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Abstract  This paper summarizes several cases of metallurgical failure analysis of surgical im-
plants conducted at the Laboratory of Failure Analysis, Instituto de Pesquisas Tecnológicas (IPT),
in Brazil. Failures with two stainless steel femoral compression plates, one stainless steel femoral
nail plate, one Ti-6Al-4V alloy maxillary reconstruction plate, and five Nitinol wires were inves-
tigated. The results showed that the implants were not in accordance with ISO standards and
presented evidence of corrosion-assisted fracture. Furthermore, some of the implants presented
manufacturing/processing defects which also contributed to their premature failure. Implanta-
tion of materials that are not biocompatible may cause several types of adverse effects in the hu-
man body and lead to premature implant failure. A review of prevailing health legislation is
needed in Brazil, along with the adoption of regulatory mechanisms to assure the quality of sur-
gical implants on the market, providing for compulsory procedures in the reporting and investi-
gation of surgical implants which have failed in service.
Key words  Protheses and Implants; Prosthesis Failure; Legislation

Resumo  Este artigo apresenta alguns casos de análise metalúrgica de falhas de implantes ci-
rúrgicos metálicos utilizados no Brasil. Investigaram-se as causas das falhas de duas placas de
compressão de aço inoxidável, uma placa-lâmina de aço inoxidável, uma placa de reconstrução
de maxilar de liga de Ti com 6% de alumínio e 4% de vanádio (Ti-6Al-4V) e cinco arames de Ni-
tinol (liga níquel-titânio). Adicionalmente, investigou-se a conformidade destes materiais às es-
pecificações técnicas da norma ABNT (Associação Brasileira de Normas Técnica). A investigação
revelou que todos os implantes analisados não estavam de acordo com os requisitos mínimos da
ABNT/ISO, e que as fraturas prematuras ocorreram por mecanismos assistidos por corrosão e/ou
pela presença de defeitos (de fabricação, montagem ou de manuseio). Dados de literatura indi-
cam que implantes de materiais não biocompatíveis podem causar diversos tipos de reações ad-
versas no corpo humano, além de promover a falha prematura do componente e causar danos
para o paciente e prejuízos para o investimento público. Não há no Brasil legislação sanitária
que tornem compulsórios os procedimentos de notificação e de investigação dos casos de falhas
de implantes cirúrgicos.
Palavras-chave  Próteses e Implantes; Falha de Prótese; Legislação
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Introdução

Dados históricos mundiais revelam que entre
1940 e 1975, aproximadamente cem milhões de
implantes metálicos foram colocados em seres
humanos, e estima-se que com os avanços tec-
nológicos e maior longevidade da população
mundial esses números sejam proporcional-
mente maiores (Smith & Black, 1976). Contudo,
a ocorrência de falhas de implantes cirúrgicos
durante o uso não é rara, e torna-se cada vez
mais necessário que os usuários do sistema de
saúde, os hospitais e os profissionais da área se
acautelem em relação às complicações que a
falha de um implante cirúrgico pode causar
(Ferraz, 1997). As falhas podem ser desencadea-
das por vários fatores (Tabela 1), como na sele-
ção do material, erros de projeto, na produção
e na colocação do implante; falhas de repara-
ção do osso; ou ainda pela combinação desses
fatores (Williams, 1976).

Nos Estados Unidos, a atual legislação so-
bre falhas de implantes é bem rigorosa, e em
casos de litígio, os fabricantes são considera-
dos responsáveis legais por seus produtos, mes-
mo quando eventuais falhas ou erros de fabri-
cação não são efetivamente provados (RAND-
Science and Technology Policy Institute, 2000).
De fato, um número crescente de ações legais,
envolvendo enormes quantias, têm sido ins-
tauradas naquele país como conseqüência de
implantes cirúrgicos que falharam em serviço.
A disputa legal entre as partes envolvidas (pa-
ciente, médico, hospital e fabricante) é muitas
vezes complexa, principalmente devido à falta
de uma investigação minuciosa sobre a retira-
da do implante (procedimentos e ensaios de
conformidade) e de documentação sobre a re-
lação médico-paciente (Lemon, 1977).

Durante a reoperação para troca do com-
ponente defeituoso, podem ser obtidas infor-
mações fundamentais para a identificação das
causas da falha do implante, desde que alguns
procedimentos investigativos sejam seguidos.
Nesse sentido, existe nos países desenvolvidos
uma legislação sanitária adequada, mecanis-
mos reguladores e normas técnicas específicas,
como por exemplo da ASTM (American Society
for Testing and Materials) e da ISO (Internatio-
nal Organization for Standartization), para
guiar os procedimentos de retirada, notifica-
ção e análise dos implantes que falharam. Es-
tudos realizados na década de 60, nos Estados
Unidos, apontavam um índice de falha em im-
plantes metálicos de aproximadamente 5%
(Martz, 1967, apud Dumblenton & Miller, 1975),
e outra estimativa americana da década de 70,
apontava um índice inferior a 1% para os im-

plantes mais comuns (Black, 1976). Dados atuais
apontam, por exemplo, índice de falha em im-
plantes de quadril em torno de 0,01%. Nesse ca-
so, um aumento do índice de falhas para 0,03%
motivou o recall das peças pelas agências re-
guladoras dos Estados Unidos e Europa (FDA,
2001; MDA, 2001).

As normas internacionais da ASTM (F561-
87 – ASTM, 1987) e da ISO (12891-1 – ISO, 1999;
12891-2 – ISO, 2000a; 12891-3, ISO: 2000b;
12891-4 – ISO, 2000c), recomendam que, du-
rante a reoperação, a equipe médica deva foto-
grafar o local antes e depois da retirada do im-
plante; obter amostras para exames microbio-
lógicos e histológicos; retirar cuidadosamente
o implante, preservando as superfícies danifi-
cadas e de fratura; identificar todos os compo-
nentes e promover a esterilização das peças.
Recomenda-se ainda, que esses componentes
sejam enviados para os ensaios de conformi-
dade do material, análise dimensional e exame
fractográfico da superfície de fratura. Emite-se,
então, um laudo multidisciplinar (baseado no
histórico clínico, e nos resultados dos ensaios
clínicos e metalúrgicos) explicando as causas
da falha prematura do implante para a respec-
tiva agência nacional de controle sanitário (por
exemplo, Food and Drug Administration – FDA,
Department of Health and Human Services, nos
Estados Unidos, e a Medical Devices Agency –
MDA – do Reino Unido) (FDA, 1996; MDA, 1998).
A partir da análise minuciosa dessa documen-
tação, a agência reguladora toma as medidas
cabíveis, que vão desde simples notificações,
passando pela proibição de comercialização e
aplicação de multas pesadas, até a promoção
de inovações tecnológicas. O Instituto Nacio-
nal de Saúde dos Estados Unidos (National Ins-
titute of Health), por exemplo, apóia atualmen-
te, um programa de melhoria do desempenho
de implantes médicos, pela criação de um ban-
co de dados alimentado pela análise sistemáti-
ca de implantes recuperados (post-mortem e
em caso de falhas) (NIH, 2000).

Os implantes metálicos trabalham sob a
ação de complexos carregamentos mecânicos
em meio salino, que exige do material ótima
resistência à corrosão. Os mecanismos de des-
gaste e corrosão podem promover a liberação
de partículas ou de íons metálicos no corpo
humano, podendo causar, além da falha pre-
matura do implante, reações adversas aos se-
res humanos. Por exemplo, cromo e níquel são
agentes cancerígenos no ambiente industrial e
estudos realizados por pesquisadores da Uni-
versidade de Cambridge comprovaram que al-
guns íons metálicos solúveis (Co, Cr, Ni e Mo)
são citotóxicos e produzem tumores malígnos
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em cobaias. Estudos têm mostrado ainda que
pacientes com implantes totais em juntas, apre-
sentam maior susceptibilidade ao câncer quan-
do comparados com uma população genérica
(Dora et al., 1998). Daí a importância da sele-
ção adequada dos materiais metálicos biocom-
patíveis previstos em normas.

De fato, o pH dos líquidos corpóreos (meio
salino) é levemente básico e gira em torno de
7,2 a 7,4, sendo que, em regiões machucadas e
hematomas, o pH pode se tornar ácido (atingir
valores próximos a 5,0 e 4,0) e, nos casos de in-
feções, o pH do meio pode tornar-se alcalino. A
presença de íons de Cl-, Na+ e HCO3- nos flui-
dos (celulares e sangüíneos) em contato com o
implante metálico pode promover a atuação
de mecanismos de corrosão do metal (Pohler,
1986).

Do ponto de vista mecânico, por exemplo,
um implante de articulação de cabeça de fêmur
(implante permanente) suporta cargas aplica-
das que variam de três a quatro vezes o peso do
paciente, e a freqüência de ciclos de esforço-
repouso no implante pode chegar a três mi-
lhões ao longo de um ano (Dumblenton & Mil-
ler, 1975). Nesses casos, a resistência à fadiga
do material e as características do projeto, pro-
dução e montagem dos implantes são muito
importantes. A presença de defeitos superfi-
ciais favorece a nucleação prematura de trin-
cas de fadiga e de pontos de concentração de
tensões. O crescimento das trincas é, via de re-
gra, acelerado pelo mecanismo de corrosão, le-
vando à falha prematura do componente por
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um mecanismo do tipo misto. O desgaste é a
remoção mecânica de material pelo movimen-
to relativo entre as superfícies de contato, e po-
de afetar o desempenho de próteses totais de
articulação ou de conjuntos placas-parafusos
(Dumblenton & Miller, 1975; Pohler, 1986). Em
1995, a Academia Americana de Cirurgiões Or-
topédicos afirmou que o desgaste é um fator
relevante que afeta a qualidade da fixação e a
durabilidade de implantes, e que os problemas
advindos do desgaste podem ser responsáveis
por cerca de 9% de todas as reoperações reali-
zadas nos Estados Unidos a cada ano (Camp-
bell et al., 1999).

As falhas de implantes temporários são
mais freqüentes em tratamento de fratura do
que em cirurgia corretiva, que são geralmente
realizadas em condições mais controladas. De
fato, as dificuldades de estabilização biomecâ-
nica do conjunto osso-implante aumentam à
medida que as condições da cirurgia também
vão se tornando mais complexas. Assim, a es-
tabilização do conjunto é mais favorável em ci-
rurgias de substituições de articulações, e vai
sucessivamente tornando-se mais complicada
em casos de cirurgia ortopédica corretiva, tra-
tamentos de fratura e cirurgia de tumores
(Dumblenton & Miller, 1975; Pohler, 1986). Nos
casos de fraturas com presença de intensa frag-
mentação, a fixação interna é mais susceptível
a carregamentos complexos, o que pode cau-
sar concentração de esforços mecânicos em
pontos específicos e favorecer a nucleação de
trincas por fadiga ou por corrosão-fadiga. Fa-

Tabela 1

Causas mais comuns de falhas em implantes metálicos.

Etapa Causas das falhas

Projeto do implante Seção transversal insuficiente, esforços cíclicos associados à presença de regiões 
de alta concentração de tensões (entalhes, marcações em relevo, etc.)

Fabricação do implante Presença de defeitos no material e no implante; falta de precisão dimensional.

Seleção do material Material incompatível; propriedades físicas, magnéticas e mecânicas incompatíveis; 
sensibilidade do paciente

Procedimento cirúrgico Introdução de riscos, entalhes e deformação excessiva; danos pela utilização 
de ferramentas impróprias; procedimento de inserção incorreto; escolha 
de implante inadequado; uso de materiais dissimilares

Reparação óssea Reparação lenta, que pode causar sobrecarga no material; afrouxamento devido 
à reabsorção óssea

Uso impróprio Acidentes com o paciente ou falta de informação sobre as restrições impostas 
com o uso do implante.
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lhas de reparação do osso freqüentemente pro-
movem a nucleação de trincas por fadiga no
implante junto à zona de fratura. A realização
de exames patológicos do osso na região da
fratura durante a reoperação pode constatar a
ocorrência de falhas de reparação no osso
(Dumblenton & Miller, 1975; Pohler, 1986).

Alguns casos mais complexos de falha de
implantes podem ser resolvidos por uma análi-
se biomecânica. Por exemplo, um pino intra-
medular colocado no fêmur direito de um ra-
paz de 16 anos, sofreu deformação plástica (fle-
xão) enquanto o jovem vestia suas calças em pé
(Piotrowski, 1976). O estudo metalúrgico mos-
trou que o material do pino estava de acordo
com as especificações técnicas de composição
química e de propriedades mecânicas, não
tendo sido encontrados defeitos que pudessem
ser associados à falha. Contudo, uma análise
biomecânica deste movimento apontou que
uma carga compressiva de 547N e um momen-
to fletor de 92,1N.m teriam sido transmitidos
ao longo da seção transversal da coxa. A carga
compressiva é tolerável e é essencial para a re-
paração do osso. A carga de flexão, entretanto,
está bem acima do limite de 23N.m calculado
em projeto para o pino. Concluiu-se que a de-
formação plástica do pino foi conseqüência de
um intenso carregamento causado pela pró-
pria ação do paciente, e esta falha não seria
evitada pelo emprego de um material diferente
ou de um projeto otimizado. Nesse mesmo es-
tudo, perguntou-se a cinco médicos se, em um
caso de pino intramedular em fratura de fê-
mur, seria permitido ao paciente vestir suas
próprias calças em pé. Apenas um dos médicos
considerou que essa ação do paciente não se-
ria apropriada.

No Brasil, ainda não há uma legislação es-
pecífica que regulamente a comercialização de
implantes cirúrgicos, nem um procedimento
para a notificação e a investigação dos casos de
falha. Dessa maneira, não existem dados esta-
tísticos que descrevam aspectos técnicos e
econômicos destas falhas (gastos diretos e in-
diretos com reoperações, principais causas de
falhas, etc.). Estudos do Instituto Nacional de
Tecnologia (INT) do Rio de Janeiro (Cavalcanti
& Coelho, 1997; Cavalcanti et al., 1995), men-
cionam que o mau desempenho dos implantes
metálicos temporários de aço inoxidável colo-
cados no país, era decorrente da má qualidade
do material utilizado. Isso elevaria o risco de
corrosão em placas, pinos e parafusos, e pro-
vocaria reações inflamatórias e novas fraturas,
causando prejuízos para os pacientes e para o
investimento público.

Procedimento experimental 
e resultados

Foram analisados casos de falha de implantes
metálicos encaminhados ao Instituto de Pes-
quisas Tecnológicas (IPT) por pacientes, médi-
cos, fabricantes e/ou hospitais. Os componen-
tes são listados a seguir: duas placas de com-
pressão para fêmur fabricadas em aço inoxidá-
vel; uma placa-lâmina (nail-plate) para fêmur
em aço inoxidável; um conjunto placa buco-
maxilo-facial com parafusos, ambos em liga de
Ti-6Al-4V, para reconstrução mandibular e cin-
co arames em Nitinol (liga de níquel e titânio).
O trabalho experimental envolveu a inspeção
visual das amostras, a caracterização macro e
microestrutural do material (usando estereos-
cópio Karl-Zeiss Jena e microscópio Neophot),
a investigação fractográfica (usando microscó-
pio eletrônico de varredura JEOL 5200 equipa-
do com microssonda EDS, Energy Dispersive
Spectrometer) da superfície de fratura e áreas
adjacentes dos componentes fraturados, e a
análise da composição química de cada mate-
rial (espectrômetro de fluorescência por raios-
X da Shimadzu, espectrômetro de emissão óp-
tica por plasma da Thermo Jarrel Ash, analisa-
dor por combustão direta da LECO, espectro-
fotômetro de absorção atômica da Shimadzu e
determinador de gases por fusão em gás inerte
da LECO).

As duas placas de compressão investigadas
apresentaram fratura ao longo de um dos furos
(Figura 1). As superfícies chanfradas dos furos
da placa próximos à fratura apresentaram ca-
racterísticas de corrosão em frestas associada à
corrosão por atrito, indicando a presença de
movimento relativo entre a placa e a cabeça do
parafuso. O exame da superfície da cabeça de
um dos parafusos apresentou as mesmas ca-
racterísticas, marcas de corrosão e desgaste
nas superfícies de contato (Figura 2). A superfí-
cie final de fratura de ambas as placas de com-
pressão apresentaram estrias de fadiga asso-
ciadas com a presença de trincamento secun-
dário (Figura 3). Os resultados indicaram que
em ambos os casos a falha ocorreu por um me-
canismo de corrosão-fadiga, iniciado nos pon-
tos de atrito entre a placa e o parafuso, e pro-
pagou-se sob a ação de baixas tensões nomi-
nais em esforço de flexão unidirecional. Nas
duas placas e no parafuso de fixação analisa-
dos a composição química dos materiais (Ta-
bela 2) não atendia aos requisitos mínimos da
norma NBR-ISO: 5832-1 (ABNT, 1999), indican-
do uma possível redução na resistência à cor-
rosão do material. Esse tipo de falha envolven-
do o movimento relativo e instabilidade mecâ-
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nica do conjunto osso-implante pode ser cata-
lisada por falhas de reparação no osso, daí a
importância da amostragem de material bioló-
gico durante a retirada do implante.

A fratura da placa-lâmina (com ângulo de
130o) ocorreu na região da lâmina da placa que
apresentava intensa redução de espessura. A
lâmina apresentava uma seção transversal em
T, onde foi possível observar a presença de de-
feitos de manufatura, como cantos vivos, pe-
quenas trincas e marcas de usinagem. A com-
posição química do material (Tabela 2) não
atendia aos requisitos mínimos exigidos pela
norma NBR-ISO: 5832-1 (ABNT, 1999). A análi-
se da superfície de fratura revelou duas áreas
opostas com presença de estrias de fadiga,
além da presença de uma pequena área central
de fratura dúctil. Os resultados indicaram que

a fratura ocorreu por fadiga sob a ação de bai-
xas tensões nominais em esforço de flexão re-
versa (Figura 4). A literatura aponta que falhas
por fadiga em placa-pino (nail-plate) ou placa-
lâmina (blade-plate) são invariavelmente atri-
buídas à instabilidade mecânica da redução da
fratura, podendo decorrer de erros na instala-
ção (Mears, 1979).

A placa buco-maxilo-facial para reconstru-
ção mandibular fraturou ao longo de uma de
suas reentrâncias, que atuam como concentra-
dores de tensão (Figura 5a). Verificou-se que a
composição química da placa (inicialmente
declarada como sendo liga Ti-6Al-4V ) não es-
tava de acordo com as exigências mínimas da
norma NBR-ISO: 5832-3 (ABNT, 1997b) para
esta liga (Tabela 3). Entretanto, placas usadas
em cirurgias buco-maxilo-faciais geralmente

Figura 1a

Figura 1b

Figura 2a

Figura 2b

Figura 1

Exemplo da fratura encontrada na placa 

de compressão para fêmur fabricada em aço 

inoxidável (a); presença de desgaste e marcas 

de corrosão na superfície do buraco da placa (b).

Figura 2

Cabeça do parafuso da placa de compressão

mostrando (a) desgaste e (b) marcas de corrosão 

na superfície de contato.
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são fabricadas em ligas de titânio comercial-
mente puro (CP Ti), e de fato a composição quí-
mica e o tamanho de grão metalúrgico da pla-
ca analisada estão de acordo com os requisitos
da norma NBR-ISSO: 5832-2 (ABNT, 1997a),
grau 1 (CP Ti) (Torgensen & Gjerdet, 1995). A
composição química dos parafusos se ade-
quou, via de regra, às especificações para a liga
Ti-6Al-4V. Entretanto, a montagem do conjun-
to placa-parafuso utilizando materiais dissimi-
lares é contrária à boa prática, podendo favo-
recer a corrosão galvânica e a ocorrência de
fragilização por hidrogênio na placa de CP-Ti
(ISO/TR 14283 – ISO, 1995). O exame microes-
trutural indicou a presença de intensa precipi-
tação de plaquetas de hidreto de titânio (de
forma intra e intergranular) em região adjacen-
te à fratura (Figura 5b), embora o teor de hidro-
gênio estivesse bem abaixo do valor máximo
exigido pela norma ISO/TR: 14283 (ISO, 1995).
A presença de hidretos é prejudicial para as
propriedades mecânicas dessas ligas de Titâ-
nio (Nishigaki et al., 1980). O exame fractográ-
fico revelou ainda a ocorrência de clivagem
transgranular associada a trincamento secun-
dário, característica típica de falha por sobre-
carga em materiais frágeis (Figura 5c).

As superfícies de fratura dos arames de Ni-
tinol indicaram a ocorrência de fratura dúctil
associada à grande proporção de áreas corroí-
das, causando a falha dos arames por sobrecar-
ga (Figura 6). O mecanismo de corrosão foi
identificado como ataque seletivo ao níquel, e
foi associado à intensa presença de defeitos su-
perficiais de fabricação nos arames, o que difi-
culta a formação de camada protetora de óxido
(repassivação) (Schwaninger et al., 1982). Adi-
cionalmente, a composição química dos ara-
mes de Nitinol não atende aos requisitos defi-

Figura 4a

Figura 4b

Figura 4c

Figura 3

Exemplo de estrias de fadiga associadas com 

trincamento secundário na superfície de fratura 

da placa de compressão.

Figura 4

Falha de uma placa-pino para fêmur fabricada 

em aço inoxidável (a); presença de defeitos de 

fabricação, como cantos vivos e marcas de usinagem

(vide seta C) (b); detalhe da superfície de fratura 

apresentando estrias de fadiga (c).
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nidos pela norma ASTM: F2063-00 (ASTM,
2000) (Tabela 3). O Nitinol é um material de-
senvolvido na década de 60, que apresenta
propriedades interessantes como superplasti-
cidade e biocompatibilidade, tendo várias apli-
cações na bioengenharia como material para
ferramentas de válvulas cardíacas, arames
guias para cateterismo, instrumentos de cirur-
gia pouco invasoras, implantes de quadril,
grampos ósseos e placas de crânio (Castleman
et. al., 1976; Duerig et al., 1999).

Discussão

Os maiores mercados para produtos médico-
hospitalares são os Estados Unidos, com apro-
ximadamente US$62 bilhões, seguidos da Co-
munidade Européia, US$40 bilhões, do Japão,
US$20 bilhões, e países emergentes, US$ 15,6

bilhões. No Brasil, este setor foi responsável no
ano 2000 pela geração de 37.500 posições de
trabalho e um faturamento de aproximada-
mente US$3 bilhões, ocupando a sétima posi-
ção no ranking mundial, segundo dados do In-
ternational Trade Data System (ITDS) – U. S.
Government (ABIMO, 2001; ITDS, 2001).

Este estudo apresentou a análise de dez
componentes que falharam em serviço, enca-
minhados ao IPT para a investigação da causa
metalúrgica dessas falhas. Observou-se que
nenhum dos materiais investigados obedecia
aos requisitos mínimos definidos pelas normas
da Associação Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT) ou ASTM (no caso dos arames de Niti-
nol). Além disso, dois dos implantes cirúrgicos
e todos os arames ortodônticos apresentaram
defeitos de fabricação (defeitos superficiais,
marcas de usinagem, cantos vivos) ou de pro-
jeto (mudança brusca de seção). Deve-se res-

Tabela 2

Composição química (%) de implantes de aço inoxidável.

Implante C Mn Si Cr Ni S P Mo 3,3% Mo 
+ Cr

Placa compressão 1 0,010 1,69 0,37 16,8 12,7 0,003 0,020 2,5 25,1

Placa compressão 2 0,010 1,90 0,56 17,8 13,9 0,004 0,020 2,1 24,7

Parafuso placa 2 0,010 1,80 0,58 17,2 11,9 0,004 0,030 2,1 23,5

Placa-lâmina 0,03 1,89 0,38 17,5 13,3 < 0,002 0,02 2,11 24,5

ISO 5832-1 tipo D 0,03 2,0 1,0 17,0-19,0 13,0-15,0 0,010 0,025 2,25-3,5 26,0 
máximo máximo máximo máximo máximo mínimo

ISO 5832-1 tipo E 0,03 2,0 1,0 17,0-19,0 14,0-16,0 0,010 0,025 2,25-4,2 26,0 
máximo máximo máximo máximo máximo mínimo

Tabela 3

Composição química (%) de implantes e parafusos de ligas de Titânio e arames Nitinol.

Dispositivo Al V O N C H Ni Ti

Mini-placa Titânio – – 0,09 0,006 < 0,1 0,003 – balanço

Parafusos (média) 4,6+1,8 4,5+0,4 ND ND ND ND ND balanço

Arames de Nitinol – – 0,04 – 0,05 – 55,4 balanço

NBR-ISO 5832-2 – – 0,45 0,05 0,1 0,0125 – balanço
máximo máximo máximo máximo

NBR-ISO 5832-3 5,5-6,75 3,5-4,5 0,2 0,05 0,08 0,015 – balanço
máximo máximo máximo máximo

ASTM F2063-00 – – 0,05 – 0,02 – 54,5-57,0 balanço
máximo máximo

ND = não determinado.
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Figura 5a

Figura 5b

Figura 5c

Figura 6a

Figuras 6b e 6c

Figura 6d

Figura 5

Falha de uma placa oral maxilo-facial para reconstrução

mandibular (a); detalhe da microestrutura mostrando

a possível presença de hidretos de Ti precipitados

ao longo dos contornos de grão e no interior dos

grãos (500x) (b); detalhes da superfície de fratura

revelando modo de fratura por clivagem transgranular

associado a trincamento secundário (500x) (c).

Figura 6

Arames de Nitinol (a); Visão geral da superfície 

de fratura mostrando defeitos superficiais 

e corrosão massiva (b); Detalhe da superfície 

de fratura mostrando fratura dúctil (c); 

detalhe de microestrutura acicular e evolução 

de trincamento lateral (150x) (d).
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saltar também que dois conjuntos placa-para-
fuso apresentavam montagem com materiais
dissimilares, prática não recomendada devido
ao risco de corrosão pela formação de par gal-
vânico. Finalmente, observou-se que o meca-
nismo de fratura da maioria dos implantes ci-
rúrgicos e de todos os arames de Nitinol inves-
tigados estava relacionado ao fenômeno de
corrosão do metal, que pode causar efeitos ad-
versos no corpo humano.

A ABNT, através de seu Comitê Brasileiro
Odonto-Médico-Hospitalar (CB26), vem reali-
zando um grande esforço na elaboração/adap-
tação/tradução de normas técnicas para o se-
tor. A globalização de padrões se tornou um as-
sunto de importância crescente em países em
desenvolvimento que estão estabelecendo suas
indústrias de equipamentos médicos e agentes
reguladores (Dorman-Smith, 2001; Yamac,
1998). Os documentos atualmente disponíveis
na ABNT abrangem desde a especificação de
matérias-primas e produtos, passando por re-
quisitos de embalagem e marcação das peças,
até aspectos dimensionais de componentes es-
pecíficos (Tabela 4). Observou-se, no entanto,
a ausência de versões nacionais de algumas
normas importantes, como por exemplo, do-
cumentos que tratam das especificações da li-
ga níquel-titânio de efeito memória para apli-
cações médicas (Nitinol) e dos procedimentos
de retirada e análise de falha de implantes ci-

rúrgicos (fabricados em metal, cerâmica e polí-
meros).

O trabalho de normatização é um requisito
fundamental para a melhoria da qualidade dos
produtos utilizados no Brasil. Apesar disso,
ainda não há no país legislação sanitária mo-
derna nem mecanismos reguladores que asse-
gurem a qualidade dos implantes cirúrgicos
em comercialização. Em 1996, os pesquisado-
res do INT já comentavam que a estruturação
da certificação compulsória de produtos médi-
co-odonto-hospitalares em aço inoxidável se-
ria benéfica (Cavalcanti & Coelho, 1997). Lasti-
ma-se que o serviço público de saúde, respon-
sável por mais de 80% do consumo nacional de
implantes cirúrgicos metálicos (ou aproxima-
damente R$ 45 milhões) (SUS, 2001), não tenha
criado até agora mecanismos técnicos para
qualificar fornecedores durante seu processo
de licitação, como forma de garantir a qualida-
de dos implantes cirúrgicos.

Além disso, não há no país legislação sani-
tária e mecanismos reguladores sobre os pro-
cedimentos de notificação e de análise a serem
seguidos pelos hospitais, profissionais de saú-
de e fabricantes nos casos de falhas de implan-
tes. Isso inviabiliza estudos estatísticos técni-
co-econômicos (principais causas, gastos pú-
blicos com reoperação, etc.) e, em alguns ca-
sos, prejudica as ações legais indenizatórias
movidas por pacientes, seja pela documenta-

Tabela 4

Regras gerais da Associação Brasileira de Normas Técnicas de implantes cirúrgicos metálicos.

Normas para implantes em cirurgia
Título Identificação

Orientações sobre cuidado e manuseio de implantes ortopédicos NBR-ISO 8828

Requisitos gerais para marcação, embalagem e rotulagem NBR-ISO 6018

Requisitos gerais NBR-ISO 14630

Aço inoxidável conformado NBR-ISO 5832-1

Titânio puro NBR-ISO 5832-2

Liga conformada de titânio 6-alumínio 4-vanádio NBR-ISO 5832-3

Liga fundida de cobalto-cromo-molibdênio NBR-ISO 5832-4

Liga conformada de cobalto-cromo-tungstênio-níquel NBR-ISO 5832-5

Liga conformada de cobalto-níquel-cromo-molibdênio NBR-ISO 5832-6

Liga forjada e conformada a frio de cobalto-cromo-níquel-molibdênio-ferro NBR-ISO 5832-7

Liga conformada de cobalto-níquel-cromo-molibdênio-tungstênio-ferro NBR-ISO 5832-8

Aço inoxidável conformado de alto nitrogênio NBR-ISO 5832-9

Liga conformada de titânio 5-alumínio 2,5-ferro NBR-ISO 5832-10

Liga conformada de titânio 6-alumínio 7-nióbio NBR-ISO 5832-11

Liga conformada de cobalto-cromo-molibdênio NBR-ISO 5832-12

Tântalo puro para aplicações em implantes cirúrgicos NBR-ISO 13782
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ção insatisfatória do caso ou até mesmo, pelo
extravio do implante metálico. Os casos de fa-
lha de implantes deveriam não somente ser
notificados à agência reguladora (por exemplo,
a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, cria-
da pelo Governo Federal em 1999), como tam-
bém investigados minuciosamente por uma
equipe multidisciplinar para verificar a confor-
midade do implante às suas especificações téc-
nicas e identificar as causas da falha. Essa prá-
tica permitiria mapear a qualidade das diver-
sas famílias de implantes cirúrgicos em comer-
cialização no Brasil, além de criar um banco de
dados com informações estatísticas sobre índi-
ces de falha, custos diretos e indiretos para o
serviço público de saúde, etc. Essas informa-
ções forneceriam subsídios valiosos para a de-
finição de medidas preventivas e de ações se-
toriais.

Conclusões

• Nenhum dos materiais investigados obede-
ce aos requisitos mínimos estabelecidos nas
normas ABNT e ASTM (no caso de Nitinol, liga
de níquel-titânio com efeito memória).
• Foram observados defeitos de fabricação,
de projeto ou de montagem em alguns implan-
tes investigados, que podem ter favorecido a
sua falha prematura.
• O mecanismo de fratura da maioria dos
componentes estava relacionado à corrosão do
metal.
• Não há legislação sanitária nem mecanis-
mos reguladores que tornem compulsórios os
procedimentos de notificação dos casos de fa-
lhas de implantes cirúrgicos por profissionais
de saúde, nem a investigação das causas da fa-
lha do componente, o que inviabiliza levanta-
mentos estatísticos e ações setoriais.
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