> Encontro Nacion: o
- = L

‘ de Educagio, Ciéncia
N2 . ¢ Tecnologia/VERB,

AVALIACAO DAS PROPRIEDADES FiSICO-QUIMICAS E MORFOLOGICAS DE
PROTESES MAMARIAS

Gislaine Bezerra de CARVALHOl, Marcus Vinicios Lia FOOKZ, Maria Roberta de Oliveira PINTOl,
Rayanne Leite DANTAS', Rossemberg Cardoso BARBOSA?, Paulo Adolfo Barbosa FREITAS?

1 Departamento de Quimica, Universidade Estadual da Paraiba-UEPB, Campus |, Campina Grande-PB. E-mail:
dislainecarvalholl@hotmail.com. Telefone: (83)3315 3356.

“ Departamento de Engenharia de Materiais, Universidade Federal de Campina Grande — UFCG, Campina
Grande-PB. E-mail: freitaspabeg@gmail.com. Telefone: (83) 3315 3300.

RESUMO

As proteses de silicone mamarias vém sendo utilizadas por muitas mulheres no mundo inteiro, o que
tem levado muitos estudiosos a analisar as propriedades fisico-quimicas, morfologicas, extrinsecas, e
bioldgicas destes materiais. O estudo em rela¢@o a seguranca dos implantes mamarios tem originado
grande discussao no meio académico, uma vez que, a composi¢ao tanto do gel quanto da membrana
€ idéntica e os seios estdo sujeitos a pressdo tanto do soutien como da gravidade. Além do mais
existe o risco de escoamento do gel pela membrana através da ruptura da mesma, provocando um
aumento da exposi¢do do corpo ao gel de silicone. Neste trabalho realizamos avaliagbes fisico-
quimicas e morfolégicas de géis e membranas de préteses mamérias. Observou-se algumas
caracteristicas da aparéncia fisica, tais como: rugosidade, cor, consisténcia, deformacao, coesividade,
aderéncia ao elastbmero e adesividade do gel. Também foi avaliado teor de material volatil no
elastdmero de silicone seguindo os procedimentos do normativo ABNT NBR ISO 14949:201.

PALAVRAS CHAVE: Proteses mamarias, gel de silicone, elastbmero.

1 INTRODUCAO

Uma importante classe polimérica, conhecida como polimeros parcialmente
inorganicos, por serem constituidos de parte organica e inorgéanica, tem sido fonte
de pesquisas e desenvolvimento para uso comercial em diversas areas. Dentre
estes, destacam-se o polisiloxano e o polisilano que sdo a base de silicio e que
diferem entre si pela presenca do oxigénio na cadeia principal do polisiloxano, que
proporciona propriedades especificas para aplicacbes médicas. A opcdo de se
utilizar os polisiloxanos para diversas aplicacbes € devido as propriedades
especificas que estes apresentam.

Os silicones séo polisiloxanos sintéticos de forma geral R,SiO, cujas cadeias
apresentam os atomos de silicio, normalmente ligados a dois outros grupos, onde a

ocorréncia mais comum € a ligagdo a grupos metila, formando, neste caso, 0s


mailto:gislainecarvalho11@hotmail.com
mailto:freitaspabeq@gmail.com

—
\

A = PR
de Educacio, Ciéncia

| ——

3’ . ¢ Tecnologia/VERB;

polidimetilsiloxanos (PDMS), um 6leo de silicone de cadeia linear bastante utilizado
na area meédica. A viscosidade dos silicones esta diretamente relacionada com o
seu grau de polimerizagdo (n), isto €, com o tamanho da cadeia polimérica,
podendo-se, portanto, obter o silicone em trés formas: liquida, gel e coesivo.

O silicone de aplicac6es médicas vem sendo fonte de desenvolvimento pela
busca de melhor resisténcia do elastbmero e consisténcia do gel. Atualmente, o
estudo em relacdo a seguranca dos implantes mamarios tem originado grande
discussédo no meio académico. Um dos principais motivos para isto esta relacionado
ao fato de ocorrer liberacdo do gel através da membrana. Este estudo é facilmente
realizado, uma vez que a composicao tanto do gel quanto da membrana é idéntica e
gue o0s seios estdo diariamente sujeitos a presséo tanto de um soutien, como da
prépria gravidade, entre outros exemplos. Desta forma existe a possibilidade de
escoamento de silicone de baixo peso molecular, pois, segundo Pfleiderer et al.
(1995), num estudo realizado com 15 pacientes com implantes mamarios intactos
foram detectados concentracdes de silicone entre 0,3 a 0,8 ppm no figado, ao longo
de 3 a 4 anos de implantacao.

A Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA), a agéncia
governamental de regulamento de dispositivos médicos no Reino Unido, indica que
dependendo das propriedades fisicas do gel, estes contém, inicialmente, entre 800
a 1500 ppm destes compostos de peso molecular baixo sendo a sua absor¢cdo em
agua e gordura corporal o fator crucial para a sua mobilidade e excrecdo. A mesma
fonte indica que o corpo humano tem a capacidade de metabolizar pequenas
cadeias de até 8 grupos siloxanos, em cerca de horas ou dias. Em cadeias de
silicone com peso molecular superior isto ndo ocorre devido, possivelmente, a
incapacidade de penetrar na membrana celular, e ter acesso a processos
enzimaticos que ocorrem no Sseu interior.

Além do risco de escoamento pela membrana, existe ainda a possibilidade da
ruptura da mesma, provocando um aumento substancial da exposi¢cao do corpo ao

gel de silicone.


http://translate.googleusercontent.com/translate_c?hl=pt-BR&langpair=en%7Cpt&rurl=translate.google.com.br&u=http://en.wikipedia.org/wiki/Silicone_oil&usg=ALkJrhgnG2saWyHVRd1QRO-a_nYp0rnsdg

> Enecontro Nacional &
= "~
de Educacio, Ciéncia

¢ Tecnologia/VEPB;

Este trabalho teve como objetivo avaliar as caracteristicas de coesividade,
consisténcia, deformacédo, aderéncia ao elastémero, adesividade do gel e ensaio de
material volatil de acordo com a norma ABNT NBR I1SO 14949:2011 de trés proteses

mamarias ja comercializadas.
2 METODOLOGIA

Foram analisadas trés amostras de préteses de silicone mamaria
apresentando consisténcia de géis diferentes (Tabela 1), contendo as mesmas
especificacdes: volume, projecdo, diametro e superficie. Observou-se algumas
caracteristicas da aparéncia fisica das préteses mamarias tais como: rugosidade e
cor, consisténcia, deformacao, coesividade, aderéncia ao elastbmero e adesividade
do gel. Também foi avaliado teor de material volatil no elastdmero de silicone, com o
objetivo de determinar a porcentagem de material volatil contido em elastdmero de
silicone seguindo os procedimentos do normativo ABNT NBR ISO 14949:201. A
matéria volatil no material curado é determinada através de secagem, aguecimento
e pesagem. A Tabela 1 demonstra a denominacdo da amostra de acordo com a

consisténcia do gel - Inscricdo em faculdades locais, 2005.

Tabela 1- Denominacédo da amostra de acordo com a consisténcia do gel

Consisténcia do Gel Denominacio da Amostra
Alta A
Intermediaria B
Baixa C

3 RESULTADOS E DISCUSSAO

De acordo com a Figura 1 todas as préteses apresentaram colora¢ao branca

translicida e area superficial rugosa, entretanto, existe uma diferenca na rugosidade
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superficial entre as protéses avaliadas. Tipicamente, a protese “A” apresentou uma
superficie mais lisa com uma rugosidade pouco atenuada, na protese “C” a
superficie mostrou-se mais rugosa e a “B” uma superficie intermediaria entre as

outras.

Figura 1 — Rugosidade das proteses de silicone

Verificou-se a consisténcia das préteses mamarias, avaliando diferentes
graus de firmeza das mesmas (Figura 2). A protese “A” apresentou uma elevada
consiténcia ao se aplicar uma forca fisica sobre a mesma, a “C” exibiu uma menor
consisténcia quando comparado aos demais, enquanto que a “B” mostrou-se
intermediaria.

A Avaliacdo da deformacéo foi cosiderada sob aplicacdo de uma forca por
pressdo manual nas proteses mamarias (Figura 3). Verificou-se que a deformagéo
sofrida pela prétese mamaria da “A” apresentou uma menor deformacao, a “C”
exibiu uma maior deformacdo quando comparado aos demais, enquanto que a “B”

mostrou-se intermediaria.
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Para avaliacdo da coesividade do gel foi aplicado uma forca de compressao
manual nas proteses mamarias, contendo um corte do elastbmero de protecao
(Figura 4). Foi realizado movimentos de aplicacdo e retirada desta forga,
provocando “expulsdo” do gel da capsula e seu retorno com suspensao desta forca.

Igualmente, verificou-se que o gel das proteses mamdrias mantiveram a
coesividade.

Figura 2 — Consisténcia do gel
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Figura 4 — Coesividade do gel das proteses
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Para avaliagdo da aderéncia ao elastomero as proteses foram submetidas a
uma insicdo no elastbmero e posteriormente foi erguido com auxilio de uma pinca
(Figura 5), onde foi verificado diferencas na aderéncia. A protese “A” apresentou
uma menor aderéncia entre o gel e o elastdmero, na “C” houve uma maior aderéncia
entre 0 gel e o elastbmero quando comparado aos demais, enquanto a “B’
apresentou comportamento intermediario.

A adesividade do gel para as préteses mamarias foi avaliada através do
contato fisico (Figura 6). A prétese “A” apresentou uma menor adesividade, na “C”
houve uma maior adesividade quando comparado aos demais, enquanto a “B”

mostrou uma adesividade intermediaria.

Figura 5 — Aderéncia ao elastdmero
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O percentual de matéria volatil para cada protese esta apresentado na Tabela 2

Tabela 2 — Percentual de material volatile

AMOSTRA % de material volatil
A 115
B 1,55
C 1,69

O material em estudo esta dentro dos padrdes da norma ja que os valores
obtidos tanto para a membrana como para os géis estudados variaram entre 1,15 %
e 1,69 % ndo tendo nenhum desses valores extrapolado o limite de 2%, pois
segundo a norma ABNT NBR ISO 14949:2011 o teor de material volatil no

elastdbmero de silicone, expresso como % de fragdo de massa, deve ser < 2%.



> Encontro Nacional _ S
~4 A B4 p
de Educagio, Ciéncia

¢ Tecnologia/VERB;

4 CONCLUSAO

Conclui-se que a amostra “A” apresenta forma estrutural definida, minima

deformacéo, pouca aderéncia ao elastdbmero e uniformidade na consisténcia do gel.
Na amostra “C” foi observado que o gel apresentou uma elevada deformidade
estrutural, aderéncia ao elastobmero e baixa consisténcia do gel. A “B” demonstrou
propriedades extrinsecas intermediarias aos demais lotes analisados.

Nenhuma das proéteses esta fora dos padrées em relacdo ao material volatil,

pois todas apresentaram valores abaixo de 2%.
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