CAPITULO V

CONCLUSAO

O processo de artrodese da coluna cervical é viabilizado através de uma estabilidade
das vértebras. Em geral, implantes metalicos biocompativeis e importados s&o os sistemas
mais utilizados para a coluna cervical.

A complexidade da estrutura da coluna vertebral aliado as variagbes de carga e
movimentagao sdo elementos adicionais que dificultam o seu tratamento cirtrgico. Neste
caso, em geral os cirurgibes buscam sempre condigdes seguras para a instalacdo de
implantes rigidos, evitando assim uma segunda intervencéo cirurgica. Este seria o principal
fator indicado pela comunidade médica para o qual solugbes alternativas de implantes
fabricados com material bioreabsorvivel ndo seja utilizado com frequéncia em cirurgias de
artrodese, em especial da coluna cervical. Este fato torna-se mais critico para implantes com
propriedades mecanicas variaveis. No entanto, a expectativa de uso de um implante nacional
bioreabsorvivel de custo acessivel, seguro e confiavel € uma importante contribuicao,
principalmente, porque apds determinado tempo de uso, o implante metélico perde a sua
funcédo, e seria interessante a sua retirada do organismo.

Portanto, considerando esta hipétese e as analises realizadas neste trabalho pode-se
concluir que:

¢ O implante possui uma geometria composta por uma base de apoio que fixa as
vértebras adjacentes através de quatro parafusos. A estrutura intervertebral do
implante possui uma estrutura tipo “colmeia” e possui espessura da ordem da
altura do disco e ampla area de apoio com as vértebras. Os parafusos séo

travados através de filetes de rosca feitos na propria placa de apoio do implante;
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O implante deve ser fabricado em PLDLLA com reforco de $-TCP;

A geometria do tipo colmeia desenvolvida para a regido situada entre as
vértebras, permitiu a obtengdo de uma estrutura para o enxerto 6sseo em forma
de varios pilares, o que garante uma boa resisténcia mecéanica no processo de

osteointegracao das vértebras;

O processo de consolidagcao do enxerto 6sseo durante a fase de degradacgéo do
implante, foi capaz de suportar os esforcos aos 9 meses, e mesmo na auséncia

do implante apés 12 meses;

O parafuso projetado atende os requisitos necessarios quanto aos valores

apresentados para o torque de insercao e forga de arrancamento.

5.1 Sugestoes Para Trabalhos Futuros

Utilizar materiais hiperelasticos no modelo de elementos finitos da coluna

cervical e compara-lo ao modelo linear;

Desenvolver um dispositivo experimental para avaliacdo da forca de

arrancamento de parafusos;

Aplicar a metodologia apresentada associada a técnicas de otimizacao visando
avaliar o projeto de novas geometrias de Cages e novos materiais

biorreabsorviveis;

Desenvolver geometrias de Cages adaptados as outras regides da coluna,

lombar e toracica;

Analisar outros modelos biomecanicos que possam utilizar materiais
biorreabsorviveis como placas e parafusos para estabilizac&o de fraturas faciais,

parafusos de fixagao, dentre outros;

Avaliar experimentalmente o processo de biodegradacgao de implantes utilizando

ensaios in vitro, com pH e temperatura controlados e sob ag&o de pressao
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externa, simulando os carregamentos impostos na movimentagcdo do corpo

humano.

Dar continuidade ao processo de avaliagdo do implante in vivo com testes em

ovinos;

Fazer ensaios de cultura de células e ensaios in vitro para avaliar a resisténcia

dos implantes;

Refazer o trabalho de Lazennec et al (2006), utilizando o material que esta sendo
desenvolvido neste trabalho para fabricagao do implante, PLDLLA com reforgo
de B-TCP.
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® NatureWorks LLC

Ingeo™ Biopolymer 4043D Technical Data Sheet

Biaxially Oriented Films — General Purpose

Film Characteristics/
Applications

Ingeo 4043D — a product from
NatureWorks LLC — can be converted
into a biaxially oriented film with use
temperatures up to 265°F (130°C).
This film has excellent optics, good
machinability and excellent twist and
deadfold. These properties make
4043D film an ideal candidate for
candy twist wrap and other packaging
applications. Additional properties
include advantageous barrier to flavor
and grease and superior oil resistance.

Polymer Characteristics

Typical Material & Application Properties

1,2,3)

4043D polymer is available in pellet
form. Drying prior to processing is
essential. The polymer is stable in the
molten state, provided that the
extrusion and drying procedures are
followed.

Machine Configuration

Ingeo polymers will process on
conventional extruders using general
purpose screws with L/D ratios from
24:1 to 30:1 and compression ratio of
2.5:1 to 3:1. Smooth barrels are
recommended. Ingeo resins will
process on conventional cast tenter
equipment that has been designed for
OPS or OPET with minimal
modifications. Optimization to your
specific equipment may require
NatureWorks LLC technical support.

Process Details

. . ASTM
Film Properties Ingeo 4043D Method
Density 1.24 g/cc D1505
Tensile Strength MD 16 kpsi D882

TD 21 kpsi D882
Tensile Modulus MD 480 kpsi D882
TD 560 kpsi D882
Elongation at Break MD 160% D882
TD 100% D882
Elmendorf Tear MD 15 g/mil D1922
TD 13 g/mil D1922
Spencer Impact 2.5 joules
Transmission Rates Oxygen 675 cc-mil/ m*-24hr-atm D1434
Carbon Dioxide 2,850 cc-mil/ m2-24hr-atm  Internal
Water Vapor 375 g-mil/ m?-24hr F1249
Optical Characteristics Haze 21% D1003
Gloss, 20° 90 D1003
Thermal Characteristics Melting Point 145-160°C D3418

Startup and Shutdown

Ingeo 4043D is not compatible with a
wide variety of polyolefin resins, and
special purging sequences should be
followed:

1. Clean extruder and bring
temperatures to steady state with
low-viscosity, general-purpose
polystyrene or high MFR
polypropylene.

(1) Typical properties; not to be construed as specifications.

(2) All properties measured on 1.0 mil film.

(3) Typical values for a film oriented 3.5x in MD and 5x in TD.

2. Vacuum out hopper system to
avoid contamination.

3. Introduce Ingeo polymer into
the extruder at the operating
conditions used in Step 1.

4. Once Ingeo polymer has
purged, reduce barrel
temperatures to desired set
points.

5. At shutdown, purge machine
with high-viscosity polystyrene
or polypropylene.

Drying

In-line drying is required. A moisture
content of less than 0.025%

(250ppm) is recommended to prevent
viscosity degradation. Typical drying
conditions are 4 hours at 175°F (80°C)
or to a dew point of -30°F (-35°C), with
an airflow rate greater than 0.5 cfm/Ib
of resin throughput. The resin should
not be exposed to atmospheric
conditions after drying. Keep the

Ingeo and the Ingeo logo are trademarks or registered trademarks in the USA and other countries.

Processing Temperature Profile

Melt Temp. 410+15°F 21018 °C
Feed Throat 113°F 45°C
Feed Temp. 355°F 180°C
g‘e’gizrnessm” 375F 190°C
Metering Section 390°F 200°C
Adapter 390°F 200°C
Die 390°F 200°C
Screw Speed 20-100 rpm
MD Draw Temp. 140-160°F 60-70°C
TD Draw Temp. 160-175°F 70-80°C
120-
Heat Set Oven = 205-285°F 140°C

package sealed until ready to use and
promptly reseal any unused material.

Page 1 of 3
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Ingeo Biopolymer 4043D Technical Data Sheet

Compostability

Composting is a method of waste
disposal that allows organic materials
to be recycled into a product that can
be used as a valuable soil
amendment. Ingeo biopolymer is made
of polylactic acid, a repeating chain of
lactic acid, which undergoes a 2-step
degradation process. First, the
moisture and heat in the compost pile
attack the polymer chains and split
them apart, creating smaller polymers,
and finally, lactic acid. Microorganisms
in compost and soil consume the
smaller polymer fragments and lactic
acid as nutrients. Since lactic acid is
widely found in nature, a large number
of organisms metabolize lactic acid. At
a minimum, fungi and bacteria
participate in this degradation process.
The end result of the process is carbon
dioxide, water and also humus, a soil
nutrient. This degradation process is
temperature and humidity dependent.
Regulatory guidelines and standards
for composting revolve around four
basic criteria: Material Characteristics,
Biodegradation, Disintegration, and
Ecotoxicity. Description of the
requirements of these testing can be
found in the appropriate geographical
area: DIN V 54900-1 (Germany), EN
13432 (EU), ASTM D 6400 (USA),
GreenPla (Japan). This grade of Ingeo
biopolymer meets the requirements of
these four standards with limitation of
maximum thickness 2.0mm.

Food Packaging Status

U.S. Status

On January 3, 2002 FCN 000178
submitted by NatureWorks LLC to FDA
became effective. This effective
notification is part of list currently
maintained on FDA's website at

http://www.fda.gov/food/ingredient
spackaginglabeling/packagingfcs/n
otifications/default.htm

This grade of Ingeo biopolymer may
therefore be used in food packaging
materials and, as such, is a permitted
component of such materials pursuant

to section 201(s) of the Federal, Drug,
and Cosmetic Act, and Parts 182, 184,
and 186 of the Food Additive
Regulations. All additives and
adjuncts contained in the referenced
Ingeo biopolymer formulation meet the
applicable sections of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act. The
finished polymer is approved for all
food types and B-H use conditions.
We urge all of our customers to
perform GMP (Good Manufacturing
Procedures) when constructing a
package so that it is suitable for the
end use. Again, for any application,
should you need further clarification,
please do not hesitate to contact
NatureWorks LLC.

European Status

This grade of Ingeo biopolymer
complies with Plastics Regulation
10/2011 as amended by 1282/2011.
No SML's for the above referenced
grade exist in Plastics Regulation
10/2011 as amended by 1282/2011.
NatureWorks LLC would like to draw
your attention to the fact that the EU-
Plastics Regulation 10/2011, which
applies to all EU-Member States,
includes a limit of 10 mg/dm? of the
overall migration from finished plastic
articles into food. In accordance with
Plastics Regulation 10/2011 the
migration should be measured on
finished articles placed into contact
with the foodstuff or appropriate food
simulants for a period and at a
temperature which are chosen by
reference to the contact conditions in
actual use, according to the rules laid
down in Plastics Regulation 10/2011.

Please note that it is the responsibility
of both the manufacturers of finished
food contact articles as well as the
industrial food packers to make sure
that these articles in their actual use
are in compliance with the imposed
specific and overall migration
requirements.

This grade as supplied meets
European Parliament and Council
Directive 94/62/EC of 20 December
1994 on packaging and packaging

Ingeo and the Ingeo logo are trademarks or registered trademarks in the USA and other countries.

waste heavy metal content as
described in Article 11. It is
recoverable in the form of material
recycling, energy recovery,
composting, and biodegradable per
Annex |l point 3, subject to the
standards of the local community.
Again, for any application, should you
need further clarification, please do not
hesitate to contact NatureWorks LLC.

Bulk Storage
Recommendations

The resin silos recommended and
used by NatureWorks LLC are
designed to maintain dry air in the silo
and to be isolated from the outside air.
This design would be in contrast to an
open, vented to atmosphere system
that we understand to be a typical
polystyrene resin silo. Key features
that are added to a typical (example:
polystyrene) resin silo to achieve this
objective include a cyclone and rotary
valve loading system and some
pressure vessel relief valves. The dry
air put to the system is sized to the
resin flow rate out of the silo. Not too
much dry air would be needed and
there may be excess instrument air
(-30°F dew point) available in the plant
to meet the needs for dry air. Our
estimate is 10 scfm for a 20,000 Ib/hr
rate resin usage. Typically, resin
manufacturers specify aluminum or
stainless steel silos for their own use
and avoid epoxy-lined steel.

Page 2 of 3
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Safety and Handling Considerations

Material Safety Data (MSD) sheets for
Ingeo biopolymers are available from
NatureWorks LLC. MSD sheets are
provided to help customers satisfy their own
handling, safety, and disposal needs, and
those that may be required by locally
applicable health and safety regulations,
such as OSHA (U.S.A.), MAK (Germany),
or WHMIS (Canada). MSD sheets are
updated regularly; therefore, please request
and review the most current MSD sheets
before handling or using any product.

The following comments apply only to Ingeo
biopolymers; additives and processing aids
used in fabrication and other materials used
in finishing steps have their own safe-use

profile and must be investigated separately.

Hazards and Handling Precautions

Ingeo biopolymers have a very low degree
of toxicity and, under normal conditions of
use, should pose no unusual problems from
incidental ingestion, or eye and skin
contact. However, caution is advised when
handling, storing, using, or disposing of
these resins, and good housekeeping and
controlling of dusts are necessary for safe
handling of product. Workers should be
protected from the possibility of contact with
molten resin during fabrication. Handling
and fabrication of resins can result in the
generation of vapors and dusts that may
cause irritation to eyes and the upper
respiratory tract. In dusty atmospheres, use
an approved dust respirator. Pellets or
beads may present a slipping hazard. Good
general ventilation of the polymer
processing area is recommended. At
temperatures exceeding the polymer melt
temperature (typically 170°C), polymer can
release fumes, which may contain
fragments of the polymer, creating a
potential to irritate eyes and mucous
membranes. Good general ventilation
should be sufficient for most conditions.

Local exhaust ventilation is recom-mended
for melt operations. Use safety glasses if
there is a potential for exposure to particles
which could cause mechanical injury to the
eye. If vapor exposure causes eye
discomfort, use a full-face respirator. No
other precautions other than clean, body-
covering clothing should be needed for
handling Ingeo biopolymers. Use gloves
with insulation for thermal protection when
exposure to the melt is localized.

Combustibility

Ingeo biopolymers will burn. Clear to white
smoke is produced when product burns.
Toxic fumes are released under conditions
of incomplete combustion. Do not permit
dust to accumulate. Dust layers can be
ignited by spontaneous combustion or other
ignition sources. When suspended in air,
dust can pose an explosion hazard.
Firefighters should wear positive-pressure,
self-contained breathing apparatuses and
full protective equipment. Water or water
fog is the preferred extinguishing medium.
Foam, alcohol-resistant foam, carbon
dioxide or dry chemicals may also be used.
Soak thoroughly with water to cool and
prevent re-ignition.

Disposal

DO NOT DUMP INTO ANY SEWERS, ON
THE GROUND, OR INTO ANY BODY OF
WATER. For unused or uncontaminated
material, the preferred options include
recycling into the process or sending to an
industrial composting facility, if available;
otherwise, send to an incinerator or other
thermal destruction device. For used or
contaminated material, the disposal options
remain the same, although additional
evaluation is required. (For example, in the
U.S.A,, see 40 CFR, Part 261,
“Identification and Listing of Hazardous
Waste.”) All disposal methods must be in
compliance with Federal, State/Provincial,
and local laws and regulations.

Environmental Concerns

Generally speaking, lost pellets are not a
problem in the environment except under
unusual circumstances when they enter the
marine environment. They are benign in
terms of their physical environmental
impact, but if ingested by waterfowl or
aquatic life, they may mechanically cause
adverse effects. Spills should be minimized,
and they should be cleaned up when they
happen. Plastics should not be discarded
into the ocean or any other body of water.

Product Stewardship

NatureWorks LLC has a fundamental duty
to all those that make and use our products,
and for the environment in which we live.
This duty is the basis for our Product
Stewardship philosophy, by which we
assess the health and environmental
information on our products and their
intended use, then take appropriate steps
to protect the environment and the health of
our employees and the public.

Customer Notice

NatureWorks LLC encourages its
customers and potential users of its
products to review their applications for
such products from the standpoint of
human health and environmental quality. To
help ensure our products are not used in
ways for which they were not intended or
tested, our personnel will assist customers
in dealing with ecological and product
safety considerations. Your sales
representative can arrange the proper
contacts. NatureWorks LLC literature,
including Material Safety Data sheets,
should be consulted prior to the use of the
company's products. These are available
from your NatureWorks LLC representative.

NOTICE: No freedom from any patent owned by NatureWorks LLC or others is to be inferred. Because use conditions and applicable laws
may differ from one location to another and may change with time, Customer is responsible for determining whether products and the
information in this document are appropriate for Customer's use and for ensuring that Customer's workplace and disposal practices are in
compliance with applicable laws and other governmental enactments. NatureWorks LLC assumes no obligation or liability for the information
in this document. NO WARRANTIES ARE GIVEN; ALL IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR USE ARE EXPRESSLY EXCLUDED.

NOTICE REGARDING PROHIBITED USE RESTRICTIONS: NatureWorks LLC does not recommend any of its products, including samples,
for use as: Components of, or packaging for, tobacco products; Components of products where the end product is intended for human or
animal consumption; In any application that is intended for any internal contact with human body fluids or body tissues; As a critical
component in any medical device that supports or sustains human life; In any product that is designed specifically for ingestion or internal use
by pregnant women; and in any application designed specifically to promote or interfere with human reproduction.

For additional information please contact NatureWorks via our
website on the tab called FAQ's or by clicking here.

Ingeo and the Ingeo logo are trademarks or registered trademarks in the USA and other countries.

®& NatureWorks LLC

15305 Minnetonka Blvd., Minnetonka, MN 55345
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Electrical Properties

Electrical Resistivity
Magnetic Permeability

Magnetic Susceptibility

Thermal Properties

CTE, linear 20°C

CTE, linear 250°C
CTE, linear 500°C
Specific Heat Capacity
Thermal Conductivity
Melting Point

Solidus

Liquidus

Beta Transus

0.000178 ohm-cm
1.00005
3.3e-006

8.6 um/m-°C
9.2 ym/m-°C
9.7 um/m-°C
0.5263 J/g-°C
6.7 W/m-K
1604 - 1660 °C
1604 °C

1660 °C

980 °C

References for this datasheet.

0.000178 ohm-cm
1.00005
3.3e-006

4.78 pin/in-°F
5.11 pin/in-°F
5.39 pin/in-°F
0.126 BTU/Ib-°F

46.5 BTU-in/hr-ft>-°F

2920 - 3020 °F
2920 °F
3020 °F
1800 °F

9/2/2014 ASM Material Data Sheet
Modulus of Elasticity 113.8 GPa 16500 ksi
Compressive Yield Strength 970 MPa 141000 psi
Notched Tensile Strength 1450 MPa 210000 psi Kt (stress concentration factor) = 6.7
Ultimate Bearing Strength 1860 MPa 270000 psi e/D=2
Bearing Yield Strength 1480 MPa 215000 psi elD=2
Poisson's Ratio 0.342 0.342
Charpy Impact 17 J 12.5 ft-Ib V-notch
Fatigue Strength 240 MPa 34800 psi  at 1E+7 cycles. K; (stress concentration factor) = 3.3
Fatigue Strength 510 MPa 74000 psi Unnotched 10,000,000 Cycles
Fracture Toughness 75 MPa-m’% 68.3 ksi-in’2
Shear Modulus 44 GPa 6380 ksi
Shear Strength 550 MPa 79800 psi Ultimate shear strength

at 1.6kA/m
cgs/g

20-100°C
Average over the range 20-315°C
Average over the range 20-650°C

Some of the values displayed above may have been converted from their original units and/or rounded in order to display the information in a consistant
format. Users requiring more precise data for scientific or engineering calculations can clickon the property value to see the original value aswell asraw
conversions to equivalent units. We advise that you only use the original value or one of its raw conversions in your calculations to minimize rounding error. We
also askthat you refer to MatWeb's disclaimer and terms of use regarding this information. MatWeb data and tools provided by MatWeb, LLC.

http://asm.matweb.conmvsearch/SpecificMaterial .asp?bassnum=MTP641
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Nylon 6.0 e Nylon 6.6

" Também conhecido como: Poliamida, Nylotec, Technyl, PA 6, PA 6.6 e Lamigamid "

Formatos Disponiveis :
Chapas, Tubos e Tarugos

Nylon 6.0 :

O Nylon 6.0 é um termoplastico, obtido a partir da poliamida 6, cujas excelentes propriedades mecéanicas,
elétricas e térmicas, permitem as mais variadas aplicagdes, nos mais diversos ramos da industria mecanica,
elétrica e quimicas. Sua substituicdo aos metais como materiais estruturais e/ou de construgédo, onde leva-se
em consideragao leveza, baixo coeficiente de atrito, isolagéo elétrica, boas resisténcia a fadiga e a agentes
quimicos, o torna vantajoso.

Principais Caracteristicas - Nylon 6.0 :

- Baixo peso especifico (1,14 g/cm3)

- Ponto de fuséo

- Auto-extinguivel (com aditivo)

- Permite aditivagao

- Tratado termicamente (Livre de tensdes internas)
- Baixo ruido - amortece vibragdes e pesos

- Tenacidade

- Facilidade de usinagem

- Temperatura de trabalho - 40 a 100 °C
- Boa resisténcia ao desgaste

- Auto-lubrificante

- Excelente isolaste elétrico

- Nado acumula energia estatica

- Boa resisténcia quimica

- Inerte a ataques biolégicos

Aplicagdes - Nylon 6.0 :

- Engrenagens, cremalheira, roscas sem-fim, roldanas, polias, parafusos, buchas, chavetas, anéis de
vedacéo, gaxetas.

- Estrelas alimentadoras, roletes, sapatas, laminas reparadoras, chapas de desgastes, placas deslizantes,
bases de corte.

- Canecas e cagambas transportadoras.

Nylon 6.6 :

O Nylon 6.6 Technyl € um plastico de engenharia obtido da copoliamida 6.6 / 6, modificada, fabricada com
resina da Rhodia por processo de extrusao, sendo tratado termicamente o que permite uma estrutura
cristalina uniforme e livre de tensées internas. Por se tratar de um produto com boas propriedades fisicas,
mecanicas, elétricas e quimicas pode assim substituir com vantagens o bronze, o latdo, o aluminio, o
duraluminio, o ferro fundido e o ago.

Technyl € uma marca registrada da Rhodia.

Principais Caracteristicas - Nylon 6.6 :

- Baixo peso especifico (1,14 g/cm3) - Temperatura de trabalho - 30 a 110 °C
- Alta resisténcia ao desgaste e a abraséo. - Auto-extinguivel

- Ponto de fuséo elevado - Auto-lubrificante

- Permite aditivagcéo - Tratado termicamente

- Excelente isolagéo térmica e elétrica - Tenacidade

- Boa resisténcia a agentes quimicos - Facilidade de usinagem

Aplicagdes - Nylon 6.6 :

Pagina-1de 3
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- Engrenagens, roscas sem-fim, rodas, roldanas, chavetas, cremalheiras, cames e buchas.
- Estrelas alimentadoras, roletes, sapatas, placas deslizantes, Iaminas raspadoras, guias.

- Canecas e cagambas transportadoras.

H HIPER
hm METAL

Propriedades Fisicas Unidades Normas Nylon 6.0 Nylon 6.6
- Peso especifico glem® DIN 53479 1,14 1,14
ASTM D792
1ISO 1183
- Temperatura minima e maxima em uso °C - -40/+100 -30/+100
continuo
- Absorgao de umidade até equilibrio a 23 °C % DIN 53715 3,0 2,5
¢/UR 50%
- Absorcéo de agua até saturacéo % DIN 53495 9,0 8,0
ASTM D570
Propriedades Mecanica Unidades Normas Nylon 6.0 Nylon 6.6
- Tensao de escoamento a tragédo MPa DIN 53455 80 90
ASTM D638 (60) (68)
ISO R 527
- Tensao de ruptura a tragao MPa DIN 53455 - -
ASTM D638
- Tensao de ruptura a compressao MPa ASTM D695 90 100
- Tensao de ruptura a flexao MPa ASTM D790 120
- Médulo de elasticidade a tragao MPa DIN 53457 3000 3300
ASTM D638 (1800) (2000)
ISO R527
- Médulo de elasticidade a compressao MPa ASTM D695 1700 -—-
- Mddulo de elasticidade a flexao MPa DIN 53457 2400 3600
ASTM D790 (850) (1000)
- Elongacéo até ruptura % DIN 53452 60 50
ASTM D638 (200) (160)
ISO R 527
- Resisténcia ao impacto KJ/m2 DIN 53453 n.g. n.g.
ASTM D256 n.r. n.r.
ISOR 179 n.b. n.b.
- Dureza Rockwell - ASTM D785 R100 R115
ISO 2039-2
- Resisténcia a penetragao de esfera MPa DIN 53456 160 170
1ISO 2039 (80) (100)
- Tenséo de fluéncia c/ 1% defor. em 1000H MPa DIN 53444 5 6
ISO R 899
- Coeficiente de atrito p/ ago refitic. e polid. ¢/ - - 0,42 0,40
resina a seco (0,38) (0,32)
Propriedades Térmicas Unidades Normas Nylon 6.0 Nylon 6.6
- Calor especifico a 23 °C JI°K.g 1,7 1,7
- Condutividade térmica a 23 °C W/°PK.m DIN 52612 0,23 0,23
- Coeficiente linear de expansao térmica a 23 10-6/°K - 90 90
°C (70) (70)
- Temperatura maxima de uso em curto periodo °C 150 160
- Ponto de fuséo °C DIN 53736 220 245
- Temperatura de transigao vitrea °C DIN 53736 40 50
®) ®)
- Temp. distorgao sobre ISO-R75 método A °C DIN 53461 84 100
ASTM D648
ISOR 75
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- Inflamabilidade — UL94 [ HB HB
Propriedades Elétricas Unidades Normas Nylon 6.0 Nylon 6.6
- Constante dielétrica a 1000 Hz DIN 53483 3,8 3,6
ASTM D150
- Fator de perda dielétrica a 10 Hz - DIN 53483 0,03 0,025
(0,3) (0,2)
- Resistividade volumétrica a 23 °C 50% RH Qcm DIN 53482 10" 10"
ASTM D257 (10"%) (10)
- Rigidez dielétrica KV/mm DIN 53481 30 36
(80) (100)
- Resisténcia superficial 0 DIN 53482 10" 10"
Propriedades Quimicas Unidades Normas Nylon 6.0 Nylon 6.6
- Resisténcia a acidos fortes ASTM D543 - -
- Resisténcia a acidos fracos - ASTM D543 (+) (+)
Nota(1) Nota(1)
- Resisténcia a bases fortes ASTM D543 + +
- Resisténcia a bases fracas ASTM D543 + +
- Resisténcia a raios solares - ASTM D543 - -
Nota(2) Nota(2)

+ Resistente

(+) Resisténcia Limitada - N&o resiste

Conversdo de Unidades :

1 MPa =106 N/m* 1 N/m2=10-6 MPa

°C/5=(°F -32)/9

1 Kg =2,20462 Ib

1MPa=1N/mm* 1 N/mm2 =1 MPa

°C =°K-273

1J=0,2389 cal

1 MPa = 10,19 Kg / cm” 1Kg / cm2 = 0,0961 MPa

1 wh = 3600 J

1 MPa = 144,95 PSI 1 PSI = 0,00689 MPa

11b = 0,45359 Kg

1 Kg / cm” = 14,22 PS| 1 PSI =0,0703 Kg / cm”
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