Testes de durabilidade em certificagcdo de implantes metalicos
de fixacao de fraturas em traumato — ortopedia
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Introducéo

O desenvolvimento e otimizacdo de produtos
biomecanicos, face a exigéncia da garantia
da qualidade segundo as agéncias e normas
gque regem o setor, requerem qualificacdo
profissional e laboratorial, tanto da area
médica quanto da de engenharia mecanica.
Este trabalho descreve a iniciativa de
cooperagdo que vem sendo desenvolvida
entre profissionais da UNIFESP — Escola
Paulista de Medicina e do ITA — Instituto
Tecnol6gico de Aeronautica, em aplicacdes
na area de ortopedia e traumatologia,
visando a complementacao dos
conhecimentos e recursos laboratoriais,
necessarios tanto ao desenvolvimento de
novas placas de fixacdo de fraturas ésseas,
guanto a otimizacao de placas ja existentes.

Contexto

Por envolver conhecimentos complementares
entre a Medicina e a Engenharia Mecanica, o
desenvolvimento pleno de atividades
pertencentes a Engenharia Biomecanica por
instituicdes, que apesar de renomadas em
uma ou outra area nado abrigam os dois
cursos, requer altos investimentos tanto
laboratoriais quanto de capacitacdo. Uma
solucdo evidente €é a colaboracao
interinstitucional para a troca de
conhecimento e uso de laboratérios ja
existentes, economizando assim tempo e
dinheiro. Foi deste contexto que surgiu a
aproximacao entre profissionais do Centro de
Competéncia em Manufatura — CCM do ITA
e do Departamento de Ortopedia e
Traumatologia da UNIFESP.

Justificativa

A preocupacédo em se oferecer produtos mais
confiAveis e acessiveis para o setor de
fixacdo de fraturas ortopédicas tem sua
justificativa destacada por numeros: Em
2004, os gastos do SUS com ortopedia
totalizaram cerca de 60 milhGes de reais [1].
No mesmo ano houve cerca de 1500
cirurgias de revisdo, responsaveis por um
gasto adicional de quase R$ 7 milhGes em
proteses [2]. Esses numeros ainda nao
refletem a demanda real por estes servicos,
uma vez que com 0 aumento continuado da
longevidade da populacdo brasileira, havera
necessidade de se ampliar a oferta desta
tecnologia [3].

N&o raro ocorrem fraturas de placas (vide
Fig. 1) devido as solicitagdes mecanicas
cotidianas, incluindo sobrecargas e fadiga [4].
A causa provavel da falha pode ser o seu
dimensionamento inadequado.

Figura 1: Exemplo de Faléncia de
osteossintese do fémur com quebra da
placa, (Fonte [4]).
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O descobrimento tardio deste erro de projeto
ou execucao, no caso de produtos médicos
gera nao apenas os prejuizos financeiros das
cirurgias de revisdo como também o trauma
para o paciente devido a uma nova
intervencdo  cirdrgica, com  possiveis
agravamentos do quadro clinico, além de um
tempo muito maior de convalescenca.

A correta aplicacdo de técnicas que integrem
conhecimentos de medicina e engenharia e o
controle de qualidade na fabricacdo destas
placas sdo fatores que podem minimizar a
ocorréncia destas falhas. Modernas técnicas
de Desenvolvimento Integrado de Produtos
tais como o CAD (Computer Aided Design -
vide Fig. 3) e o CAE (Computer Aided
Engineering - vide Fig. 4) podem trazer a
area médica técnicas de otimizacdo de
custos aplicadas ainda na fase de projeto do
produto, contribuindo para a reducédo de seu
preco de mercado.

Figura 3: Exemplo de geracdo de
geometria de uma placa para fixacdo de
fraturas em um sistema CAD compativel
com simulac@es para simulacdes CAE.

A utilizagdo de ferramentas computacionais,
como o CAE, pode minimizar ainda mais o
tempo e os custos durante a fase de
desenvolvimento do produto (Figs. 4 e 5).

Figura 4: Exemplo da geragcdo da malha de
elementos finitos durante a fase de pré-
processamento por um sistema CAE, de
uma placa de fixacao, (Fonte [5]).

Figura 5: Resultado da etapa de poés-
processamento e analise em CAE, (Fonte

[SD).

Comentarios finais

As técnicas CAD/CAE nao dispensam o0s
testes fisicos previstos nas normas, porém
agilizam sua execucdo por conta da
antecipagdo e correcdo de possiveis falhas
que seriam encontradas no produto apenas
na fase de testes experimentais. Entre o0s
beneficios a serem colhidos se espera, além
dos resultados obtidos até o momento, a
realizacdo de novos projetos de pesquisa
envolvendo as duas Instituicdes.
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