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RESUMO

As telas de polipropileno (PP) monofilamentar, macroporosas séo consideradas como
padrao ouro como implantes para o tratamento da Incontinéncia Urinaria de Esforgo
(IUE). A fim de compreender o que distingue nas telas de PP apds sua reesterilizagao,
foram avaliadas suas propriedades fundamentais. Deste modo, as telas de PP foram
cortadas para se obter telas com dimensao de 1 x 15 cm e submetidas ao processo
de avaliacdo antes e apods a reesterilizagdo por plasma de peroxido de hidrogénio.
Posteriormente suas propriedades quimicas, mecanicas, térmicas, morfologicas e
bioldgicas foram analisadas pelas seguintes técnicas: Microscopia Otica (MO),
Microscopia Eletrébnica de Varredura (MEV), Espectroscopia na Regido do
Infravermelho com Transformada de Fourier (FTIR), Termogravimetria (TGA),
Calorimetria Exploratéria Diferencial (DSC), Ensaio Mecanico de Tragao,
Citotoxicidade e Teste de Esterilidade. Pelas analises de MO e MEV, observou-se que
o processo de reesterilizagdo nao provocou mudangas significativas na morfologia das
superficies das amostras. Pelos espectros FTIR, observou-se que o processo de
reesterilizagdo nao provocou alteracdes significativas nas ligagdes das telas de PP.
Pelas técnicas TGA e DSC néo foi verificado diferenca quanto a estabilidade térmica
das telas estudadas. Pelo o Ensaio de Tragdo, pode-se perceber que as amostras
possuem semelhangas quanto as suas propriedades de tracdo, ndo apresentando
diferenca significativa na deformagcdo e no modulo de elasticidade. A tela de
polipropileno reesterilizada apresentou viabilidade celular acima de 70% em cultura
celular de fibroblastos L929. A amostra da tela de PP reesterilizada submetida ao teste
de esterilidade ndo apresentou crescimento de microrganismos viaveis, com valor
negativo em todo o ciclo. A esterilizagdo pelo método por plasma de perdxido de
hidrogénio foi eficaz na esterilizagdo da tela de PP monofilamentar, com perspectivas
de serem usadas no tratamento da IUE, de forma a aumentar o numero de pacientes
que possa utilizar e diminuir o custo final do procedimento cirurgico.

Palavras-chave: Incontinéncia Urinaria de Esforco. Tela de polipropileno.
Esterilizacao.



ABSTRACT

Monofilament, macroporous polypropylene (PP) mesh are considered as gold
standard as implants for the treatment of Urinary Incontinence Effort (SUI). In order to
understand what distinguishes polypropylene mesh after their resterilization, their
fundamental properties were evaluated. Therefore, the polypropylene mesh were cut
to obtain mesh measuring 1 x 15 cm and subjected to the evaluation process before
and after the resterilization by plasma of hydrogen peroxide. Afterwards its chemical,
mechanical, thermal, morphological and biological properties were analyzed by the
following techniques: Optical Microscopy (OM), Scanning Electron Microscopy (SEM),
Fourier Transform Infrared Spectroscopy (FTIR), Thermogravimetry (TGA) Differential
Scanning Calorimetry (DSC), Mechanical Traction Test, Cytotoxicity and Sterility Test.
By the MO and MEV analyzes, it was observed that the resterilization process did not
cause significant changes in the morphology of the samples surfaces. From the FTIR
spectra, it was observed that the resterilization process did not cause significant
changes in the binding of polypropylene mesh. By the TGA and DSC techniques, no
difference was observed in the thermal stability of the mesh studied. By the Traction
Test, it can be noticed that the samples have similarities as to their traction properties,
not presenting significant difference in the deformation and in the modulus of elasticity.
The resterilized polypropylene mesh presented cell viability above 70% in L929
fibroblast cell culture. The sample of sterilized sterilized polypropylene mesh showed
no growth of viable microorganisms, with negative value in all the cycle. The
sterilization by the plasma hydrogen peroxide method was effective in sterilizing the
monofilament polypropylene mesh, with prospects of being used in the treatment of
SUI, in order to increase the number of patients that can use and decrease the final
cost of the surgical procedure.

Keywords: Urinary Incontinence of Effort. Polypropylene mesh. Sterilization.
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1 INTRODUGAO

Estima-se que aproximadamente 200 milhdes de pessoas sofram de
incontinéncia urinaria (IU) no mundo, caracterizando um problema de Saude Publica.
Nos Estados Unidos cerca de 25 milhdes de mulheres apresentam esta comorbidade,
com incidéncia anual de 240 mulheres para cada 100 mil, estimando-se um custo
anual de U$ 12,4 bilhdes no tratamento dessa afecgdo. A IU pode causar grande
impacto na qualidade de vida das pacientes, acarretando prejuizos sociais,
econdmicos, psicologicos e sexuais (Gomes, Ribeiro e Baracat, 2010).

A U é definida pela Sociedade Internacional de Incontinéncia como qualquer
perda involuntaria de urina. Ja a IUE é definida como perda involuntaria de urina
durante esforgo, pratica de exercicio, ao tossir ou espirrar (Oréfice et al., 2000; Hench
e Wilson, 2013).

Esta condicao pode ser classificada em trés tipos mais comuns: incontinéncia
urinaria de esforgo (IUE), incontinéncia de urgéncia (IUU) e mista. Na IUE, a perda
urinaria ocorre em situagdes nas quais existe aumento da pressao intra-abdominal.
Na IUU vai ocorrer uma incapacidade de reter urina devido a um forte desejo
miccional. A forma mista € uma associagao das duas condigdes anteriores (Patrick et
al., 2000).

A Incontinéncia Urinaria de Esforgo (IUE) é a principal causa de IU feminina,
responsavel por aproximadamente 50% dos casos. Nos ultimos anos tem se
observado um aumento do numero de pacientes, entretanto, ndo esta unicamente
relacionado a fatores naturais, como se acreditou anteriormente. Ela tem origem
multifatorial, podendo ser atrelada a cirurgias ginecolégicas; ao sexo feminino; idade
avangada; paridade; hipertensdo arterial; diabetes mellitus; partos domiciliares e
infec¢ao do trato urinario (Patrick et al., 2000).

O tratamento da IUE envolve procedimentos cirdrgicos e técnicas nao
cirurgicas. No caso de tratamento cirurgico, o suporte uretral com telas de
polipropileno (Slings) vém surgindo como procedimento de escolha para o tratamento
da maioria dos casos. Inicialmente esta técnica foi utilizada como procedimento de
excegado para pacientes que haviam realizado cirurgias prévias para corregao de
incontinéncia ou apresentavam deficiéncia esfincteriana intrinseca. Hoje os Slings tém
seu leque de indicagdes cada vez mais amplo, apostando nos altos indices de sucesso

e no refinamento das técnicas cirurgicas empregadas (Feifer e Corcos, 2007). Os
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Slings sintéticos geralmente sdo compostos por materiais de polipropileno (PP), dado
a sua biocompatibilidade, propriedades mecanicas compativeis, durabilidade e
flexibilidade (Cosson et al., 2003).

O desenvolvimento de novos materiais ou adequagédo dos ja existentes,
dentro deste contexto, € dirigido por produtos que possam nao s6 aumentar e/ou
manter a qualidade de vida, mas que também reduzam os custos do atendimento
médico, seja por redugcdo de complicagdes, diminuicdo da necessidade de revisdes
ou do periodo de estadia hospitalar, mantendo um alto desempenho (Klein et al.,
2001). Com o intuito de reduzir custos e obter resultados semelhantes no tratamento
cirurgico da IUE (Sling), € proposto a reesterilizagdo da tela de polipropileno
monofilamentar, macroporosa, por plasma de peréxido de hidrogénio.

A escolha pela reesterilizacdo por plasma € atribuida pelas suas
caracteristicas, de ser utilizada de maneira eficaz em artigos sensiveis a altas
temperaturas e a umidade, ndo apresentando residuos toxicos e ciclos mais rapidos.
O método ndo causa a degradacdo significante dos materiais, proporcionando
seguranga para 0 meio ambiente, pacientes e trabalhadores. Este processo pode ser
aplicado em materiais como polipropileno, aluminio, bronze, latex, cloreto de polivinila
(PVC), silicone, aco inoxidavel, teflon, borracha, fibras dpticas, materiais elétricos e
outros e nao € oxidante.

Este processo tem como vantagens o fato de realizar a reagdo quimica com
as unidades celulares muito rapidamente, viabilizando o processo de reesterilizagao
em curto espago de tempo. A ativagdo dos reagentes se dar por alguns minutos e
depois volta ao estado normal sem deixar residuos e, no final do processo, tem como
produtos de degradagao oxigénio e agua, nao necessitando de periodo de aeragéo.
Além disso, o processo ndo requer equipe especifica, nem controle exaustivo de
monitorizacao.

Nesse contexto, o objetivo deste trabalho foi estudar as propriedades
quimicas, mecanicas, térmicas, morfoldgicas e biolégicas da tela de polipropileno
utilizadas no tratamento da Incontinéncia Urinaria de Esforco antes e apds a

reesterilizacao por plasma de perdxido de hidrogénio.



17

2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 Assoalho pélvico

O termo assoalho pélvico (AP) refere-se a um conjunto de estruturas musculo-
fascias que ocupam o espaco entre o pubis e o coccix separando o conteudo da
cavidade pélvica menor do perineo.

A musculatura do assoalho pélvico (MAP) é constituida por dois tipos de fibras
musculares. A fibra do tipo | apresentam contragdes lentas e correspondem a 70% do
total das fibras, ela é responsavel pela manuteng¢ao dos ténus involuntario e constante,
promovendo alta resisténcia a fadiga e um maior suporte as visceras. Ja a fibra do
tipo Il tem contragdo rapida e corresponde a 30% do total e sido ativadas
instantaneamente nas alteracdes rapidas da pressao intra-abdominal, produzindo
maior for¢a de contragao (Sartori, 2012).

Estudos apontam que a MAP se destina principalmente em sustentar e
proteger as visceras da pelve menor na posigao vertical por meio de uma atividade
constante e da fungdo esfincteriana, além de permitir outras funcdes, tais como:
manter o controle voluntario da miccao e defecacao, promover a fungao reprodutiva
possibilitando a saida do feto, atentar na fungao sexual e sobretudo favorecer na
funcdo de suporte e estabilizagdo lombo pélvica com o tronco durante a geragao de
pressao intra-abdominal (PIA) (Stephenson e O'connor, 2004; Uchda, 2011).

Pesquisas recentes comprovam a agao sinergética entre os musculos do
abdémen e perineais com a musculatura respiratoria através de um mecanismo
chamado de “feed forward” no qual abaixa o nivel de tonicidade a fim de estabilizar as
estruturas da cintura pélvica e proteger os dérgédos urogenitais, possibilitando o

desenvolvimento das pressdes adequadamente (Henscher, 2007).

2.2 Sistema Urinario

A bexiga € um 6rgao musculo elastico oco, localizado posteriormente ao pubis
e anteriormente ao utero, recoberta por tecido epitelial e por trés camadas de tecido
interno: a camada mucosa; a camada muscular formada pelo musculo detrusor da
bexiga, responsavel pela contracéo e relaxamento do 6rgao; e pela camada epitelial.

Trata-se de um 6rgao que muda de forma e volume com muita facilidade por possuir
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funcao primordial de reservatério de urina, onde vazia, a bexiga encontra-se pequena
e com varias pregas na sua face interna, ja cheia encontra-se com um formato mais
elastico, subindo em direcdo ao abdémen e sua face interna torna-se lisa. Com isso,
a qualidade e o grau de enchimento da bexiga, dependem da ingestao de liquidos, da
temperatura ambiental, do uso de medicamentos e de fatores psicologicos
(Stephenson e O'connor, 2004; German, 2005; Henscher, 2007).

Sua anatomia apresenta ainda trés orificios dispostos te tal maneira que forma
um triangulo, chamado de trigono vesical, zona na qual refere-se a sensores que
produzem a sensacgdo de bexiga cheia desencadeando o reflexo miccional, quando
cerca de 200 mL de urina se acumula, expulsando-a através da uretra. Ja a uretra é
um tubo muscular com paredes finas compostas por epitélio mucoso e por fibras
elasticas, o epitélio mucoso possui abundancia em vasos e glandulas periuretrais, o
que permite o aumento do tecido e contribui para o fechamento da uretra, e as fibras
elasticas adjacentes exercem funcédo de tracdao continua permitindo o fechamento
estatico da uretra e impedindo a perda de urina (Stephenson e O'connor, 2004;
Baracho, 2007).

A uretra feminina mede entre 2,5 a 4 cm de comprimento e de 6 a 8 mm de
didmetro, o tergo proximal da uretra € composto pelo musculo esfincter uretral interno,
responsavel pela fungao de fechamento involuntario ativado mediante ao estimulo do
reflexo. O tergo médio funde-se ao tecido conjuntivo da parede da vagina anterior e 0
terco inferior € composto pelo musculo esfincter uretral externo, responsavel pela
fungcdo de fechamento voluntario (German, 2005). Segundo Henscher (2007) a
pressao responsavel pelos 70% do fechamento da uretra é proporcionada pelos
musculos elevador do anus e esfincter uretral externo, ja os outros 30% sao fornecidos
pelos musculos esfincter uretrovaginal e o compressor da uretra.

Com isso, o mecanismo de controle a continéncia depende da adequada
interacdo entre os centros do sistema nervoso e da integridade da bexiga, uretra e
assoalho pélvico. A continéncia normal resulta do equilibrio entre as pressoes intra-
abdominais, uretral e vesical, podendo resultar ou n&o na inibigado do sistema nervoso
central sobre o centro sacral da miccao e da atividade do musculo detrusor. Em
contrapartida ha uma atuacéao involuntaria do musculo esfincter uretral associado a
contragdo voluntaria de os musculos elevadores do anus para a promogao do
fechamento circular da uretra, vagina e anus (Moreno, 2009; Costa et al., 2011; Uchba,

2011). A Figura 1 ilustra o trato urinario feminino.
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Figura 1 — Musculatura do Trato Urinario Inferior (Slideshare, 2017).

2.3 Incontinéncia Urinaria (IU)

Alteracdes no funcionamento do sistema urinario sdo problemas comumente
encontrados e com variavel nivel de complexidade, sendo um exemplo tipico a
IU, definida pela International Continence Society (ICS) como uma doenga na qual ha
eliminagao involuntaria de urina constituindo um problema social e higiénico afetando
diretamente a qualidade de vida da mulher ou do homem (Etienne e Waitman, 2006;
Henscher, 2007).

Essa patologia decorre comumente por uma frouxiddo da parede vaginal e
dos ligamentos pélvicos ou pela auséncia da atividade do musculo detrusor devido ao
aumento excessivo da PIA, sendo possivel encontrar também casos raros do
extravasamento de urina através de fatores extrauretrais, onde se encaixa as fistulas
e mal firmacao congénitas. De acordo com os antecedentes & possivel identificar e
estabelecer um diagndstico concreto, consequentemente classificando e
encaminhando para um tratamento correto e especifico para cada caso Contudo,
destacam-se trés tipos de IU: Incontinéncia Urinaria de Urgéncia (IlUU), Incontinéncia
Urinaria Mista (IUM) e IUE (Incontinéncia Urinaria de Esforgo) (Hoffman et al., 2014;
Matsuoka et al., 2016).
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2.3.1 Incontinéncia Urinaria de Esforgo (IUE)

Defini se a IUE como perda involuntaria de urina relacionada ao esforgo fisico,
desde de um simples espirro até uma atividade fisica. Percebe-se ainda que tal
patologia € a mais comum entre as mulheres, ocorrendo quando a pressao vesical
excede a pressdo uretral maxima na auséncia da atividade contratil do musculo
detrusor (Sartori, 2012; Hoffman 2014; Girdo, 2015).

2.3.2 Incontinéncia Urinaria de Urgéncia (IUU)

Caracteriza-se pela perda involuntaria de urina acompanhada ou
imediatamente precedida pela sensacao da necessidade imediata em urinar. Onde tal
patologia decorre de uma hiperatividade da musculatura do detrusor. Comumente
relacionada com a bexiga hiperativa, sabe-se que as duas patologias podem estar
associadas, diferenciando-se apenas por a bexiga hiperativa possuir uma frequéncia
diurna maior e por apresentar nicturia (Hoffman et al., 2014).

Essa hiperatividade transcorre durante a fase de enchimento da bexiga, onde
a hiperatividade deste musculo pode ainda ocorrer involuntariamente ou provocada,

devido a uma causa neurogénica ou idiopatica (Mascarenhas, 2011).

2.3.3 Incontinéncia Urinaria Mista (IUM)

Caracteriza-se pela perda involuntaria de urina relacionada ao esforgo fisico
concomitante apos os episédios de urgéncia, tendo sua maior prevaléncia em
mulheres com faixa etaria média de 40 anos apo6s serem submetidas a algum tipo de
intervencao. As mulheres acometidas com tal condicdo possuem uma perspectiva
negativa maior sobre o impacto causado, devido a fusdo entre os sintomas
acometidos pelos quais possui nos outros tipos da patologia (Dedicacao ef al., 2009).
Tal patologia decorre através do aumento da PIA em conjunto a atividade de esforco,
ocasionando a descida da jungao uretrovesical com a estimulagcdo do musculo
detrussor (Mascarenhas, 2011).

2.3.4 Fisiopatologia
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Os atuais embasamentos cientificos ndo apontam um consenso geral que
definam o real mecanismo da perda de urina, contudo, em teoria integral nas
pesquisas recentes, demonstraram que a perda de urina decorre da diferenca
pressorica entre os compartimentos vesical e uretral (Hoffman et al., 2014; Girao,
2015).

A fisiologia normal do processo de contencdo e eliminacdo de urina é
realizado por meio de duas fases: a fase inicial refere se ao enchimento da bexiga,
onde sucede da coordenacdo entre a contracdao uretral e relaxamento vesical,
consequentemente armazenando a urina. Ja a segunda fase esta relacionada com o
esvaziamento, onde a uretra ira relaxar e a bexiga se contrair (Uchda, 2011; Hoffman
et al., 2014).

Este procedimento pode ser comumente prejudicado por meio de varios
fatores, tais como: inibicdo das contragées do musculo detrussor por meio de
respostas sobre o centro sacral da micgcdo, pelo aumento acentuado da PIA
ocasionando um recrutamento menor das fibras ou ainda por alteragdes nos diversos

componentes do mecanismo de continéncia (Hoffman et al., 2014; Vieira et al., 2017).

2.3.5 Epidemiologia

Dados da Sociedade Brasileira de Urologia mostra que os indices de perda
de urina entre homens e mulheres sao altos, estimando-se ainda que cerca de 50%
das mulheres podem ser afetadas em alguma fase da vida, sendo que 35% delas ja
relatam perda urinaria, tornando-se, assim, um dos mais comuns problemas de saude
publica no Brasil. Entretanto, os dados disponiveis verificam-se limitados pelo fato da
maioria das mulheres ndo buscarem atendimento meédico para tal condi¢cdo
(Vasconcelos et al., 2013).

InUmeros sao os fatores associado ao desenvolvimento da IU, destacando-
se a idade, raca, paridade, indice de massa corpdrea, estado hormonal, uso de
medicacoes, exercicios de alto impacto, dentre outras. A faixa etaria é o fator de maior
predisposi¢cao entre a populacdo feminina, com prevaléncia de 7% entre 20 e 40 anos,
17% entre 40 e 60%, 23% entre 60 e 80%. Entre outros fatores assinalados ressalta
ao numero de gestacao e o tipo de parto, uma vez que pode lesionar o sistema de

suspensao e sustentacao dos orgaos pélvicos (Sartori, 2012; Girao, 2015).
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Pesquisas mostram que deste modo a afeccdo pode prejudicar
significativamente a qualidade de vida levando muitas vezes a rompimento de
relagdes sociais, disturbios psicolégicos, hospitalizacées por problemas cuténeos e
infeccdes recorrentes do trato urinario, o que gera uma consequéncia monetaria

consideravel (Hoffman et al., 2014).

2.3.6 Diagnostico

O diagnostico da IU é basicamente clinico, amparado em uma detalhada
histéria clinica e exame fisico minucioso. Ambos fornecem a estrutura para o
diagnostico e tratamento subsequente, embora possa ser confirmado por meios
auxiliares de diagnostico. A histéria da U deve incluir questdes relativas ao inicio e
curso dos sintomas, frequéncia de perda, sintomas associados e precipitantes, habito
intestinal, impacto no comprometimento da qualidade de vida, medicamentos em uso
e terapias prévias. O exame fisico t€ém importancia no manejo da |U, porém, nao deve
ser utilizado como unico método diagnédstico (Abrams et al., 2002).

Estudos descrevem diferentes caracteristicas nos métodos de avaliacao da
IU, os métodos mais utilizados e que evidenciam uma boa qualidade nos resultados
sao o Estudo Urodindmico (EU), diario miccional, Pad teste (teste do absorvente), e o
teste do cotonete (Q-TIP TEST) (Sartori, 2012).

Pad-test comumente chamada como teste do absorvente, trata-se de exame
nao invasivo de avaliacao objetiva e indireta da perda urinaria. Consiste na colocacao
de protetor (absorvente), com peso previamente aferido, junto ao meato uretral
externo e apds periodo de tempo variavel, no qual a paciente realiza algumas
manobras de esforco, € retirado e pesado novamente. A diferenca nos pesos
caracteriza a perda de urina (Henscher, 2007; Moreno, 2009).

O teste do absorvente € método simples e util em estimar a gravidade da
incontinéncia urinaria, podendo ser utilizado na monitorizagcao dos efeitos terapéuticos
e documentacao da perda de urina quando esta nao € verificada na clinica ou na
avaliacao urodinamica. Apesar dos elevados valores de sensibilidade encontrados,
em virtude da falta de padronizagcao, mais estudos que apresentem os dados de forma
adequada sao necessarios (Jorgensen, Lose e Andersen, 1987; Versi ef al., 1996).

O EU tem como objetivo avaliar a funcdo do trato wurinario baixo,

compreendendo as fases de enchimento e esvaziamento vesical, avaliados pelas
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medidas das pressdes vesical, uretral e abdominal possibilita determinar a causa dos
sintomas, avaliar a funcao do detrusor e esfincteres e identificar fatores de risco para
o comprometimento do trato urinario superior. As informacgdes obtidas a partir do EU
podem confirmar ou alterar o diagnédstico clinico, e, com base na histéria clinica e
exame fisico, influenciar a escolha da intervencao (Nager ef al., 2012).

O Q-tip test foi introduzido em 1971 por Crystle e colaboradores com o objetivo
de determinar qual procedimento cirurgico seria 0 mais apropriado para o tratamento
de pacientes com incontinéncia urinaria de esforgo. Consiste na insercdo de haste
flexivel com ponta de algodao na uretra da paciente e, durante manobra de esforco,
observa-se o grau de mobilidade do colo vesical (angulo da juncao uretrovesical).
Esses investigadores relataram que o movimento da haste com o esforgo revelaria o
grau de rotacdo axial uretral e da juncdo uretrovesical (Crystle ef al., 1971).

Recomendacao ao Q-tip test sozinho nao se sustenta como teste diagnéstico,
quando apresenta resultado positivo, o diagnéstico de incontinéncia urinaria de
esforco genuina é possivel, embora nao absoluta. Teste negativo nao afasta o
diagnostico de incontinéncia urinaria de esforgo (Montz e Stanton, 1986; Bergman et
al., 1987).

O diario miccional € importante teste que fornece informacao imparcial sobre
o ritmo miccional do paciente, podendo ser confrontado com a histéria clinica. Trata-
se de registro de todos os dados relacionados a ingestao de liquidos, necessidade de
urinar e eventuais perdas urinarias. Importantes variaveis podem ser extraidas do
diario miccional como débito urinario diurno e noturno, capacidade vesical funcional,
numero de micgdes durante o dia e a noite e o numero de episédios de incontinéncia
urinaria. Testes de validagdo tém demonstrado que o diario de 24 horas € suficiente
para a maioria dos propositos, mas no periodo de trés dias, € mais preciso (James et
al., 1999).

2.3.7 Tratamento Fisioterapéutico

A Fisioterapia Uroginecolégica vem ganhando espaco e inovagdes por
apresentar um tratamento preventivo e conservador em diversas disfuncoes, através
de variadas técnicas simples e de baixo custo que visam o alivio da sintomatologia,

promovendo a normalizacao das fung¢des, a conscientizacao das estruturas corporais,
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o fortalecimento e relaxamento dessas estruturas. Atingindo assim, um melhor
condicionamento fisico a curto e longo prazo com melhora da qualidade de vida
(Matheus et al., 2009; Santos et al., 2009; Pereira, Escobar e Driusso, 2012).

As técnicas fisioterapicas constituem uma terapia capaz de tratar e até mesmo
curar a doenca, dando destaque ao Treinamento Muscular do Assoalho Pélvico
(TMAP) que representa o padrao-ouro da fisioterapia para o tratamento da IUE. Em
virtude da grande evolucdo no ambito da reabilitacado do assoalho pélvico, outros
recursos fisioterapicos vem se apresentado com 6timos resultados, como TMAP com

bioffedback, a eletroestimulacao e os cones vaginais (Henscher, 2007; Moreno, 2009).

2.3.8 Treinamento Muscular do Assoalho Pélvico

Kegel (1948) propunha outro tipo de exercicio, a reeducacao perineal para o
tratamento das disfun¢cbes do AP, no qual possui objetivo de restaurar essas fungdes
através de uma ordem, onde primeiramente a paciente deve-se conscientizar e
identificar os musculos pélvicos para em seguida promover a contracao correta do AP.
Posteriormente, em meados da década de 1980, o fisioterapeuta Francés Alain
Bourcier iniciou a divulgacao desses exercicios na imprensa e impulsionou o trabalho
de reeducacao do assoalho pélvico no tratamento conservador da IU (Etienne e
Waitman, 2006).

Atualmente sao duas as principais teorias que respondem pela eficacia do
TMAP na prevencao e tratamento da IUE. A primeira teoria acima descrita € a segunda
que descreve a importancia dos exercicios executados com regularidade, por meio de
adaptacdes neurais e do potencial de hipertrofia muscular, transformando o assoalho
pélvico em um rigido apoio estrutural, eficaz na prevencao e na melhora das perdas
urinarias.

A resposta ao TMAP depende do tipo, frequéncia, duracao e intensidade dos
exercicios. O colégio americano de medicina do esporte preconiza que o treinamento
muscular seja de 8 a 12 contracdes de velocidade lenta e maxima forca, compostas
de trés séries diarias, 2 a 3 vezes/semana, com tempo de tratamento superior a 5
meses. Estudos com grau de evidencia (A) apresentaram indices de melhora e cura
subjetivas, entre 70 e 56% em grupos com o diagnéstico de IUE e |U mista (Girao,
2015).
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2.3.9 Cones Vaginais

Outra técnica utilizada € a terapia com os cones vaginais, sao dispositivos que
possuem a mesma forma e volume, mas com peso variando de 25 a 75q,
representando uma forma simples e pratica de identificar e fortalecer a MAP, sendo
particularmente indicados nos casos leves e moderados da IU ou como forma de
aprendizado para correta contracao, com indices de sucesso que variam de 43 a 90%.
O cone vaginal quando inserido na vagina promove uma resisténcia e um feedback
sensorial aos MAP a medida que se contraem, favorecendo o aumento na percepg¢ao
da regiao perineal, da distincdo dos musculos perineais, dos musculos sinérgicos e
eliminando a manobra de valsava durante o treinamento (Matheus et al., 2009; Santos
et al., 2009).

Com relacao a forma e a duracao do tratamento e devido a modalidade
apresenta-se em duas fases: a Fase Passiva, constitui-se pela nao contragdo
voluntaria do AP a partir do maior peso que conseguir manter durante 10 a 15 mim na
deambulacdo, promovendo um maior recrutamento das fibras tipo |. Ja a Fase Ativa,
constitui-se pela contragao voluntaria do AP durante movimentos que promovem certo
esfor¢o na tentativa de nao deixar cair o cone, realizando 30 contra¢des (considerando
5 segundos de contracdao e 5 segundos de repouso), promovendo um maior

recrutamento das fibras tipo Il (Moreno, 2009).

2.3.10 Estimulacao Elétrica

Acredita-se que a técnica de eletroestimulacdao do AP, seja capaz de
aumentar a pressao intra-uretral por meio da utilizacdo da estimulacao direta dos
nervos eferentes da musculatura perineal € do nervo pudendo, reestabelecendo assim
as conexdes neuromusculares. Uma vez realizada, favorece ao aumento do fluxo no
local, melhora a forca muscular, a resisténcia a fadiga e modifica o seu padrao de
acao (Etienne e Waitman, 2006; Henscher, 2007; Moreno, 2009).

Estudos afirmam ainda que a eletroestimulacdo ndo deve assumir a primeira
linha de tratamento se a paciente conseguir contrair voluntaria e suficientemente a
MAP, ja que a técnica € destinada e possui mais efetividade naquelas mulheres na
qual sdo incapazes de realizar uma contragao sob instrucao verbal (Matheus et al.,
2009; Sartori, 2012).
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2.3.11 Biofeedback

Na area uroginecolégica, considera-se como método adjuvante ao TMAP,
sendo utilizado para reeducacdo e consciéncia perineal, promovendo assim, a
contracao correta dos MAP bem como o fortalecimento deles. As sessdes de
tratamento sao individualizadas, promovendo modificacdo e reaprendizagem em
respostas da bexiga e do controle esfincteriano (Girao et al., 2015; Hoffman ef al,,
2014).

2.3.12 Tratamento Farmacoldgico

O tratamento da IUE é fundamentalmente cirurgico, embora possam ser
tentados tratamentos mais conservadores em alguns casos selecionados. Em
pacientes com |UE leve, que nao apresentam prolapsos genitais importantes onde a
sintomatologia se torna mais evidente no climatério os estrogénios tém sido utilizados
com bons resultados, suas propriedades aumentam a vascularizacao o trofismo da
mucosa uretral e o tébnus da musculatura periuretral, podendo ser utilizados por via
oral, transdérmica ou vaginal, sendo a ultima mais recomentada (Tanuri ef al., 2010).

Outras medicacdes podem ser utilizadas no tratamento da IUE, como os
antidepressivos triciclicos e a imipramina, dado a sua acdo alfa-adrenérgica, agindo
nos receptores uretrais alfa. Por ter também acao anticolinérgica, podem ser utilizadas

no tratamento da Incontinéncia Urinaria Mista (Moreno, Moreno e Soares, 1999).

2.3.13 Injecoes Periuretrais

As InjecGes periuretrais fazem parte dos varios tratamentos disponiveis,
principalmente para pacientes que ndo desejam submeter a cirurgia, idosas, obesas,
ou com alto risco para complicacGes anestésicas, apresentando baixa taxa de
complicacées. O material ideal teria que ser facil de injetar, biocompativel, nao
antigénico, nao carcinogénico, que nao possibilite migracao e que conservasse seu
volume no local injetado com o decorrer do tempo, porém, até os dias de hoje, esse
material ndo existe (Martins, 2015).

* Microparticulas de silicone (Polidimetilsiloxano) - Ghoniem e Miller (2013)

avaliaram os resultados do polidimetilsiloxano em 20 anos por intermédio de revisao
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sistematica e metanalise em 958 pacientes, encontrando taxa de melhora em 75% no
curto tempo, 73% no médio prazo e 64% no longo prazo. As taxas de cura foram de
43,37 e 36% nesse mesmo periodo. Os autores concluiram que o sling pubovaginal é
mais efetivo e econémico, mas as inje¢cdes permanecem um tratamento apropriado
em casos selecionados.

* Poliacrilamida Hidrogel (PAHG) - Trutnovsky et al. (2011), apds seguimento
de 02 anos em estudo multicéntrico, avaliaram 135 mulheres subjetiva e
objetivamente e obtiveram 64% de taxa de cura ou melhora apdés 24 meses. Eles
atribuiram esses resultados a provavel auséncia de migragcao da substancia, formagao
de granuloma ou abcesso, sugerindo que a substancia permanece inerte, nao é
metabolizada e mantem sua forma e tamanho, garantindo os resultados no longo
prazo.

» Carbono Pirolitico - Consiste em granulos de 6xido de zircdnio e carbono
suspensos em gel aquoso. Estudos demonstram melhoras em torno de 73% com
sucesso do tratamento diminuindo com o tempo, mantendo resultados em 33% dos
pacientes apds 02 anos e 21% apds 03 anos (Martins, 2015).

 Hidroxiapatita - Material sintético semelhante ao existente nos ossos possui
resposta similar aos outros métodos aqui mencionados, com melhora de 67%, porém
com numeros significativos menor de material e injecdes. Kirchin et al. (2012), em
recente revisao sistematica, concluiram que, até o momento, as injecdes uretrais nao
podem ser indicadas como primeira linha no tratamento da IUE, porém, para pacientes
que apresentam comorbidades importantes, as injecées podem representar uma
opcao util para os alivios dos sintomas.

2.3.14 Tratamento Cirurgico

A opcao cirurgica ainda € o principal tratamento para esta afeccao e muito
utiizada em casos de insucesso das condutas conservadoras, sabendo-se da
importancia da sustentacdo da uretra para continéncia urinaria foram proposta varias
técnicas cirurgicas que impedissem a descida do colo vesical e uretra proximal quando
houvesse aumento da pressao abdominal (Reis et al., 2003).

Nos ultimos anos muitas técnicas foram empregadas e descritas na literatura
para o tratamento da IUE, porém os conceitos de cirurgia ideal devem sempre
prevalecer, amparadas por um alto indice de cura sendo minimamente invasiva, com

diminuicao de morbidades e de facil execucao, ou seja, podendo ser realizadas por
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um grande numero de cirurgides. Com estes objetivos, os slings de uretra média se
tornaram atualmente o tratamento cirurgico mais empregado na maioria dos casos de

incontinéncia urinaria aos esforgos (Schreiner, Carvalho e Santos, 2008).

2.4 Sling Sintético

Em Paris em 1907 Von Giordano langcou o conceito do sling suburetral pela
primeira vez. O mesmo relatou uma cirurgia tecnicamente dificil (totalmente pela via
abdominal) e com niveis elevados de retencdo em uma época em que o conceito de
auto-sondagem era desconhecido (Niknejad et al., 2002; Palma, 2004).

Nas ultimas décadas foram desenvolvidos inumeros estudos com objetivo de
alcancar a melhor técnica. Em 1996, Ulmsten desenvolveu uma cirurgia minimamente
invasiva denominada Tension-Free Vaginal Tape (TVT). A técnica TVT, consiste em
uma abordagem cirurgica minima, com a faixa de PP colocada sem tensao ao redor
da uretra média, ndo sendo necessaria fixacdo, com objetivo de corrigir a disfungao
uretral associada a falha intrinseca do mecanismo de fechamento do esfincter em
repouso possibilitando taxas de cura que variam entre 80% e 98%., sendo eficaz para
o tratamento da IUE devida a hipermobilidade uretral, quanto ao defeito esfincteriano
intrinseco (Rovner, Ginsberg e Raz, 1997).

O material ideal para fabricacao do sling sintético deve ser quimicamente e
fisicamente inerte, ndo carcinogénico, mecanicamente forte, ndo causar reacoes
inflamatérias ou alérgicas ser esterilizavel ndo sendo fisicamente modificado pelo

tecido vivo e ter formato conveniente para uso clinico (Abou-Elela et al., 2009).

2.41 Telas de Polipropileno

O polipropileno € um termoplastico que € originado pelo monémero chamado
propileno (CsHe) e é polimerizado por um processo de reacao de poliadicdo. A massa
molar geralmente esta entre 80.000 e 500.000. E um polimero semicristalino que
possui uma densidade aproximadamente de 0,90 — 0,91 g/cm? e indice de refracéo de
1,45. A sua temperatura de transicao vitrea (Tg) e a temperatura de fusdo (Tm) estao
em torno de -18°C e 165°C, respectivamente (Strapasson, 2004; Callister, 2002).

Como é um polimero com alta cristalinidade, em torno de 60 a 70%, a sua

resisténcia mecénica e a sua dureza sao relativamente boas. O moédulo de
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elasticidade, a resisténcia a tracao e resisténcia ao escoamento estdo em torno de
1,14-1,55 GPa, 31-41,4 MPa e 31,0-37,2 MPa, respectivamente (Callister, 2002).

O monémero propileno da origem ao PP através de uma reagao de poliadigao
utilizando o catalisador de Ziegler-Natta, que s&o catalisadores constituidos por metais
de transicdo. A Figura 2 ilustra a reagcdo de polimerizagdo para formacéo do PP
(Strapasson, 2004).
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propileno polipropileno

Figura 2 — Esquema da reacao de polimeriza¢ao para formacao do polipropileno (Strapasson,
2004).

E bastante empregado em aplicacdes como recipientes para embalagens,
pisos tipo carpete, seringas de injecdo descartaveis, revestimento interno e freezers,
eletrodomésticos, brinquedos, tubos para canetas esferograficas, bocal de pistolas
para aplicacdo de aerossois, material hospitalar.

Quanto a tela deste material, sabe-se que € uma malha sintética derivada do
propileno que passa sob press&o pelo gas etileno. E utilizada na medicina cirtrgica
em varias situagbes em que se julgue necessario um implante aloplastico para
substituir tecidos moles perdidos por causas diversas.

A tela de PP é tecida com fio monofilamentar e entrameada por poros, a qual
€ entrelagada por meio de um processo que interliga cada juncdo da malha, o que
proporciona elasticidade em ambas as diregdes e que suas jungbes nao sejam
submetidas aos processos de fadiga. Essa elasticidade bidirecional permite que a tela
seja adaptada a varios pontos de resisténcia do corpo humano e sua estrutura
possibilita, ainda, que ela seja cortada com tesoura, no formato e tamanhos
desejados, sem sofrer fragmentacdo e sem que o entrelagamento se desfacga
(Johnson e Johnson, 1997; Silva, 2009).
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As telas de polipropileno estao disponiveis em varios desenhos de trama e
tamanhos de poros. Com relagdo ao espagamento entre os poros estas telas séao
classificadas como de alta gramatura e de baixa gramatura. Resultados de estudos
experimentais demonstram que a tela de baixa gramatura induziu menor reagao de
corpo estranho em relagcéo a tela de polipropileno de alta gramatura (Conze et al.,
2005). Telas com poros maiores permitem uma melhor migragdo de macréfagos,
fibroblastos, deposi¢cao de colageno e crescimento de vasos sanguineos, tornando-as
intimamente aderidas aos tecidos que as cercam. Contudo, estas telas podem estar
associadas a complicagcdes como a propensao ao aumento de recidivas das hérnias,
0 que requer estudos sistematicos sobre a sua atuagdo como agente reparador da
parede abdominal (Araujo et al., 2010).

Usher, em 1958, introduziu na pratica ciruargica a tela de polipropileno,
objetivando o reparo de defeitos da parede abdominal. Apds varios estudos para o
esclarecimento dos mecanismos biomecanicos que resultam na incorporagao tecidual
dessa tela, esta tem sido considerada como o material de escolha mundialmente
aceito para o reparo de hérnias devido a sua biocompatibilidade (Goldstein, 1999;
Klosterhalfen et al., 2005).

Telas sintéticas sdo cada vez mais usadas para tratar incontinéncia urinaria
de esforgo e prolapso de 6rgaos pélvicos (Baessler e Maher, 2006). As razdes sao:
taxas de sucesso de alguns procedimentos insatisfatérias (Mendoncga et al., 2008;
Baessler e Maher, 2006; Mourtzinos e Raz, 2006; Nguyen, 2008; Foon e Smith, 2009)
curta durabilidade de operagdes bem-sucedidas em uma sociedade em
envelhecimento, inadequadas técnicas cirurgicas e interesses comerciais (Baessler e
Maher, 2006; Mourtzinos e Raz, 2006), principalmente no ambito de diminuir as taxas
de recidivas numa cirurgia convencional (Siniscalchi et al., 2011; Baessler e Maher,
2006).

2.5 Regulamentagoes da ANVISA

E importante ressaltar que as regulamentacdes da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) proibe o reprocessamento (reesterilizagdo) de materiais
que sejam utilizados como implantes em pacientes e os materiais que nao passam

por todo o processo correto de reprocessamento, estes considerados materiais



31

criticos, como exemplo: telas e agulhas. Esta solicitagdo deve seguir as seguintes
normas da ANVISA (Brasil, 2016):

e Resolucdo - RE n°® 2605, RDC 156 de 11 de agosto 2006;

e Boas praticas de processamento - RDC 15/ 2012;

¢ Pratica de uso conforme indicacao do fabricante - Alerta N° 01 / 2013.

2.6 Esterilizacao

Garantir uma assisténcia a saude sem danos requer conhecimento, controle
e se possivel a eliminacido dos principais riscos que envolve algum tipo do processo.
Essa assisténcia utiliza um grande numero de procedimentos invasivos, incluido as
cirurgias e os exames de diagnosticos, dessa forma, tais procedimentos acabam
envolvendo o contato de instrumentais com os tecidos estéreis, membranas mucosas
ou pele das pessoas assistidas e um numero consideravel destes itens € reutilizavel.
Com isso, a pratica da esterilizacdo dos materiais necessitam de uma estrutura, de
meétodos e de produtos adequados para garantir a seguran¢ca do procedimento,
fazendo com que diminua ou elimine os riscos de transmissao dos agentes infecciosos
(Seses, 2009).

Portanto, a esterilizacdo € considerada um processo pelo qual os
microrganismos sdo mortos a tal ponto que nao se possa detecta-los no meio padrao
de culturas em que previamente os agentes haviam proliferado. Contudo, o método

de esterilizacao dependera do tipo artigo a que sera submetido (Brasil, 2001).

2.6.1 Metodos Fisicos

E um método em que se utiliza calor em diferentes formas com ou sem algum
tipo de radiacao para esterilizar os artigos, sendo este, ainda o método considerado
mais simples, econémico e seguro que se dispbe. O mecanismo ira resultar na
destruicao da estrutura das cadeias proteicas do microrganismo que requer energia,
podendo ainda ser disposto para sua realizacdo 3 tipos, entre eles as autoclaves
ganha-se relevancia por ser um procedimento na qual torna-o material isento de toda
forma viavel de microrganismos, utilizando os parametros essenciais de tempo,
temperatura, pressdo e na qualidade de vapor para obtencdo do resultado (Seses,
2009; Brasil, 2016).
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2.6.2 Meétodos Quimicos

E um método no qual pode ser utilizado através de um meio liquido e/ou
gasoso para a realizacdo de tal procedimento, além de se caracterizar pelas
interacdes entre os compostos quimicos. Sendo este método ideal para matérias e
pecas que necessitem de uma rapida reutilizacdo, contudo, o mesmo ndo € um
método corriqueiro de esterilizacdo, por isso mostra-se essencial os cuidados com o
manuseio desses liquidos (Seses, 2009).

Para a sua realizacao é bastante utilizada o acido peracético, por possuir
funcdo na atividade microbiana, sendo indicado ainda nos casos de material
submergivel, sensivel ao calor e com temperatura que varia de 50 a 56°C, onde o seu

ciclo pode durar de 25 a 30 minutos (Brasil, 2001).

2.6.3 Metodos Fisico-Quimicos

E um método que propde a utilizagdo de dois meios para a sua realizac3o,
além de preconizar por baixas temperaturas e utilizar artigos termo sensiveis. Seu
ciclo de duracado ocorre basicamente em torno de uma hora, onde o peroxido de
hidrogénio ou comumente chamado de plasma € o mais utilizado (Brasil, 2001).

O procedimento é realizado por autoclaves préprias através de um campo
eletromagnético pela energia de radiofrequéncia utilizados de parametros de
temperatura, pressao e concentracdo dentro camera, produzindo a formacido do
plasma, sendo este mesmo considerado como um quarto do estado da matéria, sendo
também composto por ions reativos, elétrons e particulas atdmicas neutras. As
vantagens do método sdo a auséncia de residuos toxicos, a facil instalacao, a rapidez
do processo e compatibilidade com materiais sensiveis a umidade (Brasil, 2001,
Seses, 2009).



33

3 MATERIAIS E METODOS

3.1 Local da Pesquisa

A pesquisa foi desenvolvida no Laboratério de Avaliagao e Desenvolvimento
de Biomateriais do Nordeste — CERTBIO, localizado no Bloco CJ3, na Universidade
Federal de Campina Grande — UFCG — Campina Grande-PB. As telas foram

reesterilizadas na Empresa Brasileira de Esterilizagdo (EMBRAESTER) — Bairro dos
Estados — Jodo Pessoa-PB.

3.2 Materiais

e Tela monofilamentar (Figura 3), macroporosa, composta de polipropileno 10 x
15 cm, Marca Gynecare Gynemesh™PS — esterilizada;
e Tela monofilamentar, macroporosa, composta de polipropileno, 1 x 15 cm,

Marca Gynecare Gyne mesh™PS — reesterelizada.
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Figura 3 — Imagem macroscopica da tela de polipropileno 10 x 15 cm (Marca Gynecare
GynemeshTMPS) esterilizada.
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3.3 Metodos
3.3.1 Esterilizacao por Plasma de Peroxido de Hidrogénio

As telas de PP esterilizadas com dimensao de 10 x 15 cm, foram submetidas
ao corte para se obter telas com dimensdo de 1 x 15 cm. Cada retalho foi
acondicionado em envelope TYVEK e selado em seladora automatizada. Apds o
preparo, o mesmo foi colocado em esterilizador STERRAD100S da ASP-J&J em ciclo
longo de plasma de perdxido de hidrogénio (PPH) com indicadores biologicos e
quimicos. Os pacotes contendo as telas de PP sé foram liberados para analise, apos
leitura do IB com resultado favoravel, com auséncia de crescimento (Embraester,
2017).

3.4 Caracterizacoes

As telas (antes e apds a reesterilizacao) foram analisados pelas seguintes
técnicas: Microscopia Otica (MO), Microscopia Eletronica de Varredura (MEV),
Espectroscopia na Regiao do Infravermelho com Transformada de Fourier (FTIR),
Termogravimetria (TGA), Calorimetria Exploratoria Diferencial (DSC), Ensaio

Mecanico de Tracao, Teste de Esterilidade e Citotoxicidade.
3.4.1 Microscopia Otica (MO)

Alguns materiais sdo opacos a luz visivel, como € o caso de alguns metais,
da maioria das ceramicas e polimeros. Somente a superficie pode ser observada e
deve ser criteriosamente preparada de maneira a propiciar condicdes de revelar a
microestrutura (Fook, 2005).

A caracterizacao por MO foi utilizada para avaliacido da morfologia das fibras
de polipropileno. A analise foi realizada em um Microscopio Optico Hirox de reflexdo
e transmissao com acessorios 2D e variacdo de 50X-400X, acoplado a uma estacao
de analise de imagens, com magnitudes de 20x, 100x e 160x, da parte longitudinal e

do corte transversal.
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3.4.2 Microscopia Eletronica de Varredura (MEV)

O MEV é um dos mais versateis instrumentos disponiveis para a observacao
e analise das caracteristicas morfoldgicas. O principio de um MEV consiste em utilizar
um feixe de elétrons de pequeno diametro para explorar a superficie da amostra, ponto
a ponto, por linhas sucessivas e transmitir o sinal do detector a uma tela catédica cuja
varredura esta perfeitamente sincronizada com a do feixe incidente. Por um sistema
de bobinas de deflexdo, o feixe € guiado de modo a varrer determinada area da
amostra segundo uma malha retangular, obtendo assim a imagem, resultante da
interacdo do feixe incidente com a superficie da amostra (Dedavid, Gomes e
Machado, 2007).

As telas de PP foram caracterizadas morfologicamente por Microscopia
Eletrénica de Varredura utilizando um microscépio eletrénico de bancada, modelo TM-
1000, HITACHI, profundidade de foco de 1 mm, resolucdo de 30 nm, 15 KV, baixo
vacuo e pressao variada (1 a 270 Pa), sem recobrimento metalico com magnitudes

longitudinal de 50x, 200x, 500x e 1000x e do corte transversal com aumento de 500x.

3.4.3 Espectroscopia na Regiao do Infravermelho com Transformada de Fourier
(FTIR)

A Espectroscopia na Regido do Infravermelho com Transformada de Fourier
(FTIR) € uma importante técnica utilizada para a analise de grupos funcionais, pois &
capaz de identificar diferentes ligacdes entre atomos pelas deformacdes rotacionais e
vibracionais, as quais absorvem energia em determinada frequéncia de ressonancia
(Skoog et al., 2006).

A técnica foi utilizada para identificar as bandas caracteristicas dos grupos
funcionais da tela de PP, levando em consideracdo as caracteristicas quimicas dos
atomos envolvidos.

A caracterizacao por Espectroscopia na Regido do Infravermelho com
Transformada de Fourier foi realizada em um espectrometro modelo Spectrum 400 FT
Mid-IR PerkinElmer. Para cada amostra foram obtidos cinco espectros entre 4000 e

650 cm™', com uma resolucado de 4 cm™.



36

3.4.4 Termogravimetria (TGA)

A Termogravimetria (TG) baseia-se no estudo da variacao de massa de uma
amostra, resultante de uma transformacdo fisica ou quimica em funcdo da
temperatura. E definida como um processo continuo que mede a variagdo de massa
de uma substancia ou material como uma fungcao da temperatura e/ou tempo. Um
grafico da massa ou do percentual da massa em fungcdo do tempo ou temperatura é
chamado termograma ou curva de decomposi¢cao térmica (Mothé e Azevedo, 2009).

Para a obtencdo das curvas termogravimétricas foi utilizada uma
termobalanca da marca Perkin EImer modelo Pyris 1 TGA, em atmosfera de ar
sintético, com fluxo de 20 mL.mim™", com cadinho de alumina e razdo de aquecimento

de 10 °C.mim™', numa faixa de temperatura que varia entre 30 e 500°C.

3.4.5 Calorimetria Exploratoria Diferencial (DSC)

A Calorimetria Exploratéria Diferencial (DSC) € uma técnica na qual se mede
a diferenca de energia fornecida a substancia e a um material de referéncia,
termicamente inerte, em funcdo da temperatura enquanto a substancia e o material
de referéncia sao submetidos a uma programacao controlada de temperatura
(lonashiro, 2004).

Para a obtencdo das curvas DSC foi utilizado um sistema DSCQ20, da marca
TA Instruments, em atmosfera de nitrogénio, com fluxo de 50 mL.mim™", com cadinho
de aluminio hermeticamente fechado, com razdo de aquecimento de 10 °C.mim™,
numa faixa de temperatura que variam entre 30 e 240°C. A massa utilizada foi de
2,0£1,0 mg.

3.4.6 Ensaio Mecanico de Tracao

O ensaio de tensao-deformacao fornece uma indicacdo da resisténcia do
material em teste. Em geral, os resultados do ensaio sdo apresentados como tensao
versus deformacao. A curva tipica € obtida a partir das medi¢cdes de carga (F) e da
elongacao (AL). A tensdo nominal ou de engenharia (cN) é determinada dividindo-se
a carga aplicada (F) pela area da secdo transversal inicial do corpo de prova (Ao). A

deformacao nominal ou de engenharia (€) € obtida da leitura do extensédmetro, ou seja,
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dividindo-se a variacdo do comprimento de referéncia (AL) pelo comprimento de
referéncia inicial (Lo) que representa a area util do corpo de prova (Silva, 2012).

Os ensaios de tragao foram realizados numa maquina de ensaio universal, da
marca Instron, modelo 3366, com célula de carga de 10kN e velocidade de 50 mm/min,
com 2 amostras de aproximadamente 25 mm de comprimento e 15 mm de largura. O
ensaio tem como objetivo determinar o moédulo de elasticidade (MPa/mm),
deformacdo maxima (%) e a tensdo (MPa) das telas de PP. Os ensaios foram
realizados com base na norma ABNT NBR ISO 37:2014 - determinacao das
propriedades de tensao e deformacao (ISO, 2014).

3.4.7 Teste de Esterilidade

Os testes de esterilidade aplicam-se a insumos farmacéuticos, medicamentos
e produtos para saude que, de acordo com a Farmacopeia, devem ser estéreis, sendo
adequados para revelar a presenca de bactérias e fungos. Contudo, um resultado
satisfatério indica que nao foi encontrado microrganismo contaminante somente na
amostra examinada. A extensdo desse resultado ao restante do lote requer a
seguranca de que todas as unidades do mesmo lote tenham sido preparadas de modo
a garantir grande probabilidade de que todo o lote passaria pelo teste. Obviamente,
isso depende das precaucdes tomadas durante os processos operacionais de
fabricacao, de acordo com as Boas Praticas de Fabricacao (ANVISA, 2010).

O teste de esterilidade pode ser considerado invalido se uma ou mais das
seguintes condi¢cdes forem observadas. a) os dados de monitoramento microbiolégico
da area de realizacao do teste demonstram falha; b) uma revisdo dos procedimentos
analiticos utilizados durante o teste revela falha; c) crescimento microbiano é
observado nos controles negativos; d) ap6s a identificacdo do micro-organismo(s)
isolado(s) a partir do teste, o crescimento dessa espécie(s) pode ser atribuido,
inequivocamente, a falhas relacionadas ao material utilizado e/ou a técnicas utilizadas
na execucao do teste de esterilidade. Se for considerado invalido, o teste de
esterilidade deve ser repetido com 0 mesmo numero de unidades do teste inicial. Se,
apo6s a repeticao do teste, ndo for observado crescimento microbiano, a amostra
cumpre com o requisito de esterilidade. Se for observado crescimento microbiano

apo6s a repeticao do teste, a amostra sob exame ndo cumpre com o requisito de



38

esterilidade. O teste de esterilidade foi realizado na tela de PP reesterilizada (ANVISA,
2010).

3.4.8 Citotoxicidade

O teste de citotoxicidade in vitro da tela de PP reesterilizada foi realizado pelo
teste de avaliacdo da viabilidade celular dos fibroblastos L929 por MTT [brometo de
3-(4,5-dimetiltiazol-2-il)-2,5-difenil-tetrazélio] de acordo com a ISO 10993-5 (lIso,
2009).

De acordo com a classificacao de citotoxicidade de materiais do documento
1ISO10993-5 2009, a viabilidade celular (%) determina a citotoxicidade do material de
modo que, os resultados mais consideraveis sao acima de 70%, abaixo disto, o

material sera considerado potencialmente citotoxico.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Nesta secéo estdo apresentados os resultados de Microscopia Otica (MO),
Microscopia Eletrénica de Varredura (MEV), Espectroscopia na Regido do
Infravermelho com Transformada de Fourier (FTIR), Termogravimetria (TGA),
Calorimetria Exploratéria Diferencial (DSC), Ensaio Mecanico de Tragao,

Citotoxicidade e Teste de Esterilidade das telas de PP esterilizada e reesterilizada.

4.1 Microscopia Otica (MO)

A Figura 4 apresenta as micrografias por MO da tela de PP esterilizada, com
representacdes longitudinais de 20x, 40x, 80x, 100x, 140x e 160x de aumentos, com
o objetivo de investigar o comportamento do material, quanto a interagcdo com a luz

oOtica.

Figura 4 — Micrografias por MO da tela de PP esterilizada, com representagdes longitudinais
de 20x, 40x, 80x, 100x, 140x e 160x de aumentos.
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A Figura 5 apresenta a micrografia por MO da tela de PP esterilizada, com
representacdo longitudinal de 20x de aumento com o objetivo de investigar o

comportamento do material e analisar as areas das tramas.

'\.‘7_

S00um, 4,55

Figura 5 — Micrografia por MO da tela de PP esterilizada, com representacdo longitudinal de
20x de aumento com as determinag¢des das areas das tramas.

Ao analisar a Figura 5, pode-se observar que as pequenas areas das telas de
PP esterilizadas apresentaram valores de areas 2,89 e 5,36 mm?, para as areas
menores e maiores, respectivamente.

A Figura 6 apresenta as micrografias por MO da tela de PP reesterilizada, com
representacdes longitudinais de 20x, 40x, 80x, 100x, 140x e 160x de aumentos com
0 objetivo de investigar o comportamento do material, quanto a interagcdo com a luz

oOtica.
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Figura 6 — Micrografias por MO da tela de PP reesterilizada, com representagdes longitudinais
de 20x, 40x, 80x, 100x, 140x e 160x de aumentos.

Da mesma forma que a tela de PP esterilizada, € possivel observar o
entrelacamento das malhas da tela reesterilizada, nédo sendo observado quaisquer
alteragdes nas amostras, tampouco se observam alteragdes morfoldgicas que possam
comprometer a estrutura da malha de polipropileno.

A Figura 7 apresenta a micrografia por MO da tela de PP reesterilizada, com
representacdo longitudinal de 20x de aumento com o objetivo de investigar o

comportamento do material e analisar as areas das tramas.
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Figura 7 — Micrografia por MO da tela de PP reesterilizada, com representagéo longitudinal de
20x de aumento com as determinagdes da areas das tramas.

Ao analisar a Figura 7, pode-se observar que as pequenas areas da tela de
PP esterilizadas apresentaram valores de areas 3,01 e 5,94 mm?, para as areas
menores e maiores, respectivamente.

Ao comparar as telas de PP esterilizadas e reesterilizadas, pode-se perceber
pequena diferenga nas areas. Esta pouca diferenga pode estar relacionada a area da
selecado pelo analista, ndo sendo atribuido ao processo de reesterilizagdo, nao
provocando alteragdes significativas.

Conforme Johnson (1969), Johnson & Johnson (1997) e Silva (2009) uma
caracteristica importante observada na tela de PP ¢é a facilidade de adaptacao no sitio
receptor devido a sua maleabilidade. O entrelagamento em forma de malha permite a
imbricagao de tecidos em seus espacos, diminuindo os espacos mortos, fixando-a no
leito e impedindo o deslocamento, complicagcdo indesejavel em qualquer

procedimento cirurgico.
4.2 Microscopia Eletronica de Varredura (MEV)
A Figura 8 apresenta as micrografias por MEV da tela de PP esterilizada, com

representacdes longitudinais de 50x, 200x, 500x e 1000x de aumentos e do corte

transversal com aumento de 500x.
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(b) 1000

CERTBIO 2017/07/25 15:31 L D36 x500 200um CERTBIO 2017/07/25 16:13 L D32 x1,0k 100um
TELA DE POLIPROPILENO (TP01) TELA DE POLIPROPILENO (TPO1)

CERTBIO 2017/07/25 1710 L D20 x500 200um CERTBIO 2017/07/25 1611 L 03,1 x200 500 um
TELA DE POLIPROPILENO (TP01) TELA DE POLIPROPILENO (TP01)

CERTBIO 2017/07/25 1533 L D36 x50 2mm  CERTBIO 2017/07/25 16:04 L D30 x50
TELA DE POLIPROPILENO (TPO1) TELA DE POLIPROPILENO (TPO1)

Figura 8 — MEV da tela de PP esterilizada; (a) longitudinal 500x; (b) longitudinal 1000x; (c)
transversal 500x; (d) longitudinal 200x; (e) longitudinal 50x e (f) longitudinal 50x.

A Figura 9 apresenta as micrografias por MEV da tela de PP reesterilizada,
com representagdes longitudinais de 50x, 200x, 500x e 1000x de aumentos e do corte

transversal com aumento de 500x.
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(b) 1000x

CERTBIO 0467 2017/10119 0927 L D35 x1,0k 100 um

CERTBIO 0468 2017019 0929 L D35 x500 200 um
TPRO2 TPROZ

(d) 200x

CERTEBIO 0469 201711019 0929 L D35 %200 500 um

(c) 300x

CERTBIOC 0465 201771019 0922 L D34 %300  300um
TPRO2 TPRO2

CERTBIO 0470 2017/10/19 09:32 L D3,5 x50 2mm  CERTBIO 0465 2017710119 09:08 L D34 x50
TPRO2 TPRO2

Figura 9 — MEV da tela de PP reesterilizada; (a) longitudinal 500x; (b) longitudinal 1000x; (c)
longitudinal 300x; (d) transversal 200x; (e) longitudinal 50x e (f) longitudinal 50x.

Analisando as micrografias apresentadas nas Figuras 8 e 9, pode-se dizer que
a morfologia da tela de PP esterilizada apresentou uma superficie regular, lisa e sem

rugosidade.



45

Na micrografia com aumento de 1000x (Figuras 8b e 9b) ha uma espécie de
incrustagao organica, muito comum em polimeros, pois o uso de plastificantes
externos, que ao longo do tempo, podem se movimentar do interior para a sua
superficie, permitindo a flexibilidade da tela e sua aplicabilidade nas diversas
indicagdes cirurgicas, conforme relatado em trabalho de Gil et al. (2005).

De forma geral, foi possivel observar que o processo de reesterilizagao nao
provocou mudancgas significativas nas superficies das amostras que possam
comprometer a estrutura da malha de polipropileno. As micrografias observadas na
Figura 8c e 9c sao importantes pois mostra o corte submetido na tela, uma vez que,
existem questionamentos em relacdo a este corte quanto as rebarbas que sao
originadas. Desta forma, é necessario que o corte seja adequado para nao causar

nenhum problema no procedimento cirurgico.

4.3 Espectroscopia na Regiao do Infravermelho com Transformada de Fourier
(FTIR)

A Figura 10 apresenta os espectros de absorgéo na regido do infravermelho
(FTIR) das telas de PP esterilizada e reesterilizada na faixa de varredura de 4000 a
650 cm'. Na Tabela 1, pode-se verificar os resultados referente as principais bandas

observadas nos espectros FTIR das amostras.
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— Tela reesterilizada

2960 cm!
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Figura 10 — Espectros FTIR das telas de PP esterilizada e reesterilizada.
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Tabela 1 — Resultados referente as principais bandas observadas nos espectros FTIR das
telas de PP esterilizada e reesterilizada.

Numero de onda (cm-) Estiramento
2960 VassCH3
2917 VassCH2
2869 vsCH2
2840 vsCH2
1453 OCHs; 3CH:2
1376 6CHs; 6CH
1167 o6CH
974 vsCC
841 VassC-CHs3

vs: estiramento simétrico; vass: estiramento assimétrico; &: vibragdo de flexdo no plano.

Observa-se na Figura 10 pelos espectros das telas de PP esterilizadas e
reesterilizadas nenhuma alteragao significativa nos estiramentos. Para as duas
amostras foi verificado bandas intensas na faixa entre 2960 e 2840 cm’, atribuidas
aos modos de deformacédo axial assimétrica e simétrica do grupo CHs e deformacéo
axial simétrica do grupo CH2. As bandas entre 1435 e 1376 cm™' estdo associados a
deformagdo angular do grupo CHs. Em 1167 cm™ observa-se vibragdes de
estiramento C-C, e uma banda de baixa intensidade em 841 cm™' corresponde a
deformacéao angular do grupo C-H (Carvalho et al., 2007; Kerim, Elagrami e El-Kalla,
1985).

Analisando a Figura 10, pode-se concluir também, que a auséncia de banda
forte e larga na regido de 3200-3700cm - referente a OH de alcool e, a auséncia de
banda forte na regido de 1000-1200cm - referente a ligagdo C-O de élcool, sugere
que o material ndo sofreu oxidagcado no processo de reestelizagao.

Andreassen (1999) em seu trabalho sobre espectroscopia de infravermelho e
espectroscopia Raman do polipropileno corroboram as bandas em destaque. Pitareli
et al. (2001) em investigacdo de blendas de polietileno/polipropileno por
espectroscopia no infravermelho relatam as bandas verificadas no espectro da tela de
PP estudada.
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De forma geral, pelos espectros FTIR, observou-se que o processo de

reesterilizagdo nao provocou alteragdes nas ligagdes das telas de PP.
4.4 Termogravimetria (TGA)
A Figura 11 apresenta as curvas termogravimétricas (TGA) das telas de PP

esterilizada e reesterilizada. As curvas foram obtidas sob razdo de aquecimento de

10°C.min"", numa faixa de temperatura entre 30 e 700°C, em atmosfera de ar sintético.
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Figura 11 — Curvas TG das telas de PP esterilizada e reesterilizada, sob razdo de aquecimento
de 10°C.min"", em atmosfera de ar sintético.

Pela Figura 11, verifica-se que o inicio da perda de massa (To), tanto para a
amostra da tela esterilizada como da reesterilizada ocorre em aproximadamente 240
°C. A temperatura na maxima taxa de degradacao (Tmax) foi de 540 °C para as duas
amostras, com perda de massa total de aproximadamente 99,7%; n&o apresentando
diferenca significativa quanto a estabilidade térmica das amostras.

Estudos de Oliveira et al. (2013), o qual investigou as propriedades térmicas

do polipropileno e poliestireno, e de Libano (2012) em pesquisa sobre as propriedades
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térmicas do polipropileno, evidenciaram inicio de perda de massa e temperatura na
maxima taxa de degradacao semelhantes as da tela de polietileno, corroborando os

resultados observados neste trabalho.

4.5 Calorimetria Exploratéria Diferencial (DSC)

A Figura 12 apresenta os resultados de Calorimetria Exploratéria Diferencial
(DSC) da tela de PP esterilizada. As curvas foram obtidas sob razdo de aquecimento
de 10°C.min', numa faixa de temperatura entre 30 e 240°C, em atmosfera de

nitrogénio.
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Fluxo de Calor (W/g)

|

f«/ 171,30°C

-3,0 |

1 - 172,02°C
_3,5 .
| |Exo

AT T T T T
40 60 80 100 120 140 160 180 200 220 240

Temperatura (°C)

Figura 12 — Curvas DSC das telas de PP esterilizada e reesterilizada, sob razdo de
aquecimento de 10°C.min"', em atmosfera de nitrogénio.

Pela analise realizada por DSC, conforme Figura 12, a tela de PP foi
caracterizada pela presenca de uma transi¢cao térmica mais evidente em 171,30 e
172,02 °C, para as telas esteriizada e reesterilizada, respectivamente,
correspondendo a temperatura de fuséo, transicao esta endotérmica. Foi observada
uma mudanca na linha base abaixo das temperaturas descritas, que pode estar

relacionada com o amolecimento do material. Pelas curvas DSC, nio foi observado
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diferenga quanto ao ponto de fuséo e estabilidade térmica das telas de PP esterilizada
e reesterilizada.

Estudos de Goissis et al. (2001), em investigacao das propriedades das
malhas de polipropileno recobertas com colageno polianiénico ou como dupla camada
com poli(cloreto de vinila) para a reconstrugdo da parede abdominal e de Oliveira et
al. (2013), o qual investigou as propriedades térmicas do polipropileno e poliestireno,
corroboram os resultados quanto a temperatura de fusdo da tela de PP analisada

neste trabalho.

4.6 Ensaio Mecanico de Tragao

Os resultados dos ensaios de tracao das telas de PP esterilizada e
reesterilizada, para dois corpos de prova, estdo apresentados nas Figura 13 e 14 e
Tabelas 2 e 3.

10

—— Amostra 1
—— Amostra 2

Tenséao (MPa)

Deformagéo (%)

Figura 13 — Curvas tensao x deformacao da tela de polipropileno esterilizada.

Tabela 2 — Dados das propriedades mecanicas com base nas curvas tensao x deformacéao da
tela de PP esterilizada.

Tela de polipropileno Amostra 1 Amostra 2 Valor médio
Médulo de Elasticidade (MPa) 76,6 70,0 73,30
Deformacgao Maxima (%) 76,50 7317 74,84

Tensao (MPa) 9,50 8,83 9,20
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Figura 14 — Curvas tensao x deformacao da tela de polipropileno reesterilizada.

Tabela 3 — Dados das propriedades mecanicas com base nas curvas tensédo x deformacao da
tela de PP reesterilizada.

Tela de polipropileno Amostra 1 Amostra 2 Valor médio
Médulo de Elasticidade (MPa) 70,00 69,64 69,82
Deformagao Maxima (%) 76,67 73,17 74,92
Tensao (MPa) 6,92 7,37 7,15

O moddulo de elasticidade foi avaliado pela razdo entre a tensdo e a
deformacéao relativa, dentro do limite elastico, em que a deformacao é totalmente
reversivel e proporcional a tensao. A tensao pode ser obtida dividindo-se a forga pela
area transversal do corpo de prova, e a deformacao relativa seria obtida dividindo-se
a deformacao absoluta, pelo comprimento util do corpo de prova.

Pelas Figuras 13 e 14, pode-se perceber que as telas de PP possuem
semelhancgas quanto as propriedades de tracdo, as quais se deformaram 74,84 e
74,92% e apresentaram moédulos de elasticidade de 73,30 e 69,82 MPa para
esterilizada e reesterilizada, respectivamente, nao apresentando diferenca
significativa quanto a deformagé&o e elasticidade.

O mddulo de elasticidade € um parametro fundamental, pois esta associado

com a descricdo de valores de outras propriedades mecanicas, como por exemplo,
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tensdo de ruptura, tensdo de escoamento e variacao de temperatura critica para a
propagacao de rompimento (Callister, 2008), quanto aos ensaios de tragcao, podem
fornecer dados para controle de qualidade e homologagéao ou rejei¢ao a titulo de
especificagdes, pesquisa e desenvolvimento.

Importante ressaltar que o médulo de elasticidade de Young, foi obtido na
parte linear das curvas. No entanto, é dificil determinar este ponto precisamente.
Como consequéncia, criou-se uma convengao na qual foi construida uma linha reta
paralela a por¢ao elastica, passando pela deformacéao de 0,2% da deformacéo total.
A tensao correspondente a interseccao desta linha com a curva tenséo x
deformacéo, determinou-se o limite de escoamento (Callister, 2008).

Sabe-se que as propriedades dos materiais poliméricos sao de grande
importancia e interesse cientifico e tecnoldgico, devido aos requisitos e/ou exigéncias
que os diversos polimeros existentes devem atender na maior parte de suas

aplicacgdes, principalmente propriedades de biomateriais.

4.7 Citotoxicidade

A Figura 15 apresenta os resultados de citotoxicidade in vitro da tela de PP

reesterilizada.
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Figura 15 — Viabilidade celular da tela de PP reesterilizada.
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Pela Figura 15, verifica-se que a amostra submetida a analise de citotoxidade

apresentou viabilidade em cultura celular de fibroblastos L929 de 97 + 27% (acima de
70%) conforme especificado na norma BS EN ISO 10993-5:2009, sendo deste modo

considerada viavel.

4.8 Teste de esterilidade

A Tabela 4 apresenta os resultados do teste de esterilidade da tela de PP

reesterilizada, pelo método de inoculacio direta, conforme a Farmacopeia Brasileira
(ANVISA, 2010).

Tabela 4 — Resultado do teste de esterilidade (14 dias) - ciclos: 449 e 450 — da tela de PP

reesterilizada.

Dias 1 2 3| 4 5 6 7 8|9 (10 (11 |12 | 13 | 14
Ciclo -.c|-c|€c,€c,Cc|€c|c|c|Cc|Cc|-Cc|-Cc|-Cc|-C
Resultado Estéril Estéril

+C: houve crescimento; -C: ndo houve crescimento. Tioglicolato (30-35 °C); Caseina de Soja (20-25 °C).

Pela Tabela 4, verifica-se que a amostra da tela de PP reesterilizada

submetida ao teste de esterilidade apresentou resultados satisfatorios quanto ao

crescimento de microrganismos viaveis, com valor negativo em todo o ciclo.
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5 CONCLUSAO

Com base nos objetivos tragados, pode-se concluir que:

e As propriedades quimicas, mecanicas, térmicas e morfolégicas da tela de

polipropileno ndo foram alteradas significativamente;

e A tela de polipropileno reesterilizada apresentou viabilidade celular acima de

70% em cultura celular de fibroblastos L929;

e A amostra da tela de polipropileno reesterilizada submetida ao teste de
esterilidade n&o apresentou crescimento de microrganismos viaveis, com

valor negativo em todo o ciclo;

e O processo por plasma de peroxido de hidrogénio foi eficaz na esterilizagao
da tela de polipropileno monofilamentar, com perspectivas de serem usadas
no tratamento da Incontinéncia Urinaria de Esforco, de forma a aumentar o
numero de pacientes que possa utilizar e diminuir o custo final do

procedimento cirurgico.
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6 SUGESTOES PARA TRABALHOS FUTUROS

e Aplicar outros processos de reesterilizagao;

e Estudar as propriedades quimicas, mecanicas, térmicas, morfolégicas e
bioldgicas de telas de polipropileno reesterilizadas, sem revestimento e com
revestimento utilizando o biopolimero quitosana com diferentes percentuais;

e Aplicar a tela reesterilizada em procedimentos cirurgicos.
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