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RESUMO

O termo biomaterial foi definido na Conferéncia do Institutc Nacional de
Desenvolvimento de Consenso em Sadde, em 1982, como sendo “Qualquer
substancia (outra gue ndo droga) ou combinacio de substancias, sintética ou
natural em origem, que possa ser usada por um periodo de tempo, completa ou
parciaimente como parte de um sistema gue irate, aumente ou substitua
qualquer tecido, 6rgdo ou fungldo do corpo’. Os de origem metalica séo
bastante utilizados no campo biomeédico devido a facilidade de processamento
e por apresentarem algumas propriedades mecanicas semelhantes as dos
materiais bioldgicos, tendo como exemplo o titdnio. O titanio € um dos poucos
materiais que naturaimente tém a capacidades para ser implantado no corpo
humano, pois apresenta alta forca, baixo peso, excelente resisténcia a corrosio
& biocompatibilidade. Nos ultimos anos, foi possivel observar um notavel
crescimento do numero de cirurgias com aplicacao dos grampos cirdrgicos em
substituicdo das suturas padiGes. Dessa forma, este trabalho tem como
ohjetivo caracterizar grampas cirurgicos de titanic com intuito de certificar se as
infformacbes dadas pelos fornecedores condizem com a realidade. Os
difratogramas dos grampos GPX e GPY obtidos na analise de DRX s&o tipicos
do titAnio. Na MO e MEV foi possivel observar frisos na superficie interna dos
grampos GPX e GPY, frisos esses que sdo inexistentes nos grampos GPZ.
Ainda no MEV pode-se verificar fraturas na regido de todos 08 grampos
estudados. A andlise de EDS comprovou a pureza dos grampos GPX e GPY, e
apresentando materiais néo informados pelo fornecedor. Pela anélise de DSC
comprovou-se @ néo existéncia de materiais com ponto de fus&o menor que
500 °C. Concluiu-se que os grampos GPX e GPY apresentam composicic e
morfologia idénticas as informadas pelo fornecedor e que os grampos GPZ
apresentam elementos na sua composicdo que ndo sdo informados pelo
fornecedor. Observou-se que todos os grampos possuem fraturas em sua
estrutura, o que faz necessario estudar materiais que associados ao titénio
aumentemn sua resisténcia & flexdo, impedindo gue o material sofra ruptura no
pos-operatorio.

Palavras-chave: Biomateriais. Titanio. Grampos.



ABSTRACT

The term biomaterial was defined at the Conference of the National Institute of
Health Consensus Development in 1982, as " any substance (other than drugs)
or combination of substances, synthetic or natural in origin, which can be used
for a period of time, completely or partially as part of a system that treats,
increase or replace any tissue, organ or function of the body."The metal source
are widely used in the biomedical field due to ease of processing and
presenting some mechanical properties similar to biological materials, having
for example titamum. Titanium is one of the few materials that naturally have the
ability to be implanted in the human body, because of its high strength, low
weight, excellent corrosion resistance and biocompatibility. In recent years, we
observed a notable increase in the number of surgeries with application of
surgical staples instead of sutures standards. Thus, this work aims to
characterize titanium surgical staples aiming to ensure that the information
provided by suppliers in line with reality. The XRD patterns of the staples GPX
and GPY obtained from XRD analysis are typical of titanium. In OM and SEM
was observed friezes on the inner surface of the clamps GPX and GPY, friezes
that are nonexistent in these clips GPZ Alsc in the SEM can be observed
fractures in the region of all staples studied. EDS analysis confirmed the purity
of the staples GPX and GPY, and presenting material not informed by the
supplier. For DSC analysis proved the absence of materials having a melting
point lower than 500 ° C. It was concluded that the clamps GPX and GPY
identical in composition and morphology reported by the supplier and that the
pins in their GPZ elements present composition are not reported by the
supplier. It was observed that ali of the clips have breaks in their structure,
which makes it necessary to study materials associated with titanium to
increase its bending resistance, preventing the material undergoes rupture in
the postoperative period.

Keywords : Biomaterials . Titanium . Staples.
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1 INTRODUGAD

G termo biomaterial foi definido na Conferéncia do Instituto Nacional de
Desenvolvimento de Consenso em Satds, em 1982, como sende *Qualquer
substancia (outra que ndo droga) ou combinacio de substancias, sintética ou
natural em origem, que possa ser usada por um pericdo de tempo, completa ou
parcigimente como parte de um sistema que irate, aumente ou substitua
qualquer tecido, érgdo ou funcgdo do corpd” (HELMUS; GIBBONS; CEBON,
2008). Essa definicdo esta em constanie evolucéo, agrupando as funcies e os
conceitos que os novos campos do saber propdem (LIMA, 2010). Dentre os
pré-requisitos, 0s biomateriais n8o devem produzir respostas biologicas
adversas, nem ser t0xicos, carcinogénicos, antigénicos, mutagénicos ou
trombogénicos (HELMUS; GIBBONS; CEBON, 2008).Quanto a composigao
quimica, 0s biomateriaispodem ser de origem metalica, polimérica, ceramica e
também a combinacio desles nos chamados compédsitos. Os de origem
metalica séo bastante utilizados no campo biomédico devido 2 facilidade de
processamento e por apresentarem algumas propriedades mecanicas
semelhantes &s dos materiais biologicos (PARK, 1992; OREFICE, 2006), tendo
como exemplo o titanio. O titanio é um dos poucos materiais que naturaimente
tém a capacidades para ser implantade no corpo humano, pois apresenta alta
forca, baixo peso, excelente resisténcia @ corrosdo e biocompatibilidade. Uma
das grandes aplicagbes do titanio como biomateriais consiste na fabricago de
grampos cirtrgicos utilizados para suturas durante processos cirurgicos. Trata-
se de um produto de prego elevado, tornando © processo CIrurgico caro.
Portanto, odesenvolvimento de grampos cirdrgicos composto de um biomaterial
siternativomostra-se fundamentalmente importante, uma vez que a partir deles,
ha possibilidade de reducgdo dos custos operacionais além de gerar o bem
estar da populacio (SILVA JUNIOR; OREFICE, 2001).

Nos dltimos anos, foi possivel observar um notavel crescimento do
rumerc.de cirurgias com aplicacdo dos grampos cirdrgicos em substituicio das
suturas padrdes. Esses grampos sd@o compostos geralmente de titanio, cujo
material tem um custo médio elevado guando comparado ao outros tipos de

materiais. Dessa forma, tem-se a necessidade de caracterizar esses grampos
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cirdrgicos de fitanio e, a partir dessa tecnologia, desenvolver grampos
cirurgicos com outros tipos de biomateriais com tecnologia nacional.
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2 OBJETIVOS

2.1 Geral

Analisar e caracterizar grampos cirargicos utilizados para suturas em
cirurgias e, a partir dos resultados, propor parametros para desenvolvimento de

grampos cirurgicos partindo de outros biomateriais.

2.2 Objetivos especificos

¢ Caracterizar grampos CirGrgicos comerciais,

¢ Construir parametros para desenvolvimento de grampos cirargicos
partindo de outros biomateriais;

e Propor técnica de processamento/moldagem para fabricagdo de

grampos cirargices {metalico e polimérico),
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3 FUNDAMENTACAO TEORICA

3.1 Biomateriais

Um biomaterial compreende qualquer substancia ou combinaco de
substancias de origem natural ou sintética, idealizada para ser implantada no
corpo por qualquer periodo de tempo, com a finalidade de substituir matéria
viva que deixou de ter sua funcao, podendo ou ndo servir como veiculo, matriz,
suporte ou estimulador para o crescimento de novo tecido (WILLIAM, 2008).

A utiizacdo de biomateriais para © reparc de tecidos vivos tem
aumentado consideravelmente gracas ao desenvolvimento de novos materiais
e a uma methor compreensdo dos mecanismos de sua interacdo com 0s
organismos vivos. De forma que se pretende produzir materiais que sejam
biocompativeis, funcionais e duraveis, ao interagirem com o organismo {PARK,
1984).

Um biomaterial deve apresentar biocompatibilidade, ou seja, ter a
capacidade de uma resposta favoravel numa aplicagic especifica, com minimo
de reagles alérgicas, inflamatorias ou toxicas, quando em contato com tecidos
vivos ou fluidos, e biofuncionalidade, que resulta na capacidade de um
biomaterial resistir/suportar solicitagfes quimicas, térmicas e mecanicas sem
substancial deterioracdo (reacdo quimica, fratura, abrasdo) e sem alterar o
meio bioldgico (FINI, et al., 2004). Além disso, ndo deve exibir foxicidade,
comportamento irritante, ou qualquer resposta fisioldgica adversa e deve
possuir bioatividade que é a resposta biologica especifica na interface do
material, por exemplo permitindo o crescimento 6ssec e a ligagéo entre o
tecido e o material (NICHOLSON, 2002).

As aplicagbes dos biomateriais ocorrem nos mais diversos campos da
medicina, como por exemplo em préteses em oriopedia ou cirurgias
cardiovasculares, o6rgdos artificiais, materiais para reparagdo de tecidos,
sistemas de liberagao de farmacos, grampos cirtrgicos, dentre outros (SILVER;
DOILLON,1989).

Os biomateriais podem ser classificados, quanto ao tipo de material, em
sintéticos  (cerdmicos, metais, polimeros sintéticos), naturais (colageno,
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queratina, polissacarideos) e compdsitos (compostos por mais de um tipo de
material). No caso dos materiais metalicos, o titanio apresenta posicéo de

destaque devido suas propriedades compativeis para aplicagbes médicas
como sua resisténcia (INGHAN, et. al., 2005).

3.2 Passivacdo e ionizagao

A resisténeia de metais e ligas metdlicas estd principalmente baseada no
fenémeno de passivagdo. A passivagdo de um metal € devido a compacta
coberiura, chamada de passivada, que contém metal original, que forma uma
camada de dxido, uma pele sobre o0 metal, essa camada de 6xido pode ser
amorfica ou cristalina. A composicdo da camada de Oxido muda de sua
superficie externa em sentido ao metal. A camada de 6xido € mais espessa no
metal implantado, do que em metal ndo implantado. Contaminanies de P e Ca
580 geralmente encontrados. (VILLARINHQO, 2010).

O corpo humano & um meio agressivo por ser “salgado” e por isso que
gualguer metal sofre corrosdo em variados niveis. (RAMIRES; GUASTALD!,
2001).

Quando os ions metalicos séo liberados, de pontos onde a camada de
oxide néc oferece a devida protecdo seja por aspectos fisicos ou quimicos
pode ocorrer a formacdo de hidrdxido metdlico. Entdo eles ficam
imediatamente rodeados de moléculas de agua, que se unem a camada
passivada. Quando ha ions cloro presente, como no plasma humano, ha
substituicdo das moléculas de agua, da camada passiva. Se a camada passiva
ndo esta completamente desenvolvida, os ions metdlicos dissolvidos formam o
coplexo metal-cloro, que dissolve fluido dentro do corpo. Isso prejudica a
passividade no local e pode levar @ corros&o por cratera (pitting corrosion)
(RAMIRES; GUASTALD!H, 2001).

Assim, quando a camada passiva & rompida a drea anddica é pequena e
a area catdédica em volta grande. Isso leva a uma rapida corroséo local,
inesperada e rapida destruic&o do material (VILLARINHO, 2010).

A resisténcia a comrosdo € um importante determinante em sua

biocompatibilidade. Como visto acima, a natureza do meio e o fratamento de



17

superficie tem notavel influéncia sobre a corrosédo (RAMIRES; GUASTALDI,
2001).

3.3Titanio

Descoberto em 1791 pelo reverendo inglés William Gregor (1761-
1817),0 titanio tem sua denominagao original que faz referéncia aos titds, os
primeiros filhos da Terra, segundo a mitologia grega. O titdnio € o nono
elemento mais abundante na Terra, € um elemento litéfilo e apresenta forte
afinidade por oxigénio. Apresenta brilho prateado (Figura 1) é mais leve que o
ferro e apresenta especial resisténcia a pressdo e corrosdo. E forte como o
ferro, porém 45% mais leve. Por outro lado, o titanio & 60% mais pesado que o

aluminio, mas duas vezes mais forte (MAIA, 2001).

Figura 1 - Mineral de titénio concentrado.

Fonte - MAIA, (2001).

O titdnio € um elemento de transicdo que apresenta excelentes
propriedades fisicas, dentre as quais se destacam o elevado ponto de fusao
(1668 °C), o ponto de ebulicdo (3287 °C), a baixa massa especifica (4,54 g cm’
%) e 0 médulo de tenséo de elasticidade (acima de 12,7 x 10* MPa) (BUDINSKI,
1999). Destas propriedades, destacam-se a massa especifica e 0 modulo de
tenséo de elasticidade. Pelo fato do médulo de elasticidade do titanio ser muito

maior que de outros metais leves, como Mg e Al, 0 mesmo compete com estes
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para aplicagOes estruturais espaciais e nanoaeroespaciais, uma vez que seu
ponto de fusdo & muito maior (LIDE, 2001).

Dentre as propriedades quimicas, destaca-se a alta reatividade deste
metal, o que constitui uma desvantagem no seu processamento. O titanio
combina-se muito faciimente com outros elementos, principalmente gases
como nitrogénio e oxigénio, os quais dissolvem rapidamente no metal liquido
ou solido acima de aproximadamente 400 °C, provocando a perda de
ductilidade deste (FROES et al, 2000). Como consequéncia desta alta
reatividade frente a gases, € comumente encontrado na crosta terrestre sob a
forma de didxido de titanio TiO2, chamado rutilo, na concentragdo de 0,6%
sendo, com isso, o quarto elemento mais abundante dentre os metais
estruturais, ficando atras apenas de Al, Fe e Mg (WEIS et al.,, 1996). Outra
propriedade quimica muito importante & a elevada resisténcia a corrosdo. O Ti
e suas ligas tém excelente resisténcia a corrosdo em agua do mar e em
solugdes aquosas de cloretos. A maior parte das ligas & resistente a uma
grande variedade de meios oxidantes como HNO; e agentes redutores como
HCI e H,SO,4, quando estes se encontram diluidos. O titanio é, ainda, resistente
a maior parte dos acidos organicos (BRAGA, 2007).

O titanio apresenta caracteristicas alotrépicas. A temperatura ambiente,
tem uma estrutura cristalina hexagonal compacta, chamada de fase alfa, a qual
¢é estavel até 882 °C; acima desta temperatura a estrutura muda para cubica de
corpo centrado, um alétropo chamado de fase beta. O titanio alfa € o titanio
puro ou o titdnio cuja tensdo & aumentada pela adicdo de pequenas
quantidades de elementos estabilizadores desta fase, como Al, Sn, Ni e Cu. As
ligas nas quais este elemento apresenta estrutura alfa ndo tém sua dureza
aumentada com o resfriamento, mas tém maior tensado que o Ti puro comercial.
Ligas a-B sdo ligas de Ti com estrutura parciaimente a e parcialmente B.
Elementos como Mo, V e Ta, quando adicionados ao Ti puro a temperatura
ambiente, tendem a promover a presenca da fase B.As ligas B tém boa
ductiidade e maleabilidade quando n&oc sofrem tratamento térmico
(BARKSDALE, 1966).

O titanio ndo é téxico, e uma consequéncia importante da sua atoxidade
é a grande utilizagéo deste metal e suas ligas como biomaterial, devido a

excelente resisténcia a corroséo, alta forga especifica e biocompatibilidade. E
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encontrado como constituintede bombas de coragbes artificiais, marcapassos,
parte de valvulas para coragdo, préteses dentarias e audiologicas e, ainda, em
proteses e grampos cirtirgicos (RYAN, 2006).

3.4. Grampos cirargicos

Os Grampos cirurgicos sdo comumente usados em suturas no lugar do
sistema operacional padrao para o encerramento de laceragbes e feridas
operatorias. Grampos ou clipes de pele podem proteger uma ferida mais rapido
do que as suturas. Eles geralmente substituem as suturas de superficie em que
os resultados estéticos ndo sdo uma consideragao principal, tal como no fecho
abdominal. Quando devidamente colocado, grampos e clipes distribuem
uniformemente a tensdo ao longo da linha de sutura minimizando o trauma e a
compress&o do tecido, facilitando a cicatrizagdo e minimizando as cicatrizes
(HROUDA, 2000).

Grampos metalicos foram introduzidos a cerca de trés décadas atras,
como fortes concorrentes para suturas em procedimentos cirurgicos, e sua
utilizacéo tem crescido consideravelmente ao longo dos ultimos 10 anos para
uma multiplicidade de aplicagdes cirurgicas.

Os grampos cirurgicos podem ser compostos de varios tipos de
materiais, dentre eles podemos destacar os grampos cirirgicos metalicos de
titanio (ALLAN, et. al, 1999). A Figura 2 mostra um exemplo de um grampo
cirurgico metalico e sua forma de comercializagao.

Figura 2 - Grampo metalico de titanio e sua forma de comercializagdo com seis unidades.

Fonte - CEBRIAN, 2012.
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As principais vantagens associadas com o uso de grampos sdo a
facilidade de aplicagdo a minimizagdo do trauma do tecido. Muitas aplicagdes
interessantes de grampos pequenos foram descobertas por oftalmica e
endoscopica, uma area de rapido crescimento da cirurgia minimamente
invasiva. Os Grampos sao amplamente utilizados a fim de facilitar o
fechamento de grandes incisGes produzidas em procedimentos cirdrgicos,
como por exemplo, em cirurgias na vesicula biliar (ALLAN, et. al, 1999).

Os grampeadores internos aproximam os tecidos utilizando grampos de
titanio de fino didmetro com uma configuracdo em “B”, como mostrado na
Figura 3. Ao ativar o instrumento, as pernas abertas dos grampos sao
empurradas através do tecido, encontrando-se com a bigoma, e assim
configurando-se em B (ALLAN, et. al, 1999).

A colocacdo de grampos em uma linha dupla de grampos intercalados
proporciona um fechamento eficaz do tecido. Utiliza-se a configuragdo em
formato de B do grampo, pois essa configuracdo permite que 0s vasos
pequenos passem pelas aberturas entre os grampos, e assim que a margem
de tecido entre a linha de grampos e a linha de corte permanecga viavel
(ALLAN, et. al, 1999).

Figura 3 - Configuracdes aberta e fechada de grampos utilizados para aproximar tecidos

internos.

Fonte - ALLAN, et. al, (1999).

E importante salientar que as linhas de grampos por si s6 ndo s&o
hemostaticas. Quando se utiliza a altura de grampos apropriada, 0s grampos
modernos aplicam uma pressédo de pinca de aproximadamente 8 gramas/mm2,

um nivel que proporciona a hemostasia normal, e previne filtragdes, motivos
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esses 0s quais o levam a ser um dos materiais mais cotados para cirurgia da
vesicula biliar (ALLAN et. al, 1999).

De fato, pode-se considerar a presenga de uma ligeira filtrag&o ao longo
das bordas transeccionadas de um grampo fechado como um indicador de
fluxo sanguineo adequado na margem de tecido. Em caso de um sangramento
maior, pode-se controld-lo com eletrocautério ou suturas, (ALLAN, et. al, 1999)

3.5 Vesicula biliar

A vesicula biliar € um orgéo de formato sacular (bolsa), localizada sob ¢
figado e que se comunica com o canal hepatico principal (a via biliar comum)
por um canal préprio chamado ducto cistico (Figura 4). Na vesicula biliar, a bile
que é produzida no figado, se concentra no intervalo das refeicGes sendo
liberada para o duodeno logo apods a ingestdo do alimento, principalmente as
gorduras (GALLARDQ, 2005).

O figado produz bile constantemente. No intervalo das refeigbes, ela se
acumula dentro dos canais biliares. Como o esfincter de Oddi permanece
fechado, aumenta progressivamente a pressdo da bile dentro dos canais
biliares, enchendo gradativamente também a vesicula biliar. Essa, no intervalo
das refeigcdes, absorve agua e concentra a bile que esta em seu interior. Logo
apos refeicdes, quando o alimento chega ao duodeno, ocorre um estimulo
hormonal, abre-se o esfincter de Oddi e simultaneamente contrai-se a vesicula
biliar, devido a sua parede muscular, esguichando bile para o intestino.
(GALLARDQ, 2005).

Quando a vesicula biliar deixa de funcionar por doenga ou € extraida
cirurgicamente, os canais biliares intra e extra-hepaticos dilatam para conter
mais bile. Apos as refeigdes, o esfincter de Oddi se abre e a bile, com pressao
aumentada, escorre para o intestino. Sem a vesicula, embora o esguicho seja
menor, a quantidade de bile é suficiente para desempenhar sua fungao
digestiva (GALLARDO, 2005).
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Figura 4 - Esquema da vesicula biliar em conjunto com outros 6rgéos do sistema digestorio.
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Fonte - GALLARDO, 2005

A bile tem trés componentes basicos: bilirubina, sais biliares e
colesterol. A bilirrubina € um pigmento derivado da destruicdo dos gldbulos
vermelhos do sangue, efetuada no bago. Através da circulagéo, é levada para o
figado que a elimina pelos canais biliares; ela da cor a bile. O figado produz os
sais biliares que sdo importantes no processo de digestdo dos alimentos,
especialmente das gorduras. O colesterol é eliminado pelo figado, através da
bile. H4 um equilibrio fisico-quimico entre essas trés substancias que mantém
a bile em estado liquido (GLAVIC, 2001).

A perda deste equilibrio provoca precipitagdo de seus componentes,
dando origem aos calculos (pedras). A Figura 5 mostra de forma esquematica
calculos biliares de varias formas e texturas.

Figura 5 - Esquema de os célculos biliares que podem se formar no interior da vesicula.

Fonte - CEBRIAN, 2012.
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Os calculos (pedras) biliares podem permanecer silenciosos durante
anos ou se manifestarem a qualquer momento. Quando um célculo da vesicula
biliar se movimenta e obstrui o ducto cistico (Figura 6), seu canal de drenagem
para o ducto hepatico provoca contragdo da parede da vesicula que se traduz
por dor em coélica. E a chamada cdlica biliar (FIGUEIREDO, 2003). Quando o
céalculo se encrava no ducto cistico, impedindo a passagem de bile, esta é
retida na vesicula e desencadeia um processo inflamatério e infeccioso agudo
que se chama colecistite aguda.

Figura 6 - Esquema da vesicula e do canal da bili obstruidos com célculos.
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Fonte - FIGUEIREDO, 2003.

A colecistite aguda pode regredir ou n&o. Quando for persistente, vai se
comportar como um abscesso local. Pode romper, ficando bloqueada sob o
figado ou romper para dentro do abdémen provocando peritonite aguda.
Quando um calculo sai da vesicula biliar e progride para canal hepatico
obstruindo esse canal, a bile ndo passa para o intestino e reflui através das
células hepéticas para a corrente circulatdria. A bilirubina refluida para o
sangue provoca uma cor amarelada tipica de pele chamada de ictericia. Essa
bile retida pode infectar provocando doencga grave designada colangite aguda
(SCOTT, 1992).

A doenca da vesicula biliar € de tratamento cirirgico. A vesicula € o
6rgéo doente e a fonte produtora dos calculos e se no for retirada continuara a
produzi-los com um grande potencial de complicagdes. A remogéo da vesicula
biliar chama-se Colecistectomia (TONETO, 2007).
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3.6 Colecistectomia

A primeira colecistectomia foi realizada em uma pequena cidade da
Baviera por um médico de provincia. Foi um acontecimento absolutamente
inusitado com aceitagdo lenta e progressiva do ‘establishment” cirdrgico
alemdo. Em 1987 Mouret em Lyon, Franga, executou a primeira
colecistectomia laparoscopica. Foi novamente um acontecimento inusitado que,
apds alguma resisténcia inicial, tornou-se a mais importante inovagdo cirurgica
do fim do século passado (SYRAKOS, 2004).

A colecistectomia € um dos procedimentos cirdrgicos mais comumente
realizados na cirurgia do aparelho digestério, normalmente devido a litiase
(pedra) de vesicula biliar, por pdlipos da vesicula biliar, por neoplasias, dentre
outros. Trata-se de um procedimento cirurgico que pode ser tanto realizado por
via tradicional (colecistectomia convencional) como por via videolaparoscopica
(SYRAKOS, 2004).

Cabe um alerta, todavia, para a cirurgia videolaparoscopica.
Eventualmente ndo é realizavel por laparoscopia, impondo conversac para
cirurgia convencional aberta. Converter uma laparoscopia para cirurgia aberta
ndo & demérito mas prudéncia para prover solugdo segura para os problemas
dos portadores de doenca da vesicula bitiar (SYRAKOS, 2004).

3.6.1 Colecistectomia convencional - CC

A colecistectomia convencional é realizada por incisdo abdominal
subcostal, paramediana ou mediana (cerca de 20 a 30 cm), com vis&o direta do
campo cirdrgico e retirada da vesicula biliar. Caracterizada por ser um dos
procedimentos cirtrgicos mais frequentemente realizados em todo o mundo, a
técnica convencional (a céu aberto) foi utilizada como padréo durante 100

anos. A Figura 7 mostra de forma simplificada a colecistectomia convencional

(TONETO, 2007).
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Figura 7 - Imagem de uma colecistectomia convencional.

Fonte - TONETO, 2007.

As complicagdes mais frequentes séo clinicas, principalmente pulmonares
(broncopneumonias), tromboembolias e infecgbes do trato urinario e as
complicagdes relativas a ferida operatéria (2 a 6% no total).

3.6.2 Colecistectomia videolaparoscopica - CL

A colecistectomia videolaparoscopica (CL) que surgiu gragas aos
avangos da tecnologia 6ptica considerada atualmente como “gold standard”’, é
realizada por meio de pequenas incisées abdominais, através das quais s&o
introduzidos os equipamentos e instrumentais para a retirada da vesicula biliar.
A Figura 8 mostra de forma simplificada como é realizada a retirada da vesicula
biliar. O paciente € operado com anestesia geral. Feita uma pequena incisao
no umbigo onde é introduzida uma agulha para encher a cavidade abdominal
de um gas especial (4-a). A intencdo é criar um espago para que a cirurgia
possa ser realizada. E ent&o introduzido um tubo metélico chamado trocater
por onde é colocado o laparoscépio (como um telescopio), através deste &
visualizada toda a cavidade abdomina (4-b). Depois s@o realizados mais trés
pequenos cortes por onde sdo colocadas as pingas que vao ser utilizadas
durante a cirurgia (4-c) (FIGUEIREDO, 2003).
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Figura 8 - Esquema do procedimento de colecistectomia videolaparoscopica

Fonte - FIGUEIREDO, 2003.

As indicagbes sdo basicamente as mesmas da colecistectomia
convencional, excegao feita as neoplasias, vesicula em porcelana e calculo do
duto biliar comum assim como em pacientes com cirurgias abdominais prévias,
nos quais a indicagdo € de colecistectomia convencional (FIGUEIREDO, 2003).

A introdugdo da CL, a partir da década de 80, trouxe uma técnica menos
invasiva e que permite encurtar a permanéncia do paciente no hospital. Essa
pequena invasdo, em parte, deve-se ao uso do sistema de micro camera
(laparoscopio) que auxilia o cirurgido realizar todo procedimento por imagens
formadas pela mesma. A Figura 9 mostra a possibilidade de visdo do

especialista durante a cirurgia colecistectomia.

Figura 9: Imagem formada pelo laparoscépio durante a colecistectomia.

Fonte - TONETO, 2007.
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A probabilidade de complicagdes, particularmente na ferida operatéria e
comprometimento pulmonar, € muito menor na cirurgia laparoscépica do que
na aberta, além do tempo de internagdo ser menor (FIGUEIREDO, 2003).

Para citar um exemplo de sucesso desta abordagem, apenas quatro
anos ap0s sua descricdo, a colecistectomia videolaparoscopica ja era o
procedimento de escolha em mais de 80% dos servicos de cirurgia dos
Estados Unidos (HANGUI, 2004). Os beneficios secundarios a esta nova
técnica, como a diminuigdo da dor no pés-operatorio, reducdo da resposta
inflamatoria, retorno mais rapido as atividades usuais, diminuicdo das
complicagbes de ferida operatoria (infecgbes e hérnias incisionais), dentre
outros, foram extensivamente demonstrados em pesquisas cientificas
realizadas em todo o mundo. A Figura 10 mostra de forma simples as principais
diferengcas entre o0s procedimentos cirdrgicos de colecistectomia

videolaparoscopica (6-a) e colecistectomia convencional (6-b).

Figura 10 - Diferenga nos procedimentos utilizados durante a colecistectomia (a)

videolaparoscdpica e (b) convencional

R RRE

Fonte - HANGUI, 2004.

No Brasil, chama atencdo a curva ascendente da colecistectomia
convencional (CC), em relagdo a colecistectomia videolaparoscopica (CL),
mostrando que no SUS, diferentemente de outros paises, ndo houve aumento
proporcional de colecistectomia por video em relagdo ao procedimento
convencional. A Figura 11 mostra que no ano de 2007 o ndmero de cirurgias
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por CC foi aproximadamente seis vezes maior quando comparado ao nimero
de cirurgias por CL.

Figura 11 - Diferenca entre o numero de internacdes com relagio ao tipo de procedimento

cirargico.
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Isto se explica, provavelmente porque a distribuicdo de equipamentos e
oferta de servigos relacionados ao procedimento € bastante desigual, sendo as
técnicas mais modernas adotadas em um numero limitado de municipios,
sendo que a maioria dos municipios nao dispde nem da tecnologia nem do
profissional habilitado para este procedimento. Ou seja, o crescimento da
colecistectomia por videolaparoscopia estaria concentrado em poucos
municipios, enquanto que nos demais cresce a utilizagdo de colecistectomia
por técnica tradicional (MATOS, 2002).
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4 MATERIAIS E METODOS

4.1 Local da pesquisa

A pesquisa foi realizada no Laboratério de Avaliacdo e Desenvolvimento
de Biomateriais -~ CERTBIO - Unidade Académica de Engenharia de Materiais,
UFCG.

4.2 Materiais

Grampos cirurgicos comerciais utilizados para fechamento de incisGes,
fabricados com tecnologia desenvolvida nos Estados Unidos. Esses grampos
sao fabricados por trés empresas distintas, que por questdes éticas, serio
identificados por GPX (Empresa X), GPY (Empresa Y) e GPZ (Empresa Z).

4.2.1 Animais

Serao utilizados, como fonte de macréfagos peritoneais, para 0 ensaio
de citotoxicidade, camundongos machos tipo Swiss, provenientes do biotério
do Laboratério de Avaliacdo e Desenvolvimento de Biomateriais {CERTBIO),
UFCG. Todos os procedimentos serdc conduzidos conforme normas da
Sociedade Brasileira de Ciéncia em Animais de Laboratorio (SBCAL) e

mediante parecer do Comité de Etica Local.
4.3 Metodologia
4.3.1 Obtencéo e prepara¢ado dos grampos cirurgicos
As amostras dos grampos metélicos foram obtidas diretamente dos

fabricantes em embalagens lacradas e esterilizadas. Portanto, ndo ha
necessidade de preparacdo prévia das amostras para realizagio dos ensaios
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de caracterizagdo. A Figura 12 abaixo mostra de forma simplificada, os
procedimentos de identificacéo e técnicas de caracterizacéo utilizadas para as
duas amostras de grampos cirtrgicos.

Figura 12 - Fluxograma do trabalho.
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Fonte - Préprio autor.

A partir dos resultados obtidos pelas técnicas de caracterizagdo
mencionadas acima, seréo avaliados/propostos materiais e técnicas possiveis
para desenvolver grampos cirurgicos compostos por outros biomateriais
(metalicos e poliméricos) com tecnologia nacional.

Dentre essas técnicas de obtengdo dos novos grampos cirdrgicos,
podemos citar o processo de inje¢do e transferéncia. No caso dos materiais
envolvidos na fabricagdo desses grampos, citamos a quitosana, o PLA (Poli
acido latico) e ligas niquel-titanio.

No caso dos materiais poliméricos, os parametros a serem analisados
serdo: massa molar, indice de fluidez, propriedades mecanicas, Tg e Tm,
biocompatibilidade e custo/beneficio. Nos materiais metalicos os parédmetros
analisados serdo: estabilidade quimica/corrosdo, propriedades mecanicas,

biocompatibilidade e custo/beneficio.
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4.3.2 Caracterizagdo dos grampos ciridrgicos

As amostras serdo caracterizadas por Difragdo de raios X (DRX),
Microscopia Optica (MQ), Microscopia Eletrénica de Varredura (MEV),
Espectroscopia por Energia Dispersiva de raios X (EDS) e Ensaio de
Citotoxicidade.

4.3.2.2 Difrag8o de raios X (DRX)

A caracterizagdo por Difracdo de Raios X foi utilizada para identificar as
fases cristalinas presentes nas amostras. Foi utilizado o equipamento da marca
Shimadzu modelo 7000 Shimadzu, utilizando-se de radiagdo Ko do cobre
(1,5418 A), tenséo de 40kV e corrente 30mA.

4.3.2.3 Microscopia Otica (MO)

A caracterizagdo por microscopia otica foi realizada em um Microscopio
Optico HIROX, com resolugdo maxima de 3500X, por luz transmitida, acoplado

a uma estacao de Captura e Analise de Imagens com Software.
4.3.2.4 Microscopia Eletrénica de Varredura (MEV)

Para realizacdo das analises foi utilizado o microscopio eletrdnico de
varredura de bancada, modelo TM-1000, marca Hitachi, com aumento de
10000x, profundidade de foco de 1 mm, resolugéo de 30 nm, 15 KV, baixo
vacuo e pressao variada (1 a 270 Pa), sem recobrimento metalico. Para analise
da Energia Dispersiva de raios X (EDS), foi utilizado o equipamento acoplado

ao MEV para uma maior confiabilidade dos resultados.

4.3.2.5 Ensaio de Citotoxicidade

Com o objetivo de atender a norma ISO 0993 que recomenda ensaios in
vitro de citotoxicidade como testes iniciais para materiais que ficardo em

contato com a pele, escolheu-se o teste de avaliagio da viabilidade celular dos



32

macrofagos por MTT [brometo de 3-(4,5-dimetiltiazol-2-il)-2, 5-difenil-tetrazélio].
Serdo utilizados 5 fragmentos da amostra para cada animal. A técnica utilizada
foi a descrita por Mosmann, 1983. A viabilidade celular sera calculada em

porcentagem, considerando-se o controle negativo como 100 % de viabilidade.

5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 Difragdo de raios X (DRX)

Nas Figuras 13 e 14 observam-se os difratogramas de raio X dos
grampos em estudo. A analise de DRX néo foi realizada para os grampos GPZ

por ndo apresentarem superficie suficiente para a mesma.

Figura 13 - Difratograma do grampo GPX.
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Fonte - Proprio autor.
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Figura 14 - Difratograma do grampo GPY.
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Fonte - Proprio autor.

Nos difratogramas observam-se picos entre 35 e 70 86, onde, segundo
Ciobanu, Carja, Ciobanu (2008) os picos localizados entre 35 e 44 6 e 50 e 54
8 correspondem ao Titanio (Ti). Na Figura 14 correspondente ao grampo
cirargico B observamos mais outros dois picos que nao correspondem ao Ti,
picos estes localizados em 45 e 66 8 (aproximadamente), segundo Maluska,
Prates (2000) esses picos correspondem ao Aluminio, material o qual n&o e
informado como constituinte do clipe, porém o consideramos um contaminante
ja que para adquirir uma superficie suficiente para execugdo da andlise o
material foi prensado entre laminas de Aluminio o que levou a sua
contaminag&o. Os resultados corroboram com os apresentados pelo fornecedor

ja que nenhum outro material foi identificado além do Ti.

5.2 Microscopia 6ptica (MO)

Nas Figuras 15, 16 e 17, observam-se as microscopias dos grampos
GPX, GPY e GPZ nos aumentos de 50x, 100x e 200x respectivamente.

[UFCG/RIRLIOTRCA/BC |
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Figura 15 - Grampos GPX a) — 50x, b) — 100x e c) — 200x.

Fonte - Préprio autor.

Figura 16 - Grampos GPY a) — 50x, b) — 100x e c) — 200x.

Fonte - Proprio autor.

Figura 17 - Grampos GPZ a) — 50x, b) — 100x e c) — 200x.

Fonte - Proprio autor.

Os grampos GPX, GPY e GPZ (Figuras 15, 16 e 17 respectivamente)
apresentam grande semelhanga de superficie (pouco rugosa e sem defeitos
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perceptiveis). Os grampos GPX e GPY possuem fileiras de pequenos dentes
na parte interior de sua haste o que ndo € observado no grampo GPZ, essas
formacbes sao responsaveis por proporcionar maior aderéncia do grampo a
superficie onde serdo fixados, ja no grampo GPZ, a sua conformacao final
(Figura 17) (quando aplicado) ja proporciona essa aderéncia sem a
necessidade de possuir esses frisos.

A microscopia 6ptica corroborou com as informagdes apresentadas pelo

fabricante.

5.3 Microscopia eletrénica de varredura (MEV)

Nas Figuras 18, 19 e 20, observam-se as micrografias dos grampos
GPX, GPY e GPZ nos aumentos de 100x, 500x e 1000x respectivamente.

Figura 18 - Micrografia do grampo GPX a) — 100x, b) — 500x e c¢) — 1000x.

Fonte - Proprio autor.

Figura 19 - Micrografia do grampo GPY a) — 100x, b) — 500x e c) — 1000x.

Fonte - Préprio autor.



36

Figura 20 - Micrografia do grampo GPZ a) — 100x, b) — 500x e c) — 1000x.

Fonte - Proprio autor.

Assim como na MO observam-se os frisos na superficie interna da haste
dos grampos GPX e GPY e sua auséncia no grampo GPZ. Com o MEV
podemos ter uma visdo mais topografica da amostra em estudo, o que nos
revelou pequenas fraturas na superficie de todos os grampos estudados. Nos
grampos GPX e GPY (Figura 18 e 19) as fraturas s&o observadas na regido
central da haste onde ela provavelmente sofreu flexdo para adquirir o formato
de “V’, o que indica que o grampo deriva-se de uma haste reta que
posteriormente foi moldada. Nos grampos GPZ (os quais sao apresentados no
formato em que saem do aplicador) essas fraturas sdo observadas na regido
de dobra circular proxima a juncédo das pontas da haste, indicando que as
mesmas podem ter resultado do dobramento dos grampos pelo dispositivo
aplicador (grampeador), apresenta indicios de deposicdo de outros materiais
além de Ti e seus oxidos na superficie.

Observa-se nas imagens de MEV que o processo de flexdo dos
grampos, tanto em seu processamento pré-cirtrgico (para adquirir o formato de
“V") como para sua aplicagao in vivo geram fraturas que podem fragilizar sua
estrutura e causar danos futuros ao paciente que possui este dispositivo, como
por exemplo, o rompimento dos grampos.

Um fator de preocupacio observado neste trabalho foi a sessdo do
grampo fragilizada pela flexdo da haste apresentando uma descontinuidade
morfolagica superficial, segundo Chibata, Skinovsky, Martins (2013) as rupturas

dos grampos por fatores mecanicos sdo as mais frequentes nos primeiros trés
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a quatro dias apds a cirurgia, e observou-se neste estudo que os grampos
antes mesmo de serem aplicados ja possuem regides com fraturas.

5.4 Espectroscopia por energia dispersiva de raios x (EDS)

Observa-se nas Figuras 21, 22 e 23 os EDS’s dos grampos GPX, GPY e
GPZ respectivamente.

Figura 21 - EDS dos grampos GPX.
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Figura 22 - EDS dos grampos GPY.
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Figura 23 - EDS dos grampos GPZ.
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Pela analise de EDS percebe-se que as composi¢gbes dos grampos GPX
e GPY (Figura 21 e 22) sdo muito semelhantes, observando-se o titanio e
oxigénio que compdem os Oxidos de titdnio presentes no material. O carbono
identificado na analise faz referéncia a fita utilizada para fixagdo do grampo na
base para analise, ndo sendo assim constituintes do material em estudo.

Na analise do grampo GPZ (Figura 23) observa-se um elemento que néo
é comun aos outros grampos deste estudo, o aluminio, tratado aqui como
material estranho por néo ter sido informado como constituinte do mesmo pelo
fornecedor.

5.5 Calorimetria exploratéria diferencial (DSC)

Observa-se na Figura 24 os graficos de DSC dos grampos GPX, GPY e
GPZ.
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Figura 24 — Gréficos de DSC dos grampos a) — GPX, b) - GPY e ¢) - GPZ.
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As andlises de DSC foram realizadas até a temperatura de 500 °C para
os grampos GPX, GPY e GPZ. Esta andlise teve como objetivo verificar a
estabilidade térmica do material e identificar impurezas a partir do ponto de
fusdo, como o Ti funde apenas a temperaturas superiores a 1500 °C qualquer
pico de fusdo que fosse identificado na DSC abaixo de 500 °C n&o seria
pertencente ao mesmo.

A estabilidade em meio biolégico foi comprovada, ja que nenhum dos
grampos em estudo (GPX, GPY e GPZ) apresentou mudanca de fase entre 30
e 50 °C.
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Em nenhum dos grampos foi identificado ponto de fus&o para valores de
temperatura inferiores ou iguais a 500 °C, o que comprova a ndo presenca de

materiais com essa faixa de ponto de fusdo no material em estudo.
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6 CONCLUSAO

Baseado no exposto conclui-se que:

e Os grampos GPX e GPY estdo de acordo com as informagdes
disponibilizadas pelos seus respectivos fornecedores, sendo constituido
apenas por titanio e seu oxido;

e O grampos GPZ ndo apresentam-se de acordo com os dados
disponibilizados pelo fornecedor por possuir aluminio em sua
constituicdo, o que pode causar danos ao paciente no qual esse material
seja utilizado;

e Os grampos GPX e GPY possuem frisos na parte interna de suas
hastes, estes frisos tem a finalidade de aumentar a aderéncia entre
grampo e tecido, evitando que tenham que ser aplicadas pressodes altas
para sua fixagdo. Foi observado também que esses frisos ndo estdo
presentes no grampo GPZ, porém, a sua conformacgdo final quando
aplicado (Forma em “B”) ja possui a capacidade de proporcionar essa
aderéncia sem a necessidade das mesmas;

e A estabilidade térmica em meio biologico de todos os grampos foi
confirmada pela andlise de DSC. Nenhum dos grampos apresentou
mudanga de fase entre 30 e 50 °C. Também néo foi observado nenhum
material que possuisse ponto de fusao inferior a 500 °C na constituicéo
dos grampos, indicando a nao presenga de contaminantes com
temperatura de fusdo menor ou igual que 500 °C;

e Faz-se necessario estudar materiais que associados ao titanio
aumentem sua resisténcia a flexdo, impedindo que o material sofra
ruptura no pds-operatério, além de propor materiais biodegradaveis para

desenvolvimento de clipes reabsorviveis.
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