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RESUMO

Os implantes mamarios sao dispositivos médicos, empregados para aumentar,
reconstrutir ou corrigir anomalis congénitas mamarias. Normalmente, sao
preenchidas por gel de silicone e/ou solugéo salina. Atualmente, tém sido utilizados
com frequéncia implantes mamarios com a superficie externa da membrana
texturizada, por apresentar maior seguraca e reduzir complicacoes pds-operatdrias
como as contraturas capsulares. Desta forma, este trabalho teve como objetivo
avaliar as propriedades fisicas, quimicas e biolégicas de implantes mamarios com
membrana testurizada e preenchidas com gel de silicone. Portanto foram analisados
quatro implantes mamarios, de dois diferentes fabricantes, sendo uma marca
nacional e outra importada. Os ensaios de caracterizagdo foram realizados no lado
da membrana interno que fica em contado com o gel e no lado externo que fica em
contato com o meio biologico, através das seguintes técnicas: Microscopia Optica —
MO, Microscopia Eletrénica de Varredura — MEV, Espectroscopia por Energia
Dispersiva de Raios X - EDS, Retilineidade, Ensaios Dimensionais - Espessura,
Ensaio Mecénico - Tracao, Citotoxicidade e Coesividade do Gel. Nos resultados do
ensaio de avaliagdo morfolégica (MO e MEV) foi observado que a superficie das
membranas em contato com o gel apresenta-se com textura lisa e uniforme ja o lado
externo da membrana observou-se presenca de poros com tamanhos e formas
bastante distintas. Em relacdo aos ensaios mecanicos, todas as amostras
atenderam aos requisitos normativos, porém uma das amostras apresentou valor
muito préoximo do limite de aprovacdo. Observou-se que a texturizacdo das
suferficies influencia nos desempenhos mecéanicos das membranas. Os resultados
do ensaio de coesividade do gel de preenchimento, citotoxicidade e de elementos
quimicos contaminantes foram semelhantes em todas as amostras e estdo de
acordo com as normas de certificacdo, sendo X2 muito préximo ao limite de
aprovagao.

Palavras-chave: Implante mamario texturizado. Elastémero de Silicone.
Biomateriais.



ABSTRACT

Silicone breast implants are medical devices used to increase, reconstruct or correct
mammary congenital deformities. Typically, they are filled with silicone gel and / or
saline solutions. Currently, there is often used breast implants with the outer surface
of the textured membrane to present maximum security and reduce post-operative
complications such as capsular contracture. Thus, this study aimed to evaluate the
physical, chemical and biological properties of textured silicone gel breast implants.
Four breast implants were analyzed, two different manufacturers. The
characterization tests were performed on the inner side of the membrane which is in
contact with the gel, and the external side, in contact with the biological environment,
through the following techniques: optical microscopy - MO, Scanning Electron
Microscopy - SEM, Spectroscopy Energy Dispersive X-ray - EDS, Straightness,
Dimensional Testing - Thickness, Mechanical Testing - Traction, Cytotoxicity and
cohesiveness gel. The results of the morphological evaluation test (OM and SEM) it
was observed that the surface of the membrane in contact with the gel appears with
smooth and uniform texture, however, the external side of the membrane was
observed pores with very different sizes and shapes . Regarding the mechanical
tests, all samples met the regulatory requirements, but one of the samples showed a
value close to approval limit. It was observed that the texturing of suferficies
influences the mechanical performances of the membranes. The cohesiveness filling
gel test, cytotoxicity and chemical contaminants were similar in all samples and
comply with certification regulations.

Keywords: Textured Breast Implant. Silicone Elastomer. Biomaterials.
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1 INTRODUCAO

Os implantes mamarios sédo dispositivos médicos usados para aumentar o
tamanho das mamas ou para reconstrui-las apds mastectomia ou corrigir uma
anomalia congénita. Desde o final do século XIX, foram utilizados varios materiais
para 0 aumento da mama como espumas de poliuretano e polietileno, bolas de
vidro, gutta percha, borracha natural, entre outros. Contudo, nenhum desses
materiais apresentou comportamento adequado para a confec¢cdo de implantes
mamarios (SCENIHR, 2012).

Em 1961, o cirurgido plastico americano Thomas Cronin e Frank Gerow, e a
empresa Dow Corning Corporation desenvolveram a primeira protese de mama de
silicone preenchida com gel de silicone, sendo a primeira mamoplastia de aumento
de mama realizada com o produto em 1962 (CRONIN; GEROW, 1963).

O silicone é um composto sintético de silicio, carbono e oxigénio. Ehidrofébico
e estavel, a uma grande variacdo de temperaturas. E econdmico, biologicamente
inerte, macio e bem tolerado sem desencadear rea¢des alérgicas, nem favorecer o
crescimento bacteriano. Mantém as suas caracteristicas fisicas por muito tempo
tanto in vivo quanto armazenado (MOURA, 2012).

Os implantes mamarios podem ser preenchidos por gel de silicone coesivo
e/ou solucdo salina e possuem membranas externas que podem ser simples ou
multiplas, lisas ou texturizadas, ou ainda cobertas com espuma de poliuretano (FDA,
2011).

O implante mamario solucionou a auséncia de volume, mas com o decorrer do
tempo surgiram complicacbes como o envelhecimento das proteses, migracédo do
gel e a contratura capsular, que torna a mama dura, dolorida e deformada
(AZEVEDO; CRUZ; PINTO, 2006).

Diversos fabricantes tém desenvolvido implantes com superficie rugosa e
membrana de elastdmero de baixa transudagdo, estes implantes apresentam
processos de producao destintos, porém com um objetivo em comum; que é reduzir
a incidéncia de contratura capsulares. Entretanto, até o presente momento nao foi
aferida a superioridade de um tipo de texturizagdo sobre outro (MOUFARREGE;
DIONYSSOPOULOQOS, 2009).

O uso de implantes mamarios de silicone tem se tornado rotineiro e observa-

se grande aumento de sua comercializagdo nos ultimos anos. Com o crescente
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desenvolvimento tecnoldgico, muitos implantes mamarios tem oferecido maior
seguranga para a saude dos individuos. As industrias de proteses mamarias de
silicone tém buscado a cada dia melhorar a qualidade dos seus produtos com a
finalidade de aumentar a coesao e reduzir a dureza do gel. Aléem do gel de alta
coesividade, tem-se dado especial atencao a texturizacdo da superficie externa da
capsula e a construcdo de membranas com barreiras contra a transudacao do
material de preenchimento com o objetivo de diminuir a incidéncia de complicagcbes
pds-operatdrias em decorréncia da falha do implante.

Uma das complicacbes mais temidas do uso dos implantes mamarios é a
contracdo da capsula fibrética que o organismo produz ao detectar a presenca de
corpos estranhos. Esta tende a esfericidade, independente da forma inicial da
prétese. Quanto mais duro for esse gel, maior sera sua resisténcia a contratura.
Com implantes de superficie lisa € muito comum ocorrer a formacao de uma capsula
circunferencialmente fibrética, com fortes forcas concéntricas centripetas, e
tolerancia passiva do hospedeiro, causando forte e intensa contragdo. Com
implantes texturizados, ocorre reducdo das forcas da capsula fibrética, pois a
irregularidade da superficie da prétese dissipa parte destas forcas, mas continua
sendo de tolerancia passiva.

Existem no mercado brasileiro diversos fabricantes de implantes mamarios de
superficie texturizada e com preenchimento de gel coesivo de silicone. Estes
implantes apresentam diferencas macroscépicas de suas superficies como a
porosidade, coloracdo e translucéncia; e ao tato: rugosidade e espessura da
membrana e a dureza do implante.

A comparagdo das caracteristicas fisicas, quimicas e bioldgicas dos
diferentes implantes podera colaborar com o médico cirurgido na escolha do
implante para seus pacientes, e identificar se as diferentes superficies interferem na
qualidade do implante. Também podera contribuir com as normas técnicas que
dispdem sobre requisitos a serem contemplados pelos fabricantes de implantes
mamarios, visto que a certificacdo de qualidade € compulséria no Brasil.

Desta forma, este projeto se propde a comparar as propriedades fisicas,
quimicas e biolégicas de proteses mamarias de silicone texturizadas.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Realizar estudo comparativo das propriedades fisicas, quimicas e biolégicas

de préteses mamarias de silicone texturizadas.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

. Selecionar amostras de préteses mamarias de silicone texturizadas
comercializadas no Brasil;

. Avaliar morfologicamente as membranas das préteses mamarios;

. Verificar o comportamento mecéanico das diferentes membranas das préteses
mamarios preenchidos com gel de silicone;

. Avaliar as caracteristicas quimicas e bioldgicas das préteses mamarias;

. Verificar a coesividade do gel de preenchimento das préteses;

. Analisar a retilineidade das préteses mamarias em estudo;
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 CIRURGIA DA MAMA

As mamas representam historicamente para a humanidade um dos simbolos
maximos da feminilidade. Ha milénios suas formas sao cultuadas como emblema da
sensualidade feminina. Deste modo, a relacdo harmoniosa entre o perfil mamario e o
corpo é um ponto chave para o bem estar psiquico, fisico, e social das mulheres. A
cirurgia plastica permite a busca por harmonia corporal mais intima e ativa, a
importancia da conformidade mamaria aos padrdoes estéticos em voga torna-se
ainda mais evidente (PITANGUY et al., 1991).

O aumento de mama tem sido a cirurgia estética mais realizada nos Estados
Unidos da América e observa-se em todo o mundo o crescimento do numero deste
tipo de intervengdo. J& em 2006, foram realizadas 329.000 cirurgias para aumento
de mama com implantes, um crescimento de 55% quando comparado com o0 nimero
de cirurgias de 2000, ultrapassando rinoplastias (cirurgia plastica do nariz) e
lipoaspiracdes. (STEINBRECH; LERMAN, 2009). Em 2007, o maior numero de
pacientes submetidas a cirurgia de aumento de mama com implantes eram mulheres
com idade entre 19 e 34 anos: 50%; seguidas de mulheres entre 35 a 50 anos: 42%
(SLAVIN; GREENE, 2007).

Recentemente, o estudo realizado pela International Society of Aesthetic
Plastic Surgeons (ISAPS, demonstrou que no ano de 2013, a cirurgia plastica de
aumento de mamas continua sendo a mais realizada, seguida pela lipoaspiracao,
blefaroplastia (plastica das palpebras), lipoescultura, rinoplastia, abdominoplastia.
Outras cirurgias da mama como a suspensdo e reducdo estdo em 7° e 8° lugar,
respectivamente. Aproximadamente 3.190.235 pacientes tiveram as mamas
operadas, destas, 1.773.584 foram para aumento de mamas, 641.189 reducbes e
775.462 suspensdes de mama. Ja no Brasil foram realizadas 226.090 cirurgias de
aumento de mama (INTERNATIONAL SOCIETY OF AESTHETIC PLASTIC
SURGEONS, 2014).

Foi observada uma mudanca no padrao estético das mamas com inversao no
namero de cirurgias realizadas para aumentar, em comparacao aquelas realizadas
para diminui-las (PITANGUY et al., 2010).
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Este fato foi corroborado com um estudo semelhante realizado no Brasil em
2009, no qual foram registradas aproximadamente de 629 mil cirurgias plasticas
naquele ano, por profissionais habilitados, destas, as cirurgias de aumento de mama
se destacam como o tipo de cirurgia plastica estética mais realizada, e a
reconstrucdao de mama corresponde a 3% das cirurgias reparadoras, nas quais,
diversas técnicas utilizam implantes de silicone (PESQUISA DATAFOLHA, SBCP,
2009).

O perfil psicologico e a auto-avaliagdo fisica de mulheres submetidas a
cirurgia de aumento de mamas com implantes de silicone, tem mostrado que tais
pacientes investem mais em aparéncia fisica, tem mais auto cuidado com a saude,
quando comparadas com aquelas que nao foram submetidas a cirurgia. Observou-
se também que as midias de massa, € 0s regimes socioculturais devem ser
avaliados em novos estudos, pois estes exercem grande influéncia sobre tais
pacientes (SARWER et al., 2013).

Vive-se, portanto, um processo evolutivo em que a cirurgia plastica nao sé
objetiva a restituicdo da funcdo e melhora da aparéncia, mas também se preocupa
com o impacto fisico, funcional, emocional e social da doenca e do seu respectivo
tratamento na vida dos pacientes. (CICONELLI et al., 1999). Assim sendo, a Cirurgia
Plastica ultrapassa o significado do termo “plastica”: termo este derivado do grego:
plastikos; relativo a plastica; da biologia: capaz de ser moldado; plastica: ramo da
cirurgia que se ocupa da reparagcdo e restauracdo de partes do corpo, perdidas,
danificadas ou deformadas (MICHAELIS, 2015).

A cirurgia plastica tem sido definida como cirurgias reconstrutivas e
cosmeticas, contudo, o limite entre ambas, assim como o proprio limite da cirurgia
plastica em si, € dificil de ser definido. Ao se estudar a especialidade, a distingéo
entre cirurgia cosmética e reconstrutiva desaparece. Um procedimento muito
realizado como a redugcdo de mamas é extremamente complexo, no qual devem ser
consideradas a aparéncia, a autoimagem, a sexualidade e feminilidade, e desafia a
categorizagao em cirurgia cosmética e ou reconstrutiva (THORNE, 2007).

3.2 INDICACAO CLINICA E PROCEDIMENTO CIRURGICO

A principal indicacdo de uso dos implantes mamarios € a hipomastia, que

pode ocorrer devido ao processo de desenvolvimento mamario ou a involugao
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natural da mama. Quando a hipomastia € resultante do processo de
desenvolvimento mamario, chama-se hipomastia primaria, que também podera estar
associada a sequelas de malformacéo toracica, como por exemplo: Sindrome de
Poland; e “Pectus Escavatum". A hipomastia involucional ocorre geralmente em
periodo pos-parto e amamentacao, assim como em decorréncia de grandes perdas
ponderais (MAXWELL et al., 2014).

A grande maioria dos autores prefere a utilizacdo de implantes de mamas
preenchidos com gel coesivo de silicone ou com solugdo salina para cirurgias de
aumento mamario. As proteses podem ser implantadas nos espacos: retromamario,
também chamado subglandular, por estar situado entre a glandula mamaria e o
musculo peitoral maior; parcialmente retro-peitoral ou, ainda, totalmente retropeitoral
(Figura 1) (BOGETTI, 2000; TEBBETTS, 2006). Outra opgéo € a utilizacdo de auto-
enxerto de gordura conseguida por lipoaspiracdo, porém, tal procedimento envolve
alteracOes significativas em exames de mamografias, com o0 surgimento de
calcificagbes intra-mamarias, que podem ser confundidas com as calcificagcdes
geradas por lesées malignas, além da possibilidade de formacao de multiplos cistos
e enduracgdes (BIRCOLL, 1987; COLEMAN et al., 2007; HYAKUSOKU et al., 2009).

Os implantes mamarios sao também indicados para alguns casos de reducao,
por, propiciar formato, consisténcia e durabilidade. Tem-se oservado o sucesso e a
grande aceitacao por parte das pacientes que desejam realizar cirurgias de reducao
de mama, pois existe grande solicitacdo de preenchimento do polo superior da
mama no pdés-operatorio imediato. O uso de implantes mamarios promove maior
durabilidade de resultados, havendo assim a diminuicao do efeito da liposubstituicao
glandular (SALDANHA et al., 2010; SWANSON, 2014).

Outro campo de destaque para a utilizagdo de implantes mamarios €o
tratamento de pacientes portadoras de cancer de mama e que serdao submetidas a
procedimentos potencialmente mutilantes como mastectomias ou quadrantectomias.
A reconstrugdo mamaria evoluiu, durante o ultimo século, passando de cirurgias
raramente realizadas, para cirurgias de ocorréncia diaria, tornando-se parte da
reabilitacdo do processo cirlrgico. A qualidade estética da reconstrucao mamaria
promovido por avangos técnicos evoluiu da aparéncia amorfa para resultados quase
normais. A era moderna da reconstrucdo mamaria iniciou-se paralelamente a
introducdo dos implantes de gel de silicone para aumento de mamas e a expansao
de tecidos (MAXWELL; GABRIEL, 2009). Atualmente, a maioria das reconstrucdes
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mamarias sao realizadas por técnicas autdlogas, com retalhos e/ou com implantes,
sendo estes ultimos utilizados em 63% dos casos. (REEFY et al., 2010; ELTAHIR et
al., 2015).

Figura 1 - Localizagdo do implante mamario subglandular, subfascial, subpeitoral
parcial e subpeitora total, da esquerda para direita respectivamente.

Fonte: TEBBETTS, 2006.

Seja aumento, reducdo, suspensao ou reconstrucdo mamaria o objetivo de
toda cirurgia devera ser a criagdo de mamas simétricas e esteticamente aceitaveis,
pois a utilizacdo de implantes mamarios para a reconstru¢cdo apds tratamento
cirargico do cancer de mama melhora a autoestima e o relacionamento conjugal das
pacientes submetidas a cirurgia (ROHRICH; HARTLEY; BROWN, 2003; VIANA,
2004).

3.3 SEGUIMENTO CLINICO E DETECGCAO DO CANCER DE MAMA

Trés modalidades de exames tém sido utilizadas para deteccdo de
anormalidades dos implantes e dos tecidos capsulares: mamografia,
ultrassonografia e ressonancia nuclear magnética (RNM). A RNM é o exame com
maior acuracia, apresenta sensibilidade de até 95% para a detec¢éo de rupturas dos
implantes. O sinal detectavel pela RNM que caracterizam a ruptura da membrana
dos implantes € o “sinal de linguine” e o “sinal da gota”, Figura 2. Além de ser o

exame radiolégico de escolha para determinar ruptura do implante, também deve ser
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realizado em paciente com quadro clinico de contratura capsular com graus Il e IV
da classificagdo de Baker (SLAVIN; GREENE, 2007).

Figura 2 - Cortes sagitais dos sinais de linguine a esquerda e sinal da gota a direita.

Fonte: SLAVIN; GREENE, 2007

O National Cancer Institute, dos EUA, recomenda que pacientes submetidas
a aumento mamario com implantes de silicone realizem mamografias de rotina com
intervalos baseados nas suas idades e fatores de riscos individuais (NCI, 2015).

Uma meta-analise, aprovada e adotada pelo FDA para pacientes com
implantes de silicone preenchidos por silicone gel, recomenda a realizacao de RNM
trés anos apds a implantacdo e a cada dois anos para detec¢cdo de possiveis
rupturas silenciosas. Para aqueles pacientes portadores de marcapasso cardiaco,
clips, ou outro tipo de corpo estranho metdlico, ou com porte fisico e peso
incompativel com os aparelhos de RNM, recomenda-se realizar Tomografia
Computadorizada (FDA, 2011; HOLMICH et al., 2003).

Os exames de Ultrassonografia sao limitados em detectar rupturas nas
paredes posteriores dos implantes e os tecidos posteriores a estes, uma vez que
dependem do tipo e da tecnologia do aparelho utilizado e da experiéncia do
operador, contudo, esta técnica podera detectar extravasamento extracapsular de
silicone e a ruptura de implantes (GORCZYCA et al., 2007).
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3.4 CONTEXTUALIZAGAO HISTORICA DOS IMPLANTES MAMARIOS

As primeiras tentativas de correcdo das deformidades da mama consistiam
em técnicas muito rudimentares em que 0s principios e as manobras cirargicas eram
extremamente simples. Em 1889, um dos primeiros procedimentos para aumento
das mamas foi realizado pelo cirurgido Austriaco Gersuny, que injetou parafina
liqguida diretamente nas mamas para modificar o formato e preenchimento. Depois
dele, numerosas tentativas foram realizadas para aumento de mamas
cirurgicamente, com resultados insatisfatorios (WALDEN, 2009).

A histéria da mamoplastia de aumento reflete a busca do material ideal para
implantagéo, iniciando no século 19, com a tentativa de transplante de lipomas para
a mama e seguindo-se para a era moderna das proteses poliméricas. Implantes de
silicone de grau médico tornaram-se populares, assim como injecdes de silicone
liqguido durante o periodo da segunda guerra mundial. Tais procedimentos foram
banidos devido a alta incidéncia de complicagdes, principalmente infecgdes,
drenagem crénica e formagéao de granulomas (CZERNY, 1895).

Cronin e Gerow introduziram em 1963 novos implantes com membrana sélida
de elastébmero de silicone, preenchidas com gel de silicone, o que se tornou o
protétipo para todos os futuros implantes (Figura 3), incluindo os de preenchimento
de solugcédo salina. As préteses modernas sdo polimeros de polidimethylsiloxane,
com poucas modificagbes, como a membrana de elastdbmero de silicone, a sua
superficie e a adicao opcional de um revestimento exterior de poliuretano (SLAVIN;
GREENE, 2007; WALDEN, 2009). Esta evolucao levou a uma grande variedade de
implantes com preenchimentos diversos (STEINBRECH; LERMAN, 2009).

Com o objetivo de reduzir as taxas de complicagdes, nhomeadamente contratura
capsular, bem como melhorar o aspecto estético, surgiram no mercado cinco
geracdes relativamente distintas de préteses de silicone, apesar de haver certa
sobreposicao, que culminaram nas proteses de gel coesivo introduzidas em 1993
(SPERLI et al., 2000; LEITE, 2012; LIMA, 2013):

e 1% geracdo (1960): preenchimento viscoso e invélucro relativamente espesso,

que resultavam em mamas mais firmes que o natural;
e 2% geragdo (1970): silicone de preenchimento menos viscoso e invélucro

(membrana) elastomérica mais fina, apresentando resultados tateis mais
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naturais, estes implantes tendiam a gerar mais rupturas e contratura capsular
devido a maior transudacéao de silicone através do fino elastémero;

e 3% geragdo (1980): adicdo de uma camada-barreira ao elastdmero para
diminuir a transudacdo do gel de preenchimento, porém com resultados
novamente artificias ao toque.

e 4% geracdo (1990): nova superficie do elastdémero, dita texturizada, na
tentativa de mimetizar as propriedades fisicas do revestimento de poliuretano
que segundo autores da década de 80 resultavam em um indice de contratura
capsular sensivelmente menor.

e 5% geracdo (1995): inicio da década de 90 com preenchimento de alta
coesividade do gel de silicone que se aproximam mais da fase sélida do que
liqguida e mantenha sua forma mesmo com a ruptura do elastbmero externo
(BERRY;CUCCHIARA; DAVIES, 2010).

Figura 3 - Protétipo dos implantes mamarios atuais. (adaptado de Dow Cornign
Corporation).

Fonte: WALDEN, 2009.
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3.5 COMPLICACOES POS-OPERATORIAS

Os problemas mais frequentes das cirurgias da mama com uso de implantes
sdo: hematoma, seromas, infecgbes, contraturas capsulares, ruptura do implante,
extravasamento do material de preenchimento, dor crbnica, necroses de tecidos e,
ainda, assimetrias, seguidos por outras complicacdes menos frequentes: ondulagcdes
da pele, bordas visiveis, cicatrizes inestéticas e extrusées. Também foi observada
maior frequéncia de complicagcbes em pacientes que tiveram seus implantes
indicados para reconstrucdo mamaria pés-mastectomia devido ao cancer de mama,
quando comparadas as pacientes que foram submetidas a cirurgia de aumento de
mama com implantes (GABRIEL et al., 1997).

Apesar dos cuidados técnicos de rotina, trés aspectos interligados podem
determinar problemas: o fator cirurgiao/cirurgia, o fator paciente e o fator prétese
(GRAFet al., 2003; PFEIFFER et al., 2009).

e O Fator Paciente: inclui a intolerdncia a corpos estranhos, cicatrizes
hipertrofias prévias , fatores imunolégicos e repouso inadequado no pés-
operatério.

e O Fator Cirurgido: deve respeitar os preceitos técnicos trans-operatorios de
assepsia, manejo adequado dos tecidos, hemostasia rigorosa, irrigacao de
solucdes contendo antibidticos.

e O Fator Prétese: todos os corpos estranhos determinam uma reagcao maior ou
menor de acordo com a biologia de cada paciente.

Estas complicacbes podem ser divididas em precoces, apds (dias ou
semanas de implantacdo e tardias, apés meses, anos, décadas apds). As
complicagdes precoces mais frequentes sdo hematoma, infec¢cdo, seroma e dor, as
tardias estdo mais relacionadas ao “fator protese”: implante palpavel, ondulagdes,
contratura capsular, exteriorizacdo com extrusdo do implante, vazamento de gel
através da membrana, ruptura e extravasamento de gel, e outras nao relacionadas
aos implantes como interferéncias ao realizar mamografias, e desconforto durante
contragdo do musculo peitoral. Destas, a contratura capsular € a maior responsavel
por reoperacgdes e insatisfacdo (HANDEL, 2011).

A contratura capsular € a complicagdo que historicamente tem causado

grande morbidade a pacientes com implantes mamarios, sendo um dos efeitos
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adversos mais comuns deste procedimento cirdrgico (GABRIEL et al., 1997; PRANT
et al., 2007).

3.6 CONTRATURA CAPSULAR (CC)

A formacéao da capsula fibrética é parte do processo natural de protecao do
organismo quando ocorre contato com materiais estranhos, surge entre uma e duas
semanas de pds-operatorio, uma vez que 0 processo de cicatrizagdo se inicia
imediatamente apos a sua inclusao cirurgica (STEIERT et al., 2013).

Inevitavelmente, ao redor de todos os implantes, o organismo forma um
tecido cicatricial chamado “capsula”. Na maioria dos casos esta capsula se mantém
macia e gera pouca ou nenhuma modificagdo do contorno mamario ou
sintomatologia. Entretanto, em outros casos, os tecidos s&o progressivamente
engrossados e espessados, promovendo um fendmeno chamado contratura ou
encapsulamento (STEIERT et al., 2013).

A patogénese da contratura capsular parece ser multifatorial (GANCEDO et
al., 2008). Apesar do crescente acumulo de conhecimento a respeito da
fisiopatologia da CC e estabelecimento de fatores de risco para seu
desenvolvimento, ndo ha ainda uma etiologia claramente definida e sua ocorréncia
se da de forma aleatéria, podendo acometer qualquer uma das mamas operadas e,
mais raramente, ambas (BERRY et al., 2010).

Em uma pesquisa sistematica da literatura, realizada no periodo de 2000 a
2012, sobre “contratura capsular”, observou-se que a maioria dos autores investigam
duas hipbteses para a sua etiopatogénese, a infecciosa e inflamatoria:

e Hipotese infecciosa: evidéncia que infeccoes subclinicas e a formacao de
“pbiofilme bacteriano”, indetectavel por métodos diagnosticos rotineiros, iria
predispor e prolongar a resposta inflamatéria crénica dos tecidos capsulares.
As potenciais fontes de contaminacao seriam do trans-operatério, da flora
cutdnea ou de bactérias comensais dos ductos mamarios, como o S.
epidermidis e o Propionibacterium acnes.

o Hipdtese inflamatéria: determina a presenca de grande quantidade de células
inflamatérias, macréfagos, miofibroblastos, células gigantes multinucleares, e

consequente aumento da inflamagdo no tecido capsular, aumento da
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atividade de citocinas pro-inflamatérias, TNF-a, receptores de leucotrienos,

linfécitos CD4 (LEITE, 2012).

A superficie dos implantes sofre adsorsdo de opsoninas, os neutrofilos que
reconhecem a camada protéica depositada sobre a superficie, séo
progressivamente substituidos por macréfagos que dao inicio da inflamacao crénica,
granulomatosa (LIMA et al., 2013)

Independente do fator causal que induziu sua formagéo, a via comum a toda
contratura capsular é a deposicdo de tecido fibrético anormal e a presenca
expressiva de células inflamatérias, colageno e o miofibroblasto (MOUFARREGE;
DIONYSSOPOULOQOS, 2009).

Os miofibroblastos sao células especializadas, derivadas dos fibroblastos,
que apresentam caracteristicas contrateis. Acredita-se que, na contratura capsular,
ocorra um aumento na atividade dos miofibroblastos, presentes nas paredes da
capsula, favorecendo, desta maneira, a instalacdo e progressdo da contratura
(SANTOS et al., 2010)

Quando este fenbmeno ocorre nos graus mais intensos, a mama apresenta
aspecto disforme, com perda do resultado estético inicialmente atingido no poés-
operatério imediato tomando um aspecto esférico, mais firme, como resultado da
contracao lenta e progressiva da capsula fibrética e, por vezes, sintomatica, sendo a
maior responsavel por reoperacdes e insatisfacdo por parte das pacientes. Na
maioria dos casos, a contratura é minima e ndo necessita tratamento especifico. Em
outros, as distorcbes sdo marcantes (LIMA et al., 2013).

O diagndstico € eminentemente clinico com a observacao visual e palpacao
das mamas. Os sistemas de classificacao baseiam-se principalmente em avaliagdes
clinicas subjetivas, dependente da opinido individual dos cirurgides e queixas dos
pacientes. O sistema mais utilizado para quantificar esta intercorréncia € conhecido
como classificagdo de BAKER (1975):

e Grau |: palpacao macia, facil compressao, com resultado adequado;

e Grau Il: mama mais firme que o desejado, ndo existe deformidade visiveis;

e Grau lll: deformidade aparente, esférica, deslocamento superior;

e Grau IV: palpacao extremamente firme, dor, desconforto, algumas vezes fria
ao toque.

Classicamente os graus | e Il ndo necessitam intervencgéo, contudo, os graus

mais avangados poderao exigir uma conduta cirargica, ou seja, re operagao (LITTLE
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et al., 1980). Foi observada em uma pesquisa prospectiva com seguimento de vinte
e cinco anos, a necessidade de reoperacgao relativamente alta em intervalos curtos
de tempo entre a cirurgia primaria e a reoperagao, sendo a contratura capsular a
indicagao mais comum. Em detrimento a necessidade de nova abordagem cirargica,
observou-se um alto indice de satisfacdo. E, numa andlise mais detalhada dos
resultados, houve uma diferenca significativa desta intercorréncia em funcdo da
superficie dos implantes e do tipo de cirurgia, ou seja, dos fatores protese e cirurgia
(HANDEL et al., 2006).

O tratamento ndo cirdrgico pode ser por meio de esterdides, anti-leucotrienos,
anti-TGF- beta, antibiéticos ou antiinflamatériose a associagdo de microcorrentes ao
ultrassom, juntamente a drenagem linfatica (ROHRICH et al., 2003; SPANO, et al.,
2008; SANTOS, et al., 2008).

O tratamento pode ser cirurgico, por meio de capsulotomia ou capsulectomia
e a substituicdo do implante (BASTOS et al., 2007). Pode ainda ser associada a
mudanca do local do implante, de subglandular para retropeitoral, como indicado por
Spear; Carter; Ganz, (2006). A Figura 4 demonstra o produto cirdrgico de
capsulectomia, evidenciando capsula fibrotica calcificada e implante
macroscopicamente integro.

Figura 4 - Capsula fibrotica calcificada e implante macroscopicamente integro.

Fonte: BASTOS, et al., 2007

3.7 O FATOR PROTESE

Entre 1982 e 1984, surgiram as proteses com cobertura de poliuretano, e
tinham como propésito principal a reducao das cépsulas fibréticas, por oferecerem
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textura na superficie e assim reduzir a forca de contracdo destas capsulas
(HERMAN, 1984).

Inicialmente, acreditava que o material seria o responsavel por reduzir a
incidéncia de contraturas capsulares, contudo, estudos aprofundados, tornaram mais
clara a importancia da superficie em detrimento ao material. A superficie rugosa
proporcionaria maior aderéncia dos implantes aos tecidos adjacentes, e o
desalinhamento dos miofibroblastos e fibras descontinuas na estrutura da capsula
fibrotica, diferentemente dos implantes lisos, com estrutura plana e linear, o que
promoveria o desenvolvimento de forgas contracteis concéntricas, (Figura 5). Assim,
todas as superficies rugosas previnem que os miofibroblastos e outros elementos da
capsula fibrotica tenham suas orientagdes no mesmo plano. Isto permite concluir
que os implantes lisos tem naturalmente maior probabilidade de induzir a formacao
de capsulas fibroticas e contraturas do que os implantes texturizados (ASPLUND et
al., 1996; MOUFARREGE; DIONYSSOPOULOS, 2009).

Figura 5 - Imagens de implantes mamarios texturizados e liso respectivamente.

Fonte: MAXWELL et al, 2009.

Cientistas de diversas areas do conhecimento tem analisado 0s conceitos
existentes e desenvolvido novos conhecimentos com o objetivo de otimizar a
integracdo dos implantes aos tecidos, incluindo: drogas, cuidados técnicos trans-
operatorios, e a superficie destes; porém, todos tem sucesso limitado se utilizados
isoladamente (MAXWELL et al, 2009).
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Diversos fabricantes mimetizaram nas capsulas de elastobmero de silicone a
superficie rugosa que o poliuretano ofertava com diversas técnicas de construcao.
Um fabricante Norte-americano e um Europeu iniciaram a producao de implantes
com macrotextura e texturas intermediarias. As proteses texturizadas apresentam
incidéncia significativamente menor de CC, em comparacdo com implantes lisos.
Implantes com superficie texturizada e com capsula de elastbmero com baixa
transudagao reduzem a incidéncia de contratura da cépsula fibrética, em contra
partida, as contraturas capsulares sdo mais frequentes no uso de préteses lisas e/ou
retroglandulares (COLEMAN et al., 1991; MATHES, 1997).

Numa revisdo com dez anos de seguimento observou-se a menor incidéncia
de contratura capsular com implantes texturizados, quando comparadas com
implantes de poliuretano e implantes lisos (Quadro 1) (COLLIS, 2000).

Quadro 1 - Incidéncia de contratura capsular em implantes mamarios com superficie
texturizada, lisa e de poliuretano.

Superficie | texturizada lisa poliuretano

CC 5,2% 48% 25%

Fonte: COLLIS, 2000

A utilizacdo de implantes com superficie texturizada reduz efetivamente a
incidéncia p6s-operatéria de contratura capsular, e que as diferentes posicoes de
implantagdo também afetam a incidéncia, assim como tipo de incisdo para acesso e
periodo de seguimento (LIU et al., 2015).

Os implantes da segunda geracdo eram construidos com membranas de
elastobmero finas e preenchidas com gel em fase liquida, e foi observado aumento
dos casos de ruptura e extravasamento do preenchimento (SPERLI, et al., 2000). As
geragOes seguintes: terceira e quarta, apresentavam o risco estimado entre 8% e
15% para a primeira década apds implantagcédo, assim como a probabilidade de um
implante estar intacto apés cinco anos é de 95%, e entre 83% a 85% apo6s dez anos
(HOLMICH et al., 2003).

Os implantes anatdémicos preenchidos com gel coesivo apresentavam 0% de
ruptura ou vazamento apés trés anos e 1% apo6s seis anos de implantacédo, o que

demonstram que as técnicas de construcdo com membranas mais espessas e em
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multiplas camadas, associadas a maior coesividade do gel de preenchimento
reduzem o risco destas complicacbes associadas aos implantes (Quadro 2).
(FRUHSTORFEREet al., 2004; HEDEN et al., 2006).

Quadro 2 - Risco de vazamento do gel de acordo com a geragdo do implante
mamario.

] _ 32 e 42 Gel coesivo/  |Gel coesivo /
Tipo| 22 geracao _ . .
geracoes trés anos sels anos
rande
& 8% /15% 0% 1%
risco
(Sperli et al, 2000) (Holmich et al,2003) |(fruhstorfer et al, 2004) |(Hedén et al, 2006)

Fonte: FRUHSTORFEREet al., 2004; HEDEN et al., 2006.

Existem diferengas significativas nas mais diversas membranas dos implantes
existentes, com superficies proprias e caracteristicas distintas. Algumas vezes, um
mesmo fabricante oferece implantes com texturas distintas. Embora diversos
fabricantes tenham desenvolvido maneiras diferentes de construir implantes
texturizados, (Figura 6), até o presente momento néo foi aferida a superioridade de
um tipo de texturizacédo sobre outro (MOUFARREGE; DIONYSSOPOULOS, 2009).

Figura 6 - Diferentes texturizacbes da superficie externa das membranas de

Microcell™ | Texturizada | Texturizada | Texturizada | Poliutethane
Allergan SilimedR Perthese | Polytech® | PolytechR

Fonte: MOUFARREGE; DIONYSSOPOULOS, 2009

Observa-se também que devido a texturizagdo dos implantes ocorre um

fenbmeno denominado aderéncia, ou efeito velcro, que previne migracdo do
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implante, e manutencao deste na posigao inicial, 0 que evitaria rotagdes, migracoes
ou ptoses (MOUFARREGE; DIONYSSOPQULQS, 2009). Todos os implantes aqui

relacionados enquandram-se dentro do conceito de biomateriais.

3.8 BIOMATERIAIS

Um biomaterial é definido como qualquer substancia ou combinagao destas,
de origem natural ou sintética, que pode ser usada por qualquer que seja o periodo
de tempo, aumentando ou substituindo parcial ou totalmente qualquer tecido, érgao
ou fung¢ao do corpo, com a finalidade de manter e ou alterar a qualidade de vida do
paciente (QUEIROZ, 2014).

O grau de sucesso da implantagdo de um biomaterial pode ser associado a
diversas situacdées como: severidade do processo inflamatério desencadeado, nivel
de satisfacdo do paciente, tempo necessario para o restabelecimento das atividades
basicas do paciente e tempo de permanéncia (MARCONE; PIOZZI, 2002; MOURA,
2012).

O biomaterial deve repor uma parte ou funcdo do corpo de forma segura,
confiavel, econémica e fisiologicamente aceitavel. Por estar em contato com os
tecidos vivos, deve permitir que na interface: substancias vivas e nao viva; ocorra
boa adesdo celular asua superficie, além de apresentar resisténcia mecénica
adequada, ndo ser oncogénico, ser hemostatico, esterelizavel e de baixo custo
(HENCH; ETHRIDGE, 1982; GUTIERRES, et al., 2006).

A classificagdo dos biomateriais pode ser de acordo com duas vertentes:
composigdo quimica e comportamento biolégico. A primeira subdivide os
biomateriais em 4 classes: a) metais e ligas metélicas —utilizados para substituir
0sso0s e articulacoes, reconstituir elementos dentarios; b) ceramicos —utilizados para
substituir articulagbes, reconstituir ossos; ¢) poliméricos —usados em sistemas de
liberacdo de farmacos, substituir articulagdes, reconstituir elementos dentarios e d)
compositos —utilizados para reconstituir ossos e dentes, substituir ossos articulagdes
(GUTIERRES et al., 2006; WILLIAMS; CAHN; BEVER, 1990).

Um polimero pode ser definido como uma macromolécula, constituida da
repeticdo de uma unidade quimica pequena, chamada de mondédmero. Na natureza,

os polimeros sdo encontrados em abundancia: proteinas, celulose, borrachas, etc.
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Muitos materiais termoplasticos, fibras, esponjas e borrachas sao constituidos
essencialmente pela repeticdo de um unico tipo molécula (CALLISTER, 2012).

O arranjo destas unidades podera variar, pela forma de sintetizacao,
propiciando a grande variacdo de suas propriedades. O polimero mais simples é o
linear homopolimero, e possui um unico mondémero (poliethylene, PE), o termo
copolimero € utilizado para descrever polimeros derivados de dois ou mais
mon6mero. (etileno / propileno). E a sequéncia de repeticdo ao longo da cadeia

podera formar diferentes estruturas com propriedades particulares (Figura 7).
(MARCONE; P10ZZI, 2002)

Figura 7 - Cadeias polimericas alternadas, randomizadas, com enxertos.
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Fonte: MARCONI; PIOZZI, 2002.

As propriedades fisicas das macromoléculas sao afetadas, particularmente,
pelo seu peso molecular, e este depende do grau de polimerizagcao, ou seja, pelo
namero de unidades monoméricas existentes na cadeia polimérica. Outro aspecto
importante é a distribuicdo do peso molecular de uma cadeia simples que compde a
massa polimérica. Pois, todos os processos de polimerizacao geram cadeias de

diferentes comprimentos, através de eventos casuais ou provocados
intencionalmente (MARCONE; PIOZZI, 2002).
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Os polimeros organo-siliconados sao utilizados com sucesso ha mais de trinta
anos em aplicagbes biomédicas, devido a sua estabilidade in vivo, facilidade de
producao em formas puras, alta permeabilidade ao oxigénio e a possibilidade de
obter diferentes propriedades fisico-quimicas com simples modificagdes da sua
composicao basica (LUMSDEN et al., 1996).

3.9 SILICONE

Os silicones sdo uma categoria de polimeros semiorgéanico, constituido de
cadeias de atomos alternados silicio e oxigénio, formando uma macromolécula,
denominada elastébmero. A forma quimica geral € R.SiO {R= grupos organicos
(metil, etil, fenil, vinil e fluor)}. A Figura 8 ilustra a formacao da cadeia polimérica do
polisiloxano, cujas cadeias apresentam os atomos de silicio, normalmente ligados a
dois outros grupos, onde a ocorréncia mais comum é a ligagdo a grupos metila,
formando, neste caso os polidimetilsiloxanos (PDMS), um 6leo de silicone de cadeia
linear bastante utilizado na area médica (RELATORIO DE ENSAIOS-CERTBIO,
2012).

Figura 8 - Formacgéo da cadeia polimérica do Polisiloxano.
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Fonte: Relatorio de Ensaios CERTBIO (2012)

Varios outros grupos como fenil, vinil e trifluoropropil podem ser substituidos
pelos grupos metil ao longo da cadeia. A presenga simultdnea de grupos organicos
ligados a uma estrutura inorganica proporciona aos silicones uma combinagéo Unica
de propriedades possibilitando seu uso como fluidos, emulsGes, resinas e

elastbmeros. Sua excelente biocompatibilidade torna os silicones adequados para
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uso em numerosos produtos de uso pessoal, farmacéuticos e em produtos médicos,
por serem biologicamente inertes e bem tolerados pelos tecidos adjacentes (COLAS;
CURTIS, 2005).

3.10 LEGISLACAO BRASILEIRA

Atualmente, a competitividade entre as empresas exige que 0S processos
produtivos por elas utilizados sejam rapidos, confiaveis e flexiveis, sem haver perda
da qualidade, pois, desvios no processo produtivo de implantes mamarios podem
resultar em redugéo das propriedades fisicas, quimicas ou biolégicas do produto e,
consequentemente risco de agravos a saude da populagdo. Logo, a avaliacdo de
qualidade é um poderoso instrumento para avancgo industrial e protecdo do
consumidor (INMETRO, 2015).

No ano de 2012, a autoridade sanitaria Francesa, emitiu documento relatando
0 aumento da incidéncia de ruptura prematura dos implantes da empresa francesa
Poly implant prothese (PIP) que utilizou em seus produtos um gel de silicone sem
grau médico (ANSM, 2014) e diferente do declarado, diversos estudos
demonstraram baixa resisténcia a tracdo (tensdo de alongamento) e deterioracao
precoce de suas membranas (YILDIRIMER et al., 2013). As agencias sanitarias em
diversos paises foram alertadas quanto a necessidade de certificacdo cada vez mais
rigorosa e compulséria (ANSM, 2014).

A qualidade dos implantes mamérios é aferida no Brasil pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia - INMETRO, realizando certificacdo compulséria prévia a
comercializagdo. Em 2012, foi publicada a Resolucdo ANVISA RDC n® 16, de 21 de
margo de 2012, que estabeleceu os requisitos minimos de identidade e qualidade
para os implantes mamarios de silicone e a exigéncia de certificacdo de
conformidade do produto no &ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da
Conformidade (SBAC) (BRASIL,2012). Esta resolugédo estabelece na Secéao I, Art.
14 e 15, conforme disposto nas Normas ISO 14607:2007 e I1SO 14949:2001
respectivamente, requisitos de desempenho para o material da membrana, do gel de
preenchimento quanto ao comportamento mecanico, citotoxicidade, e de pureza.

Existem cerca de quarenta e dois registros vélidos, referentes a implantes

mamarios de silicone regularizados na ANVISA, (Tabela 1), de 18 fabricantes
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internacionais e 2 fabricantes brasileiros. Diante desta grande variedade de
implantes, e sabendo da preferencia dos cirurgides plasticos brasileiros pelos
implantes de silicone com preenchimento de gel de silicone, foram selecionadas
para nosso estudo préteses de unico lumen preenchidos com gel de silicone de dois
fabricantes: um fabricante brasileiro e um internacional; sendo dois implantes de

cada fabricante, com diferentes texturizacées (PEREIRA, 2014).

Tabela 1 - Tipos de produto € numero de produtos registrados na ANVISA.

Tipo de produto N° de produtos
registrados
Implantes mamarios de Unico lumen preenchidos com 34
gel de silicone
Implantes mamarios de dnico lumen preenchiveis 6

com gel de silicone

Implantes mamarios de duplo limen 2

Fonte: PEREIRA, 2014.

Apbs os incidentes registrados com os implantes da marca Poly implant
prothése (PIP), que nado apresentavam conformidade dos geis declarados e os
encontrados nos implantes, houve o enrijecimento das normas e testes destes
materiais para certificagdo de qualidade. No Brasil, a importacao e comercializagéo
dos implantes mamarios de silicone foram suspensas em 2012, e retomadas apds
criteriosa certificacdo que, por ser compulséria, exige alta qualidade dos processos
produtivos (BRASIL, 2012).
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4 MATERIAIS E METODOS

4.1 LOCAL DA PESQUISA

A pesquisa foi realizada no CERTBIO - Laboratério de Avaliacdo e
Desenvolvimento de Biomateriais do Nordeste, UFCG/UAEMa.

4.2 MATERIAIS

Amostras de proteses mamarias de silicone nacional e importadas com

diferentes texturas na superficie das capsulas.

4.3 METODOS

Foram analisadas quatro amostras de préteses mamarias de silicone
texturizadas, sendo de dois diferentes fabricantes (um fabricante nacional e outro
estrangeiro), apresentando caracteristicas diferentes, conforme ilustrado na Tabela
2.

Tabela 2 - Descricao das amostras de préteses mamarias de silicone de acordo com
0 apresentado pelo fabricante.

Descricao da Amostra  Caracteristicas da Membrana Volume (cc)
X1 (Nacional) Superficie texturizada, tipo 04, 500
perfil baixo, modelo redondo.
X2 (Nacional) Superficie texturizada, tipo 04, 750

perfil altura maxima, projecéao
alta, modelo anatémico

Y; (Estrangeira) Superficie texturizada, tipo 04, 800
perfil alto completo, modelo
redondo.
Y, (Estrangeira) Superficie textura fina, tipo 04, 1000

perfil super alto completo,
modelo redondo.

Fonte: Propria
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4.3.1 Caracterizacoes

Os ensaios de caracterizacao foram realizados nos dois lados da membrana
(lado interno em contado com o gel e o lado que devera ficar em contato com 0 meio
biolégico) e foram eles a Microscopia Optica — MO, Microscopia Eletrénica de
Varredura - MEV/Espectroscopia por Energia Dispersiva de raios X - EDS,
Retilineidade, Ensaios Dimensionais - Espessura, Ensaio Mecéanico - Tragéo,
Citotoxicidade e Coesividade do Gel.

4.3.1.1 Microscopia Otica — (MO)

As superficies das amostras foram analisadas através de um Microscopio
Otico 2D de reflexdo e transmissdo conectado ao monitor de video marca HIROX
modelo kh-8700, com aumento de 350x, 1050x e 2100x. Com finalidade de avaliar a

morfolégia das membranas.

4.3.1.2 Microscopia Eletrbnica de Varredura - (MEV)/Espectroscopia por Energia
Dispersiva de raios X - (EDS)

O Microscopio Eletrénico de Varredura (MEV) é um equipamento que produzir
imagens de alta ampliagdo (até 300.000 X) e resolugdo. A microscopia eletrénica
analisa o material varrendo-o com um feixe de elétrons que interage com a
superficie da amostra e origina diversas radiacdes, fornecendo, informacdes sobre a
morfologia e topografia das superficies de sélidos sendo uma técnica util para se
entender o comportamento de superficies (FOOK, 2005; FIDELES, 2010).

As amostras foram analisadas em um microscépio eletrbnico de varredura
(MEV), PHENON TM Pro X, com a finalidade de observar a morfologia de todas as
membranas obtidas e compara-las, quando submetidas a aumentos de 150, 1000 e
2000x. A analise de mapeamento e a analise semi-quantitativa dos Oxidos e
elementos presentes nas amostras foram determinadas por espectroscopia de
energia dispersiva (EDS), avaliando-se os dois lados da membrana de todas as
proteses avaliadas, e sob as mesmas condic¢ées, utilizando-se do aumento de 150
vezes. Estas andlises foram realizadas em um detector instalado na camara de

vacuo do MEV que mediu a energia associada aos elétrons da amostra, como o0s
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elétrons de um determinado atomo possuem energias distintas, logo, foi possivel

determinar quais elementos quimicos estavam presentes na amostra.

4.3.1.3 Retilineidade

A avaliacao de retilineidade foi realizada com a utilizacdo da maquina de
ensaio tridimensional da marca Mitutoyo Europe GmbH, modelo CRYSTA - APEX S
574, de velocidade de operagédo e alta precisdo (1,7um a 2,3um), associado ao
sistema de compensacao de temperatura, e ao controle numérico computadorizado.
As amostras foram preparadas com 20mm de comprimento, e registrados pontos
dos picos e vales posteriormente foram tracados os graficos de rugosidade de cada

amostra.

4.3.1.4 Ensaios Dimensionais - Espessura

Este ensaio teve como objetivo avaliar a espessura da cpsula de prétese
mamaria de silicone foi realizado utilizando duas técnicas distintas: por inspecéao, e
por afericdo de distancia entre dois pontos utilizando o mesmo aparelho do ensaio
de MO. A primeira técnica é um dos mais simples métodos de inspecdo nao
destrutiva. Para haver uniformidade das atividades, foi realizado um procedimento
padrao de inspecao aprovado e de pleno conhecimento do profissional que executou
o servico, com afericao de cinco medidas de cada um dos trés provetes das
amostras de membranas, totalizando quinze medidas. Os resultados foram
tabulados e obtidas as médias e medianas. A segunda técnica, com o uso do MO,
foi aplicada aferindo as espessuras de seis provetes de cada amostra sob um

aumento de 60x, e registradas em micrémetros.

4.3.1.5 Ensaio Mecanico - Tragao

Os ensaios foram realizados de acordo com a ISO 14607:2013, para tanto
foram utilizados 3 corpos de prova da capsula de cada lote de protese mamaria e
realizadas as médias de todas as amostras para maior representatividade dos dados
obtidos.
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4.3.1.6 Ensaio de Citotoxicidade

Este teste teve o objetivo de avaliar a viabilidade das células perante o
material (cdpsula que reveste o gel das proteses mamarias).

Com o objetivo de atender a norma ABNT NBR ISO 10993-5:2009 que
recomenda ensaios in vitro de citotoxicidade como testes iniciais para materiais que
ficardo em contato com a pele, escolheu-se o teste de avaliagdo da viabilidade
celular dos macréfagos por MTT [brometo de 3-(4,5-dimetiltiazol-2-il)-2,5-difenil-
tetrazélio].

4.3.1.7 Coesividade do Gel

Foi utilizado o aparelho de teste mostrado na Figura 9. O mesmo foi
preenchido completamente com o gel de silicone. No inicio do teste, o gel foi
nivelado com a superficie inferior do aparelho e também com, ou acima, da
superficie superior. O fluiu sem restricbes através da abertura inferior por 30
minutos. Observava se algum volume de gel separado do volume do aparelho e foi
feita a medicdo. Este ensaio foi realizado seguindo os procedimentos normativos da
ABNT NBR ISO 14607:2013.

Figura 9 - Aparelho usado no ensaio de coesividade do gel de silicone.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 CARACTERISTICAS MACROSCOPICAS

Macroscopicamente as superficies sao extremamente distintas tanto quando
comparados os diferentes fabricantes, quanto comparando os implantes de um
mesmo fabricante, como pode ser visto na Figura 10. Ao tato, a amostra X1
apresentou a textura mais uniforme, a X2 foi a mais aspera, a Y1 foi a mais espessa
ao pingamento bidigital, com aspecto esponjoso e coloragdo esbranquicada, sendo

assim a mais distinta, e a Y2 a menos rugosa.

Fi

ura 10 - Amostras visualizadas macroscopicamente.

Fonte: Propria

5.2 MICROSCOPIA OTICA- MO

Os aspectos macroscépicos foram corroborados pela avaliagdo das
fotomicrografias obtidas pelos ensaios de MO. Nenhuma das amostras avaliadas
apresentou, em suas superficies, perfuracbes ou sinais de danos as membranas.
Verificou-se padrbes diversos de texturizagbes para as proteses, obtidas,
possivelmente, por uso de diferentes técnicas de confecgéo, tipos de materiais ou
granulacoes.

A superficie interna da membrana do implante X1 é regular e lisa como
observado na Figura 11. Em relacdo a sua face externa (Figura 12), a analise revela
uma superficie contendo texturizagdo de formato regular, cubica e com distribuigao
homogénea. Fato semelhante foi observado por Pereira (2014) em estudos de
caracterizagdo recentemente realizado, porém, com aumentos menores que 0S
utilizados deste trabalho. A superficie interna do implante X2 apresentou aspecto
uniforme e liso conforme Figura 13; contudo, a superficie externa (Figura 14) difere
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da amostra X1, do mesmo fabricante, por ter apresentado um padrao irregular tanto
na distribuicdo quanto no formato das particulas e sobreposicao de texturizacéo, o
que sugere que a texturizagdo seja aplicada em mais de uma camada, ou com
particulas de diferentes dimensdes, o que podera ser responsavel pelo aspecto mais
aspero do implante.

Figura 11 - Micrografia da s
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Fonte: Propria
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Fonte: Prépria

A membrana do implante Y1, quanto avaliado no MO, apresentou uma
superficie lisa e uniforme (Figura 15). A superficie externa da amostra Y1
apresentou aspecto esponjoso com granulos sobrepostos, possivelmente em
multiplas camadas, semelhantes a espuma, com poros irregulares aparentemente
interconectados conforme a Figura 16. Esta mesma industria, fabrica o implante Y2,
que teve a superficie externa rugosa (Figura 17), com uma texturizacdo suave de
distribuicdo homogénea, com particulas de formatos irregulares e superficie interna
lisa sem poros ou estrias, como ilustrado na Figura 18.

(interna) da amostra Y1.

Figura 15 — Micrografia da superficie lisa

{

Fonte: Propria

Figura 16 — Micrografia optica da superficie rugosa (externa) da amostra Y1

Fonte: Prépria
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Figura 17 — Microscopia optica da superficie lisa (interna) da amostra Y2.

Fonte: Prépria

Fonte: Propria

5.3 MICROSCOPIA ELETRONICA DE VARREDURA — (MEV)

As Figuras 19, 20, 21 e 22 ilustram as fotomicrografias com seus respectivos
aumentos das superficies internas (lisas) e externas (rugosas) das membranas
avaliadas por MEV.

As superficies internas das amostras de X1 (Figura 19) e X2 (Figura 21) ndo
apresentaram estrias, corroborando com o que foi observado nos ensaios de MO
destas mesmas superficies, porém foi evidenciado que a superficie interna de X1 é
mais lisa e uniforme que a da X2, pois esta ultima apresentou saliéncias irregulares.

As superficies externas das membranas (faces texturizadas) (Figura 20 e 22)
apresentaram diferengas ainda mais marcantes que as observadas sob a MO. Pode-
se observar que o implante X1 apresentou padrdo uniforme de distribuicdo dos
poros, 0s quais possuem formato regular predominantemente quadriangulares.
Aspecto semelhante foi apresentando pela texturizagdo BIOCELL® (MAXWELL et al,.
2014). O mesmo fabricante produz outra texturizagdo bastante distinta, na qual
observou-se uma superficie rugosa com aspecto semelhante a bolhas com poros,

crateras, falhas e rasgos irregulares, com aparente comunicacdo entre si. O
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fabricante X informa em seus catalogos disponiveis no seu site comercial que
produzem dois tipos de texturizacdo, porém, os rétulos fixados nas embalagens dos
implantes nao informam qual tipo: microtexturizagao, textura média ou macrotextura.

Figura 19 — Micrografia da superficie lisa da amostra X1.
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Figura 20 — Micrografia da superficie rugosa da amostra X1.
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Figura 21 — Micrografia da superficie lisa da amostra X2.
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Figura 22 — Micrografia da superficie rugosa da amostra X2.

Fonte: Prépria

As superficies internas de Y1 (Figura 23) e Y2 (Figura 25) apresentaram
discretas estrias retilineas, dispostas em diversas direcoes, por vezes intercruzadas
conforme Figuras 23 e 25.

As superficies externas (Figura 24 e 26), rugosas, dos Implantes Y foram
mais grosseiras, menos uniformes, e o Y1, apresentou o aspecto mais distinto
dentre o0s avaliados com caracteristica esponjosa, porosidade irregular,
aparentemente menos denso, aspecto pneumatico, com poros interconectados. O
fabricante descreve esta superficie como espuma. O implante Y2, que sob avaliacdo
macroscopica, foi 0 menos aspero, possui superficie rugosa irregular, com poros
sem uniformidade de forma, que se assemelharam a crateras, com bordas
irregulares, sem comunicacao entre si.

Figura 23 — Microg f'a da superficie lisa da amostra Y )

Fonte: Prépria
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Figura 24 — Micrografia da superficie ruggsa da amostra Y1.

Fonte: Propria

Figura 25 — Micrografia da superficie lisa da amostra Y2.
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Fonte: Propria

Figura 26 — Micrografia da superficie rugosa da amostra Y2.

Fonte: Propria
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5.4 ESPECTROSCOPIA DE ENERGIA DISPERSIVA DE RAIOS X (EDS)

Nas analises de EDS presentes nas Figuras 27 a 34, nao foram observadas
contaminacdes de Ferro (Fe), Cromo (Cr), Zinco (Zn), Calcio (Ca), Cloro (ClI),
Potéassio (K),Niquel (Ni), Aluminio (Al), Magnésio (Mg), ou quaisquer outros metais.

Foi demonstrado que estes implantes cumprem o0s requisitos de
contaminacao por metais estabelecidos na norma ISO 14949:2011, ndo oferecendo
riscos relativos a contaminagdo humana com metais pesados apos implantagéo.

Foi evidenciada a presenca de Nitrogénio (N), em valores baixos, em todas as
amostras e superficies avaliadas.

Contrariando os achados de Pereira (2014) as concentragdes de Silicio (Si),
na superficie interna, foram menores que as de Oxigénio (O) em todas as amostras.
E, corroborando com os achados do mesmo pesquisador, o Silicio (Si) apareceu em
maiores concentracbes do que o Oxigénio (O) em trés superficies externas. A
excecao foi o implante X2, que, na sua superficie externa e rugosa, observou-se
maior concentragdo de Oxigénio (O), tal fato pode estar relacionado a profundidade
dos poros interconectados encontrados nesta superficie, expondo as camadas mais
profundas da membrana, uma vez que esta foi a mais rugosa, como podemos

observar nos ensaios de retilineidade descritos a diante.

Figura 27 — Espectro da superficie lisa da amostra X1.
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Figura 28 — Espectro da superficie rugosa da amostra X1.
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Figura 29 — Espectro da superficie lisa da amostra X2.
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Figura 30 — Espectro da superficie rugosa da amostra X2.
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A texturizacdo das membranas, segundo Persichetti em 2009, poderia
interferir nas suas caracteristicas hidrofébicas, pois poderia expor grupos
hidrofilicos, polares, chamados de SILANOLS (grupos Si-OH), durante a
manipulagéo de texturizacao, tais modificagbes estruturais resultariam em interacoes
eletrostaticas com moléculas polares e influenciam a biocompatibilidade.

Os resultados observados nas amostras do Fabricante Y apresentaram

comportamento quimico semelhante ao encontrado nas amostras do Fabricante X.

Figura 31 — Espectro da superficie lisa da amostra Y1.
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Figura 32 — Espectro da superficie rugosa da amostra Y1.

@

0 1
13,565 counts in 120 seconds

Fonte: Propria

Figura 33 — Espectro da superficie lisa da amostra Y2.
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Figura 34 — Espectro da superficie rugosa da amostra Y2.
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Todas as amostras avaliadas foram compativeis com o polisiloxano descrito
na Norma ISO 14949:2011, pois 0s grupos substituintes do polisiloxano sao grupos
metil, fenil ou outros, que possuem carbono em sua composi¢céo e a cadeia principal
do polimero é composta por silicio e oxigénio. Em adi¢do, residuos de solvente,
adicionados a dispersao de silicone de forma a reduzir a tenséo superficial durante o
processo fabril, podem contribuir para os valores de carbono nos ensaios realizados.

Nos ensaios de EDS realizados nesta pesquisa foram encontradas baixas
concentragdes de Carbono (C) em todas as amostras, o que sugere boa laminagao
e isolamento das camadas de barreira.

5.5 RETILINEIDADE

Para verificagdo da superficie de cada protese mamaria, foi utilizado o ensaio
de Retilineidade, com varredura de 5,00mm/s em 20mm de amostra de cada
implante e aplicadas tolerancias de 0,1 e 0,05mm, conforme demonstrado nas
Figuras 35 a 38.

Figura 35 — Retilineidade da superficie lisa (interna) da amostra X1. Tolerancias 0,1
a esquerda e 0,05 mm a direita.

Fonte: Prépria

Figura 36 — Retilineidade da superficie rugosa (externa) da amostra X2. Tolerancias
0,1 a esquerda e 0,05 mm a direita.

Fonte: Propria



52

Figura 37 — Retilineidade da superficie lisa (interna) da amostra Y1. Tolerancias 0,1
a esquerda e 0,05 mm a direita.

Fonte: Propria

Figura 38 — Retilineidade da superficie rugosa (externa) da amostra Y2. Tolerancias
0,1 a esquerda e 0,05 mm a direita.

Fonte: Propria

Este ensaio corroborou com o observado pelos ensaios de MO e MEV. O
implante mais retilineo foi o Y2 (Figura 38), que ao toque apresentou-se menos
aspero, e nenhum ponto avaliado esteve fora dos intervalos de tolerancia. Os
implantes com maior numero de pontos fora do intervalo de tolerancia 0,1mm foram
os da amostra X2 (Figura 36), com 22 pontos e o Y1 (Figura 37), com 18 pontos,
respectivamente. Portanto, a sequéncia da amostra com maior rugosidade para a de
menor rugosidade foi X2, Y1, X1 e Y2

5.6 ENSAIOS DIMENSIONAIS - ESPESSURA

A resisténcia e durabilidade dos implantes mamarios tem relagcéao direta com
as caracteristicas das suas membranas. Os ensaios de espessura demonstraram
que os implantes Y1 e Y2 foram o0s mais espessos, com médias e medianas
consideravelmente maiores que os implantes X1 e X2, conforme Figura 39. Pode-se
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observar que as espessuras minimas dos implantes do Fabricante Y foram maiores

gue as maximas espessuras dos implantes do Fabricante X.

Figura 39 — Ensaio dimensional comparativo entre as amostras dos Fabricantes X e
Y.
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Fonte: Prépria

O Fabricante Y informa em seu site comercial que suas membranas séo
confeccionadas com tecnologia Dual Shell System DSS®, com sete camadas, e
processo produtivo dividido em duas fases de trés camadas cada, acrescida de mais
um invélucro texturizado que podem variar de textura fina e média, tal processo
pode estar relacionado com a espessura da membrana dos implantes testados. O
Fabricante X informa que suas membranas apresentam oito camadas com
tecnologia NUSIL® e tecnologia de barreira, com o objetivo de aumentar a
resisténcia e a seguranca contra micro-vazamentos, € que as superficies podem
apresentar texturizacao ou microtexturizagao.

O Figura 39 demonstra a espessura média e desvio padrao de cada implante
com as técnicas de inspecao e MO. Observa-se que os valores para as amostras
com maior porosidade tiveram diferencas quando comparados os valores das
medidas obtidas por microscopia optica e pelo paquimetro. Isso pode ter ocorrido
devido a pressao exercida pelo paquimetro sobre a area esponjosa na superficie
dos implantes.
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As duas técnicas de afericdo foram complementares, e os implantes do
Fabricante Y foram mais espessos do que os do Fabricante X. A avaliacdo das
espessuras chama a atencdo, pois as membranas dos implantes do Fabricante Y
foram aproximadamente duas vezes mais espessas que as do segundo Fabricante
X, principalmente sob a avaliagdo de MO. O aumento da espessura da membrana
pode estar relacionado a maior resisténcia e durabilidade. Apresentando relagéao
direta, 0 aumento da espessura da membrana aumenta o esforgo a tracao (Tensao
de Alongamento), a deformacgdo sob maxima tensédo e a carga maxima, como visto
nos ensaios de tracdo. Porém, em sentido inverso e negativo, podera também estar
relacionado a implantes com aspecto menos natural, mais rigidos e “palpaveis”.

Pode-se observar na Figura 40 as camadas do implante, indicando que os
processos de fabricacdo de todas as amostras se caracterizam por camadas

sobrepostas.

Figura 40 — Fotomicrografias das camadas do implantes mamarios avaliados com
aumento de 60 X nas superficies de corte. a
A T ;- -.I

iur

) X1, b) X2, ¢) Y1 e d) Y2.

Fonte: Prépria

Necchi (2011) avaliou as propriedades fisicas e mecanicas de cem préteses
explantadas por diversos motivos, comparando dois grupos: rotas e intactas, e a
analise de espessura entre 0s grupos nao foi estatisticamente significante: com

média de 0,69mm +/- 0,14mm.
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Os implantes do Fabricante Y apresentaram valores semelhantes aos
daquele autor, e os do Fabricante X foram, em média, duas vezes mais espessos,
haja visto que este mesmo informa que seus implantes podem ser considerados “um

implante dentro do outro”.
5.7 ENSAIO MECANICO - TRAGAO

A avaliacao das médias dos trés provetes das amostras de X1, Y1 e Y2 estéao
de acordo com os parametros aceitaveis estipulados pela norma ISO 14607:2007,
que considera que as membranas de implantes mamarios devam apresentar
alongamento na ruptura igual ou maior a 450% e podem ser observadas nos
Gréficos 1 e 2.

A membrana que apresentou o melhor desempenho entre as avaliadas nesse
ensaio foi a Y2, com alongamento 76% maior que o especificado e este mesmo
implante foi 0 menos rugoso e o segundo mais espesso. A menor deformagédo sob
carga maxima foi da X2, que apresentou 4,8%, e desempenho acima da
especificacdo, quando realizada a média de todas as amostras, considerando que
este foi o implante mais rugoso e o terceiro em espessura, sendo mais espesso
apenas que o X1 do mesmo fabricante, 0 que pode concluir que, quanto mais fino e

rugoso, menor é o desempenho da amostra.

Grafico 1 — Ensaio de tragcdo com os respectivos valores de deformacao x esforgos
das amostras.
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Fonte: Prépria
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O primeiro ensaio de tragdo das amostras do X2, foi demonstrado taxas de
alongamento abaixo do esperado e, para comprovacao, foram avaliadas mais outros
trés provetes, totalizando seis corpos de prova de X2 confome Grafico 2. Destas,
trés resultados foram menores do que 0 minimo exigido, € apenas um aproximou-se
dos valores médios dos demais implantes. Ao excluir este Unico provete com valor
compativel com os demais ensaiados, o calculo da média do alongamento de X2
seria de 419%, aproximadamente 7% abaixo do valor minimo exigido.

Grafico 2 — Ensaio de tracao com os respectivos valores de deformacgéao x esforgos
das amostras.
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Fonte: Prépria

A membrana do Implante X2, que foi a terceira mais espessa e também a
mais rugosa, apresentou as menores taxas de alongamento e resisténcia a tragao
com cargas maximas abaixo dos demais. Por outro lado, o implante mais espesso, o
Y1, foi 0 segundo mais resistente a tragdo. Dentre as amostras, o Implantes Y2,
mais liso, e mais espesso, também foi 0 que resistiu a maior carga e apresentou o
maior alongamento, 0 que sugere que quanto mais espesso e menos texturizado
melhor o desempenho mecanico da membrana do implante de acordo com a Tabela
3.
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Precisa-se considerar que durante a implantagdo cirargica das préteses
mamarias de silicone, suas membranas sofrem dano por manipulacdo dos dedos do
cirurgiao. Wolf et al., (2000) demonstrou redugédo de até 5% da resisténcia maxima
de membranas de elastdmero de silicone em pesquisas experimentais, assim como
reducdo dos seus mddulos elasticos. Logo, pode-se supor que apds a inclusao de
implantes com taxas de alongamento baixas, estes apresentardo maior risco de
faléncia do material.

Os ensaios mecanicos demonstrados neste estudo foram menores que os
apresentados por aquele autor que obteve alongamento médio de 135% acima do
minimo exigido e esforco médio a tragdo de 12,6 MPA, avaliando membranas de
superficie lisa, contudo o mesmo néo aferiu a espessura da membrana testada. Os
valores altos poderiam ser devido a uma membrana mais espessa e sem
texturizacdo (SILASTIC® ) ou devido a diferentes técnicas de obtengdo do material
com a adicao de silica amorfa ao polimero de base, ou mesmo devido a camada de
barreira com polimero de fluorosilicone com o objetivo de aumentar a resisténcia e
reduzir os vazamentos, conforme Persichetti (2009) relatou ao comparar implantes

de superficie lisa com as texturizadas.

Tabela 3 -. Tabela de desempenho de médias dos valores de alongamento, esforco
a tracdo, carga maxima e desempenho.

Alongamento Esforco a tracao Carga Desempenho
(média) (%) (tensao de maxima (N) acima do
alongamento)MPa especificado (%)
X1 758.9 4,71 46,53 68,6%
X2 471,67 2,89 27,58 4,8%
Y1 746,0 3,40 61,85 65,8%
Y2 792,8 6,07 71,27 76%

Fonte: Propria

As propriedades mecanicas devem ser consideradas como causas
importantes de faléncia do implante, pois o risco de ruptura decresce quando o
esforco a tracao cresce. Necchi et al., (2011) afirmam que, in vivo, os implantes
sofrem tensdes abaixo de 4MPa, porém este valor ndo € considerado uma regra,
mas sim um guia, pois variaveis como dimensdes do implante, posicionamento,

intensidade de atividades e compressdes externas atuam sobre estas tensdes.
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O presente estudo mostrou esforcos maximos a tracdo abaixo do que
Brandon et al., (2000) e Necchi et al., (2011) demonstraram, 5,4 MPae 10MPa
respectivamente. Comparando os ensaio mecanicos de X1, X2, Y1 e Y2, observou-
se que Y2, a membrana mais espessa, € com a menor rugosidade, apresentou
resultado semelhante ao de Necchi et al., (2012) e a X2, que foi a mais rugosa, e a
segunda mais fina, apresentou valores abaixo dos encontrados na literatura.
Possivelmente o fator rugosidade ou a técnica de texturizagdo aplicada neste
implante contribuiram para a reducdo de sua resisténcia, pois, as medidas de
espessura foram semelhantes as encontradas naqueles estudos.

A Tabela 4 ilustra a comparacao em ordem decrescente das propriedades

fisicas e mecanicas dos implantes analisados.

Tabela 4 — Comparagbes em ordem decrescente das caracteristicas fisicas e
mecanicas.

Ordem Espessura Rugosidade Alongament Tensao de
o] alongamento
1° Y1 X2 Y2 Y2
2° Y2 Y1 X1 X1
3° X2 X1 Y1 Y1
4° X1 Y2 X2 X2

Fonte: Prépria

5.8 ENSAIO DE CITOTOXICIDADE

Todos os materiais que apresentam interacées com o organismo humano
devem ser avaliados quando a sua citotoxicidade. Os ensaios realizados com o teste
de viabilidade de MTT estao apresentados nos quadros de citotoxicidade X1, X2, Y1
e Y2.

Os Quadros de 3 a 6 demonstraram que todas as amostras de membrana e
de gel apresentam viabilidade celular acima da especificagdo exigida na norma.



Quadro 3 — Viabilidade celular da amostra X1

445/14 (Membrana) 96,23 8,89
445/14 (Gel) 99,40 8,07
Controle 100 2,87

Fonte: Prépria

Quadro 4 — Viabilidade celular da amostra X2

444/14 (Membrana) 97,44 9,76
444/14 (Gel) 88,48 5,09
Controle 100 3,01

Fonte: Prépria

Quadro 5 — Viabilidade celular da amostra Y1

539/14 (Membrana) 101,24 5,78
539/14 (Gel) 100,86 2,62
Controle 100,00 4,38

Fonte: Prépria




60

Quadro 6 — Viabilidade celular da amostra Y2.

Pedido Még :u?:r‘:"‘f‘l?r";fz;de Desvio Padrao (%)
155/14 (Membrana) 95,68 13,95
155/14 (Gel) 106,47 15,84
Controle 100 1,55

Fonte: Propria

5.9 COESIVIDADE DO GEL

Na Figura 41 (a,b,c e d) observa-se a coesividade do gel utilizado nos

implantes mamarios avaliados neste estudo.

Figura 41 — Resultado da Coesividade do gel utilizado nos implantes mamarios: a)
X1, b) X2, ¢c) Y1,d) Y2;

Fonte: Propria
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Geis de alta coesividade foram aplicados em implantes mamarios a partir da
5% geracdo, e desde entdo permanecem como o material mais frequentemente
utilizado para preenchimento de implantes mamarios. A coesividade do gel varia
conforme sua reticulagdo e sao fornecidos por diversas industrias produtoras de
matéria prima para os fabricantes de proteses mamarias de silicone. Possivelmente
os dois fabricantes possuem fornecedores equivalentes ou compartilham do mesmo,
e este pode ser o motivo dos ensaios de todas as amostras terem sido semelhantes,
sem escoamento dos geis observado ao final do procedimento, que foi realizado
conforme a norma ABNT NBR ISO14607:2013.
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6 CONCLUSOES

Baseado nos resultados pode-se confirmar que todas as amostras avaliadas
apresentaram diferencas nas superficies das membranas quanto a retiliniedade,
espessura e desempenho. Isso ocorreu tanto ao comparar os diferentes fabricantes
quanto as de um mesmo fabricante.

Em relacdo aos ensaios mecanicos, observou-se que todas as amostras
atenderam aos requisitos normativos, sendo que X2 apresentou valor muito proximo
do limite de aprovacgao.

Os resultados do ensaio de coesividade do gel de preenchimento,
citotoxicidade e de elementos quimicos contaminantes foram semelhantes em todas
as amostras e estao de acordo com as normas de certificacao.

Desta forma, conclui-se que todas as amostras estdao de acordo com as

normas vigentes sendo que X2 estd muito proxima ao limite de aprovacao.
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