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Resumo. Este Artigo consiste em apresentar a necessidade da revalidacdo da liga metalica Co-
28Cr- 6Mo (ASTM F75), utilizada na fabricacdo de proteses modulares de quadril para que
esteja em consonancia com nova vigéncia estabelecida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria -ANVISA onde a mesma determina a substituicdo da Norma ABNT NBR I1SO 7206-8
de 2004 pela ABNT NBR 7206-6 de 2013 no que diz respeito a uma atualizacdo do numero de
ciclos de ensaios de 5 milhdes para 10 milhGes .Essas alterages na regulamentagéo se deveram
ao cancelamento da norma ABNT NBR ISO 7206-8 de 2004, todos os produtos gque estdo sendo
comercializados deverdo ser testados.
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Introducdo. Diversas enfermidades, bem como traumas e fraturas, podem levar um individuo a
necessidade da utilizacdo de uma protese de quadril. A displasia do quadril é um quadro clinico
que se ndo diagnosticado precocemente, pode conduzir a problemas nas articulagdes logo na
juventude (GUARNIEIRO, 2010). Por outro lado, problemas de artrose, doenca que causa
degeneracéo da cartilagem presente entre 0s 0ssos, acometem predominantemente idosos dos 60
a 70 anos (VARELLA, 2011). Isso demonstra que disturbios 6sseos na regido da bacia-fémur
acometem diversas faixas etarias, elevando a necessidade da realizagdo da Artroplastia Total de
Quadril (ATQ), que estima-se, sejam realizadas mais de um milhdo por ano em todo 0 mundo
(WIDMER, 2007).

De acordo relatorio publicado pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) (OMS, 2016),
entre 2000 e 2015 houve um aumento global da expectativa de vida em cinco anos, sendo de
71,5 a expectativa média de vida para nascidos em 2015. No Brasil, os dados revelam que a o
indice médio é de 75 anos. Além dessa condicgdo, a grande faixa de idade dos individuos que
precisam de implantes ortopédicos, constituem fatores que exigem dispositivos com cada vez
mais qualidade e sobretudo, durabilidade. Diante disso, 0 aumento de 5 para 10 milhdes de ciclos
de operacdo, estipulado pela ANVISA, a ser testado em ensaio de fadiga, permite estimar que,
esses produtos teriam seu tempo de uso estendidos em aproximadamente 10 anos.
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A proétese total de quadril que substitui parte do fémur, a cabeca do fémur e tem a
colocagdo de um acetabulo na pélvis, € na maioria dos casos um procedimento cirargico
realizado em pessoas da terceira idade. Segundo dados do Centro de Controle de Doencas — CDC
- 0s dados sobre quedas de idosos corrobora as informacgdes apresentadas anteriormente, em
cada grupo de trés idosos um sofre uma queda a cada ano, mas o fato preocupante é que menos
da metade dos idosos que sofreram quedas relatam o fato aos seus médicos, mas sabe-se que as
quedas sdo as principais causas de lesdes neste seguimento da populacdo, sejam as lesfes fatais,
ou ndo. Segundo dados do ultimo censo realizado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica — IBGE (2010) o Brasil teria em 2013 uma populacdo de 22.077.318 de pessoas com
idade acima de 60 anos, a tabela 1 mostra o quadro da projecdo com base nos dados do censo de
2010.
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Pessoas com mais de 65 anos serdo mais de um quarto dos brasileiros Fonte: BGE, iretora dePesquisas, Coordenagdo de opulagioe
em 2060, segundo proje¢do do IBGE. 0 pefcentual de;"se grupo Indicadores Socials. Projecdo da Populagio por Sexo e Idade para
representa 7,4% do total de pessoas que vivem no pais em 2013 oBrasil, Grandes Regides e Unidades da Federagdo, 2013,

Figure 1. Projecéo da faixa etaria da populacdo brasileira de 2013 até 2060: fonte IBGE

No Brasil 45 milhdes de pessoas apresentam algum tipo de deficiéncia e se a analise for
estendida a aspectos socioeconémicos verifica-se que ha a necessidade de atuacdo do poder
publico para dar assisténcia a estas pessoas e aos seus responsaveis legais. O Sistema Unico de
Saude — SUS - terd a maior parcela de participacao nas acdes que deverdo ser desenvolvidas para
o0 atendimento das pessoas com deficiéncia.
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Populagao com deficiéncia no Brasil
EM PORCENTAGEM

Média  Tipo de Deficientes Deficientes por
Nacional deficiencia por regiao unidade federativa
25 w
23,9

i Grafico pesquisa IBGE (Foto: Editoria de Arte/G1) i
PB

Figura 2. Estatistica da populacgdo brasileira em relacdo a presenca de deficiéncia, fonte
IBGE- 2010.

A figura 2 mostra quadro com a distribuicdo da populacdo brasileira, que em 2010
apresentava algum tipo de deficiéncia ,segundo Nilsdotter em seu trabalho analisa dados da
Associacdo Britanica de Ortopedia para mostrar que a demora na realizacdo do procedimento
cirargico tem a sua raiz no desconhecimento dos avangos tecnoldgicos dos processos de projeto e
fabricacdo de proteses de quadril. O tratamento da deficiéncia visa proporcionar a estas pessoas o
minimo de qualidade vida e inclui-las nas atividades sociais, esportivas e culturais.

Diversas enfermidades como Trauma , Fraturas além da Artrose que é uma da doencga que causa
degeneracéo da cartilagem presente entre os 0ssos, acometem predominantemente idosos dos 60
a’0
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Figura 3. Graus de coxartrose (fonte: GUARNIEIRO , 2010)

Vaérios tipos de enfermidades, bem como traumas e fraturas, podem levar um individuo a
necessidade da utilizacdo de uma protese de quadril. A displasia do quadril € um quadro clinico
que se ndo diagnosticado precocemente, pode conduzir a problemas nas articulagdes logo na
juventude problemas de artrose.
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Figura 4. Classificacdo da Displasia (fonte: GUARNIEIRO , 2010)
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Conforme definido pela ANVISA, os implantes ortopédicos abrangem todos os produtos
médicos classificados como implantaveis para correcdes de disfuncbes ortopédicas, que visam

substituir articulacdes, sinteses dsseas, ligamentos e a funcionalidade da coluna vertebral.

Figura 5. Protese Cimentada de Charnley,fonte-WIDMER, 2007

Conclusédo. Devido a grande incidéncia de individuos portadores de displasia e coxartrose , isso
demonstra que distlrbios 6sseos na regido da bacia-fémur acometem diversas faixas etarias,
elevando a necessidade da realizagdo da colocacdo implante de uma protese Chanrley
(WIDMER, 2007).

Sendo assim para validacdo das proteses existentes hoje no mercado devem estar atualizadas a
nova norma regulamentadora ABNT NBR 7206-6 de 2013 certificando que estas proteses ,
quando analisado as propriedades mecanicas, limite de resisténcia, a esforcos mecanicos
,biocompatibilidadee resisténcia a fadiga, estejam de acordo com a nova regulamentacédo
validando assim sua durabilidade para 10 milhdes de ciclos.
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