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RESUMO - O presente trabalho teve como objetivo avaliar os efeitos de uma dose esterilizante de
radiacdo gama em fios de sutura de poligalactina previamente esterilizados por 6xido de etileno. Os
estudos buscaram através de analises de resisténcia a tracdo e avaliacdes histologicas, evidencias de
alterac@es atribuidas a influéncia da radiacdo gama na estrutura molecular do material de sutura. Tais
processos sdo normalmente utilizados na esterilizacdo de materiais médicos hospitalares de acordo com
sua composicao e resisténcia aos processos previamente definidos. Apés o periodo normal de absorgéo
necessario ao organismo para que isso ocorra, 0s pontos cirdrgicos cairiam normalmente, em funcao do
tempo. Este trabalho oferece subsidios para outros estudos relacionados aos efeitos relacionados ao
processo de esterilizagdo por radiacdo gama em suturas de poligalactina e possiveis aplicacdes em
processos de producao de suturas e reesterilizacdo de materiais médicos.

Abstract - The main objective of this essay is to evaluate the effects of one dose of sterilizing gamma
irradiation in surgical polygalactin strands previously sterilized by Ethylene Oxide. These studies strived
for alteration evidences in the molecular structure of the suture material attributed to gamma irradiation, by
means of traction resistance and histological evaluation. Such processes are usually used in the
sterilization of medical/hospital devices according to its composition and resistance to the processes
previously defined. After the normal necessary period of absorption, the surgical stitches would fall
normally with time. This work offers support to other studies related to the effects of the sterilization
process by gamma irradiation in polygalactin sutures and possible applicability to surgical suture
production as well as to medical devices resterilization.
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INTRODUCAO

A funcéo primaria de um fio de sutura é
o fechamento de uma incisdo de modo a
promover uma cicatrizacdo num menor periodo
de tempo, proporcionando uma minima cicatriz
(CONN JR, 1974). Atualmente, os fios de sutura
continuam sendo essenciais para a aproximacao
de tecidos secionados e também muito
utilizados em anastomoses. Quando uma sutura
falha durante a performance dessas fung¢des, as
consequéncias podem ser bastante
desastrosas. Hemorragias podem ocorrer
quando ap6s o procedimento de sutura em um
vaso sanguineo, esse se rompe ou quando
ocorre a quebra da sutura em incisdes
abdominais trazendo por conseqiiéncia uma
evisceracdo (TRACKER et al, 1977). Uma

sutura deve causar as menores reacdes
possiveis ao tecido implantado, além de garantir
e manter a forca de tracdo adequada para o
efetivo fechamento da inciséo cirargica até que
o tecido recupere a suficiente capacidade de
manter o fechamento em condi¢Bes integras
(CONN JR, 1974; MADSEN, 1993)

Na fase inicial ap6s sua implantacéo, a
sutura deve manter a sua maxima forca de
tracdo, de modo a promover a mais perfeita
aproximacédo das bordas do tecido, vindo com o
decorrer do tempo tornar-se menos importante
sua presenc¢a no local do implante (MADSEN,
1993). Para cada especialidade cirdrgica e o0s
diversos tipos de tecido, existem varios tipos de
suturas produzidas a partir de diversos
materiais, dentre eles: os naturais, o0s sintéticos
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ou 0s compostos de naturais e sintéticos, que
dependendo de sua aplicacdo podem ser
absorvidos pelo organismo, ou nao
(SALTHOUSE, 1980). Quando a indicacéo
cirirgica pede a utlizagdo de suturas
absorviveis, existem opcbes de materiais
naturais ou sintéticos, que podem ser aplicados
com uma grande margem de seguranca para o
paciente, diferindo-se quanto ao grau de
reacOes inflamatorias, sendo atribuidas com um
menor grau aquelas suturas de origem sintéticas
(ADERRIOTIS, 1999).

Dentre os materiais sintéticos, hoje,
podemos dispor de varios tipos de polimeros
utilizados em suturas cirtrgicas, com indices
baixissimos de rejeicdo, gracas as tecnologias
aplicadas no desenvolvimento e sintese de
novos biomateriais (MIDDLETON; TRIPTON,
1998). As suturas constituidas pelo de &cido
poliglicélico podem substituir as suturas
produzidas a partir de materiais de origem
animal, como, por exemplo, os fios de catgut,
tendo como um dos beneficios, uma minima
reacdo tissular (HERRMANN et al., 1970). As
suturas de poligalactina séo sintetizadas pela
co-polimierizacdo de uma mistura de glicolideo e
lactideo, os quais sdo intermediarios ciclicos
derivados dos acidos, lactico e glicélico. Os
compostos intermediarios sdo processados de
modo a se obter particulas uniformes e sob
condicbes  precisamente  controladas de
temperatura e pressdo, sendo entdo fundidas e
extrudadas na conformacdo de fibras. Essas
fibras sofrem um processo de estiramento cujo
objetivo € aumentar sua resisténcia a tracao.
Apdés um processo de trancamento dessas
fibras, é efetuado um novo estiramento,
processo esse que visa aumentar ainda mais, a
sua resisténcia e conseqiente forca a tracao.
Na fase final de processamento, as fibras ja
trancadas, recebem entdo a aplicagdo de uma
cobertura de estearato de calcio, que apds um
processo de secagem, sdo entdo apresentadas
como matéria prima para a fabricacéo de fios de
sutura, estando essas classificadas como fios
de sutura do tipo absorvivel sintético
(HARLOFF,1995; MIDDLETON,1998;
ASTON,1977; CONN,1972).

Pelo fato de ser classificado como um
biomaterial, com indicacdo de aplicacdo para
uso médico-hospitalar em  procedimentos
cirdrgicos que envolvem implante e manutencéo
deste dispositivo no organismo, o fio de sutura
tem seu processo de fabricacdo e embalagem
regido por normas rigidas. Tais normas ditam
procedimentos de controle de qualidade
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especificos, que visam manter a integridade
fisica quimica do material através de processos
monitorados e mantidos dentro de parametros
seguramente preestabelecidos. Dentre esses
controles notam-se desde a manutencdo da
temperatura e umidade do ambiente da
manufatura, tempo, pressdo e temperatura dos
equipamentos de processo, até o tempo maximo
de exposicdo dos biomateriais as condi¢gBes
ambientais de modo que ndo venham causar
comprometimento a suas estruturas
(MIDDLETON, TRIPTON; 1998).

Os processos usuais de esterilizacédo de
polimeros biodegradaveis sao geralmente a
irradiacdo gamma ou E-beam ou exposicdo ao
oxido de etileno. Ambos os processos, devem
ter as doses ou concentragdo do agente
esterilizante, dentro de pardmetros seguros de
modo a promover a esterilizacdo, sem
influenciar nas propriedades e nem no tempo de
degradacdo dos materiais (MIDDLETON,
TRIPTON; 1998). Os fios de sutura produzidos a
partir da poligalactina, sdo acondicionados em
embalagens especiais para manutencdo de uma
baixa umidade, através de processo de
secagem e esterilizagdo utilizando-se o 6xido de
etileno (CONN; 1974).

A importancia dos materiais de
embalagem  responsaveis também  pela
manutencdo dos requisitos fisicos do produto
bem como da resisténcia a tracdo de suturas
entre outros fatores, devem ser controlados para
garantir a confiabilidade e facilidade de uso para
a finalidade aos quais foram determinados os
usos desses produtos (FERRAZ; 1993). A
absorcdo deste tipo de fio de sutura, realizada
pelo organismo, € atribuida a um processo de
hidrélise onde através da reducdo das longas
cadeias do polimero resultam os fragmentos
menores e solUveis em agua. Isso ocorrendo,
observa-se entdo uma perda das propriedades
fisicas, e consequente fragmentacao do material
em decorréncia da presenca de agua, iniciando-
se entdo o ataque enzimético e metabolizacdo
dos fragmentos menores (MIDDLETON,1998).
CHU; WILLIAMS (1983) relataram a influencia
da irradiacdo gama na degradacdo enzimatica
de suturas de poligalactina, onde observaram
uma aceleracdo na degradacdo dessas suturas
gquando comparadas as amostras nao
irradiadas. ZHANG et al. (1993) relatam também
a aceleracdo hidrolitica de suturas de
poligalactina, bem como um aumento na taxa de
perda de massa, na reducgdo da forca tensil e
alteracbes na morfologia superficial das fibras
dos fios, principalmente quando submetidos a
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doses de radiacdo entre 0.2 e 2.0 Mrad. A alta
energia de radiacdo ionizante, como a
proveniente de raios gama, induz reacgles
guimicas que causam modificagfes, nas
propriedades fisicas de materiais poliméricos. A
utilizacdo deste tipo de energia em tratamento
de materiais de uso médico deve ser muito bem
avaliada quanto aos beneficios e possiveis
danos decorrentes das possiveis altera¢gfes das
moléculas (NISHIMOTO, KAGIYA; 1992).

O presente trabalho teve como objetivo
avaliar os efeitos de uma dose esterilizante de
radiacio gama em fios de sutura de
poligalactina previamente esterilizados por 6xido
de etileno.

MATERIAL E METODOS

As amostras utilizadas no presente
estudo foram cedidas pela Johnson & Johnson
Produtos Profissionais Ltda., tratadas conforme
fluxo de producdo normal em toda a linha
produtiva, exceto pelo tratamento final com a
exposicdo as doses de radiacdo. Todo o
processo interno foi executado sob a orientacéo
do Diretor de Garantia de Qualidade e
Regulatory Affairs da empresa. Os fios de sutura
estudados neste experimento, sdo produtos
denominados de “terminados”, visto serem
constituidos de agulha cirdrgica e fios de
poligalactina, acondicionados em papeletas
com enrolamento do tipo em formato de figura 8.
Foram utilizadas amostras originadas de um
mesmo lote de producdo. As amostras foram
entdo embaladas individualmente em envelopes
de aluminio para manutencdo da integridade
fisica quimica e também microbiolégica. Como
eram amostras similares aos produtos normais
de rotina, receberam também uma segunda
protecdo atraveés de uma embalagem
secundaria envolvendo os envelopes de
aluminio. As amostras padrdo foram obtidas a
partir do processo normalmente utilizado para
esse tipo de material, cuidando-se para que a
matéria prima do fio de sutura tivesse
quantidade suficiente para a divisdo do niumero
de fios a serem segregados como amostras
teste. A segunda metade do lote, com mesma
configuracédo foi entdo submetida a uma dose de
32,3kGy pelo processo de Radiacdo gama
(Cogo), processo esse ndo especificado e
indicado para este tipo de produto. Tal processo
€ utilizado na rotina para produtos similares,
porém de outra composi¢do os quais ndo sofrem
alteracbes significativas quando esterilizados
por esse método.
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Ratas adultas foram o0s animais
utilizados para estudar a absor¢cao dos materiais
de sutura e a conseqlente reagdo tissular.
Através da implantacdo de amostras dos fios em
musculos glateos dos animais, utilizando-se um
dos mdusculos para implante da amostra
considerada padrao (esterilizada a Et.0.) e ou
outro para implante da amostra teste irradiada
por Cog. Seguiu-se o experimento “in vivo”
onde foram utlizados 20(vinte) animais,
divididos em lotes de 4(quatro), para
acompanhamento de 3(trés), 7(sete),
14(catorze), 21(vinte e um) e 28(vinte e oito)
dias respectivamente. Os animais fora
sacrificados de acordo com as datas
preestabelecidas apés o implante, para a
retrada dos mdusculos glateos contendo o
material implantado. As amostras foram
submetidas aos processos de fixacéo,
impregnacéo, corte, coloracdo para posterior
analise histologica. Todo o material utilizado no
procedimento  cirdrgico foi  previamente
esterilizado.

A resposta celular foi avaliada por
exames  histopatolégicos das  amostras,
observando-se 0s seguintes parametros: a)
avaliac@o das estruturas celulares presentes na
regido da presenca do fio de suturas (reacéo
inflamatéria - granuloma); b) avaliagdo
comparativa entre material remanescente das
amostras testes e padréo de cada periodo.

O teste de tracdo resumiu-se na
observacdo dos resultados apresentados por
amostras ditas normais de linha de producéo,
frente a amostras de mesmo lote de fabricacéo,
diferenciando-se somente pela aplicacdo da
energia radioativa.. Utilizou-se um equipamento
para medicdo de resisténcia a tracdo modelo
EMIC DL500MF, equipado com célula de carga
Trd18 de 5,0kg, onde foi realizado o teste de
resisténcia a tragdo com no. Este ensaio de
tracdo consiste em submeter um corpo de prova
a esforcos axiais, fornecendo assim dados
expressivos quanto as propriedades mecanicas
dos materiais. Foram utilizadas 30 amostras de
cada lote testado, para que pudesse ser
efetuada a avaliacdo comparativa e possiveis
alteracdes de comportamento. O teste consiste
da obtencdo de fragbes do fio de sutura,
suficientes para que possibilitem sua fixacdo nas
garras do tracionador. Na porcdo mediana da
amostra ¢é efetuado um no simples. O
afastamento lento e constante das mandibulas
(300 mm/min) do equipamento pode entdo ser
mensurado através do sistema de medicdo e
transferéncia de dados. O equipamento é
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acionado até que haja o rompimento da
amostra, o que ocorre na regido de fadiga, onde
foi posicionado o n6. Os resultados foram
processados no computador acoplado ao
sistema, para registro dos eventos e geracdo
dos relatdrios finais de analise.

RESULTADOS

Foram analisadas 30 amostras de fios
suturas quanto a resisténcia a tracdo com né
tanto para os teste quanto para as amostras

D

. % e

padrdo (Tabela 1 e Gréfico 1). Para os testes de
implante “in vivo” foram testadas 20 amostras
de cada lote, divididos em pares, teste x padréo,
em 5 grupos de 4 animais em cada periodo,
para avaliacdo de 3, 7, 14, 21 e 28 dias ap0s o
implante (Tabela 2). Foi notada uma alteracéo
na coloracdo das amostras submetidas ao

processo de radiacdo gama, quando
comparadas as amostras esterilizadas somente
por Oxido de etileno

n° amostra Normal Co60

n®amostra_Normal

Co60

1 3536 3272
2 3485 3171
3 3567 3130
4 3756 2826
5 3763 3171
6 3844 3086
7 3739 3127
8 3766 3039
9 3377 3073
10 4054 3015
11 3458 3029
12 3634 3018
13 3631 2876
14 3624 3076
15 3543 3364

16
17
18
19

3915
3458
3722
3550
3549
3522
3556
3519
3542
3600
3698
3576
3718

2958
2765
3249
2802
2876
2890
2853
2917

Média
Mediana
Desvio Padréo

3645,5
3588
169,1

3030,2
3027
149,2

Tabela 1 - Resultados dos Testes de Tracéo

A tabela 01 representa os valores absolutos de forca de tracdo (gf) obtidos para as 30 amostras
submetidas ao processo de esterilizagdo por Oxido de Etileno e Cobalto.
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Grafico 1. O grafico 01 representa os resultados de forca de tracdo dos fios de sutura
esterilizados por Oxido de Etileno e Cobalto. (n=30; p< 0.0001)

A Tabela 1 e o Grafico 1, permitem observar que, as amostras que receberam a dose de 32,5
kGy, durante exposicdo a fonte de Cogy, apresentaram queda significativa de resisténcia quando
comparadas as amostras que foram esterilizadas pelo processo normal a 6xido de etileno. De posse dos
resultados obtidos, verificou-se uma queda de aproximadamente 17% das amostras submetidas a
radiagdo gama, quando comparadas as amostras de mesmo lote expostas somente ao 0xido de etileno.
Fisicamente, pode verificar-se uma pequena alteracdo na coloracdo dos fios submetidos a radiacao,
apresentando uma aparencia mais esbranquicada quando comparados aos fios néo irradiados.
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Cel.aigante Células Resposta

Periodo Integridade | granulagéo .gsg mononuclear de
es eosinofilos
amostra EtO Co | EtO Co | EtO Co | EtO Co EtO Co
3 dias 100 100 + + + + ++ ++ ++ ++

: ++

7 dias 90 90 ++ ++ +++ + + + + +
14 dias 80 80 + + ++ ++ + + + +
21 dias 70 | 70 0 0 + + 0 0 0 0
28 dias 60 50 0 0 + + 0 0 0 0

Tabela 2 — A tabela 2 representa as observagfes histoldgicas relativas a reagdo inflamatoéria tecidual
apos o implante do fio de sutura, avaliadas qualitativamente; A escala utilizada se refere a presenca ou
auséncia de células inflamatérias. 0 — ausente; + - raro; ++ - moderado; +++ - alta;

DISCUSSAO

Dentre os diversos tipos de fios de
sutura € dificil adotar um critério que aponte
uma como sendo de uso “universal” ou uma que
possa ser considerada como a ‘“ideal”. Uma
sutura denominada como “universal’ seria
aguela a ser utilizada em qualquer fase de uma
operacdo, onde seriam consideradas apenas o
seu carater dimensional e de resisténcia
necessarios para a manutencdo da coeréncia
dos tecidos envolvidos. Porém se no
procedimento fossem necessarias ambas,
suturas absorviveis e ndo absorviveis, esse
conceito nao mais seria vélido.
Complementando, a sutura “ideal” deveria ser
aguela com uma alta resisténcia inicial a tracao,
relativamente inerte, confiavel, com reducédo da
sua resisténcia a tracdo conforme o transcorrer
do tempo, até a completa dissolucdo (CONN et
al., 1974). Segundo CUTRIGHT; HUNSUCK
(1971) a degradacdo gradual das suturas de
poligalactina causa um aumento gradual em seu
didametro, como resultado da reacdo
inflamatéria, bem como da infiltrac@o de células
do tecido entre as fibras e filamentos dos fios. A
degradacdo e absorcédo dos fios de poligalactina
sdo previsiveis em funcdo do tempo, permitindo
que sejam analisados durante os diversos
periodos, o seu comportamento nos tecidos. Os
maiores niveis de reacdo podem ser verificados
entre os quinze primeiros dias, com redugéo de
aproximadamente metade de sua massa entre o
vigésimo oitavo e trigésimo dia e absorc¢éo total
entre o sexagésimo e heptagésimo dia (CONN
etal., 1974; CUTRIGHT, HUNSUCK, 1971).

Segundo TAUBER et al., (1974), néo
foram evidenciadas diferencas significantes
entre os testes de tracdo realizados com suturas
de poligalactina implantados em humanos e

animais de laboratério, 0o que permite uma
orientacdo para os estudos de reacdo tissular
em animais de laboratério. Os efeitos causados
pela irradiacdo de fios de poligalactina e a sua
utilizacdo quando se busca um fio de sutura de
rapida absorc¢éo, foi tratado por DIMITRI (1999),
qgquando foram estudados em comparacdo a
outros tipos de sutura comumente utilizados em
procedimentos intra e extra orais. Baseado em
ZHANG et al. (1993) que relatam uma
significante degradacao hidrolitica nas suturas
de poligalactina gama irradiada com perda de
forca de tracdo e dramatica alteracdo na
morfologia da superficie das fibras, um estudo
sobre os efeitos na utilizacdo dos dois tipos de
esterilizacdo disponiveis foi conduzido.

Os resultados desta pesquisa
mostraram uma diferenga entre as amostras
iradiadas e as ndo irradiadas, como
demonstrados através dos dados do Grafico 1.
As amostras irradiadas, mesmo sendo oriundas
do mesmo lote de matéria prima, apontaram
perda de resisténcia quando submetidas aos
mesmos procedimentos de teste. Nos testes “in
vivo” os resultados obtidos, apontam que néo
existem diferencas significativas no que se
refere as respostas inflamatérias e presenca de
células teciduais, quando comparamos as duas
amostras testadas. Porém, houve uma pequena
diferenca notada nas amostras irradiadas no
periodo do vigésimo oitavo dia, onde uma maior
concentracdo de células teciduais entre as fibras
e filamentos puderam ser constatadas.
Considerando esse contexto, a importancia
desse estudo visa ampliar os conhecimentos
sobre a influéncia do processo de esterilizagdo
por raios gama em dispositivos médicos e seus
efeitos, ao mesmo tempo divulga-los para que
sirvam de subsidio para outros profissionais, no
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sentido de orienta-los sobre tais efeitos e
possiveis consequléncias desses na
esterilizacdo ou reesterilizacdo de materiais de
uso meédico. Frente a analise dos resultados
obtidos e discutidos, pode-se concluir que o
processo de irradiacdo gama nos fios de sutura
de poligalactina, apds serem submetidos ao
processo de esterilizacdo por oxido de etileno e
remocado de umidade, altera a resisténcia a
tracdo, conforme demonstrado nas 30 amostras
testadas. O processo de irradiagdo gama nos
fios de sutura de poligalactina, apdés serem
submetidos ao processo de esterilizacdo por
oxido de etileno e remogédo de umidade depois
de implantados em animais, apresentaram
evidencias de uma maior concentracdo de
células teciduais nos espacos entre as fibras e
filamentos, apdés o vigésimo oitavo dia do
implante.
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