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Resumo Objetivo O objetivo deste estudo foi avaliar a influéncia da esterilizagao na resisténcia
mecanica a compressao e flexdo de biocomponentes a base de hidroxiapatita obtida a
partir de osso bovino liofilizado e sua associagdo com quitosana.

Métodos O osso bovino liofilizado foi processado em particulas de 100 pm e
misturado a quitosana em propor¢do de 50% de seu peso. A mistura foi acondicionada
em moldes metalicos para preparo dos espécimes e esterilizada a 127°C em autoclave
para posterior experimentacdo. Os espécimes foram submetidos a ensaios de com-
pressdo e flexdo seqguindo a norma 5833 da International Organization for Standardi-
zation (ISO); os espécimes eram blocos cilindricos de 6 x 12mm (para ensaios de
compressdo) e placas de 75 x 10 x 3,3 mm (para ensaios de flexdo). As amostras foram
divididas em quatro grupos de 20 espécimes cada, sendo 10 para ensaios de
compressdo e 10 para ensaios de flexdo. Trés grupos foram esterilizados (por
autoclavagem, raios gama e 6xido de etileno), enquanto o quarto grupo (controle)
nao foi. Os testes mecanicos obtidos nos diferentes processos de esterilizacdo foram
comparados por andlise de variancia (ANOVA, p<0,05) seguido pelo teste de
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oxido de etileno, raios gama e autoclavagem, respectivamente. Os resultados do teste
de flexao mostraram uma resisténcia média de 0,40 MPa no grupo de controle, e 0,15
MPa, 0,17 MPa e 0,30 MPa apds esterilizacdo com 6xido de etileno, raios gama e
autoclavagem, respectivamente. A compressdo maxima observada no grupo esterili-
zado com 6xido de etileno foi estatisticamente diferente a obtida no grupo de controle
(p=0,0002), esterilizado com raios gama (p =0,0003) e autoclavado (p =0,0006). A
flexdo maxima dos espécimes esterilizados com raios gama foi estatisticamente
diferente a observada no grupo de controle (p=0,0245). No entanto, a resisténcia
a flexdo foi baixa em todos os espécimes.

Conclusao A esterilizacdao em autoclave ndo foi associada a diferencas estatisticamente
significativas nos testes de compressao ou flexao. Assim, a autoclave foi a melhor opcao de
esterilizacdo para os biocomponentes a base de hidroxiapatita neste estudo.

Objective This study aimed to evaluate the influence of sterilization on the compres-
sive and flexural mechanical strength of hydroxyapatite-based biocomponents
obtained through freeze-dried bovine bone, and its association with chitosan.
Methods Freeze-dried bovine bone was processed into 100 pm particles and mixed
with 50% of its weight in chitosan. The mixture was packed in metallic molds for
preparing the specimens, and sterilized at 127°C using an autoclave for subsequent
experimentation. The specimens were subjected to compression and flexion tests
following norm 5833 of the International Organization for Standardization (ISO), with
6 x 12 mm cylindrical blocks (for compression tests) and 75 x 10 x 3.3 mm plates (for
flexion tests) as samples. The samples were divided into four groups of 20 specimens
each, with 10 for compression and 10 for flexion tests. Three groups were sterilized
(autoclave, gamma rays, and ethylene oxide), whereas the fourth group (control) was
not. The mechanical tests obtained from the different sterilization processes were
compared using analysis of variance (ANOVA, p < 0.05), followed by the Tukey multiple
comparison test of means, with a 95% confidence interval.

Results The specimens presented mean compressive strengths of 10.25 MPa for the
control group and 3.67 MPa, 9.65 MPa, and 9.16 MPa after ethylene oxide, gamma ray,
and autoclave sterilization, respectively. Flexion test results showed an average
resistance of 0.40 MPa in the control group and 0.15 MPa, 0.17 MPa, and 0.30 MPa
after ethylene oxide, gamma ray, and autoclave sterilization, respectively. There were
statistically significant differences observed in the maximum compression of the
ethylene oxide-sterilized group compared with that of the control group
(p=0.0002), gamma ray-sterilized (p=0.0003) and the autoclaved (p=0.0006)
groups. There was a statistically significant difference in maximum flexion of the
specimens sterilized by gamma rays when compared with the control group
(p=0.0245). However, low flexural strengths were observed in all specimens.
Conclusion The autoclave sterilization group did not result in statistically significant
differences in either compression or flexion strength tests. Thus, the autoclave proved to be
the best sterilization option for the hydroxyapatite-based biocomponents in this study.

sofreram algum tipo de mutila¢do ou foram acometidas por
alguma doenca.’

Os avancos na area da satde, aliados a engenharia e outros
ramos da ciéncia, motivados principalmente pelo aumento
da expectativa e qualidade de vida, possibilitaram o desen-
volvimento de técnicas que buscam restabelecer as fun¢des
totais ou parciais de 6rgdos ou tecidos de individuos que
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0 envelhecimento faz com que as articulagdes e 0s 0ssos se
tornem frageis, causando dor e restringindo certos movimen-
tos. Assim, implantes ortopédicos, odontolégicos e veterinarios
tém sido aplicados com maior frequéncia e muitos estudos sao
realizados para obten¢do de equipamentos e, neste caso,
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materiais de implante como o0ssos que atendam as novas
necessidades médicas.?

Os biomateriais sdo mais relevantes em dispositivos
implantados de forma temporaria ou permanente no corpo
humano. Estes biomateriais melhoram o processo de repa-
racdo 6ssea nas areas odontol6gica, ortopédica e veterindria,
principalmente em fraturas e afec¢des 6sseas, como pequeno
defeito 6sseo em casos de alongamento ou encurtamento de
membros, osteotomias corretivas de adi¢do ou subtragdo,
préteses dentdrias e ortopédicas, defeitos 6sseos tumorais e
pseudoartrose.

Esses materiais diferem dos demais por apresentarem
uma combinacdo de propriedades mecanicas, quimicas, fisi-
cas e biolégicas que viabilizam sua utilizagdo no corpo
humano.? Dentre os diversos materiais constantemente tes-
tados e avaliados em laboratério, estdo a hidroxiapatita -
com comprovada funcdo osteocondutora - e a quitosana, um
biopolimero que pode estimular a liberacdo de citocinas
celulares indutoras. A combinagdo desses biomateriais con-
solida suas vantagens em um Gnico composto que acelera o
processo de regeneracdo 6ssea, em especial nos casos de
fraturas com unido 6ssea de ma qualidade ou tardia.?

A hidroxiapatita é uma das ceramicas mais biocompati-
veis devido a sua constituicdo mineral similar a de ossos e
dentes humanos.* Tem diversas vantagens, como composi-
¢do uniforme, alta biocompatibilidade, seguranca - ndo
sendo téxica, alergénica ou cancerigena - e microestrutura
completamente controldvel (tamanho dos poros).” Por isso,
tem sido analisada como possivel material substituto em
implantes 6sseos e dentarios.® Alguns estudos utilizaram a
hidroxiapatita com diferentes propor¢des de calcio e fésforo
para verificar sua funcdo na regeneracao 6ssea com base em
sua propriedade osteocondutora.”-®

Kong et al.” realizaram um estudo in vitro para investigacio
da bioatividade da quitosana/hidroxiapatita e observaram que
o composto apresentou melhor bioatividade do que a quito-
sana sozinha. A quitosana é obtida a partir da quitina, um
polissacarideo encontrado em abundancia na natureza, prin-
cipalmente em crustaceos, insetos e fungos. A quitosana é
derivada da quitina por um processo de desacetilagdo quimica
ou enzimatica.'? As propriedades antimicrobianas e antioxi-
dantes da quitosana levaram a intimeras aplica¢des em dife-
rentes campos, inclusive inddstria alimenticia, produtos

Biocomponentes a base de hidroxiapatita Tagliari et al.

cosméticos e de cuidados pessoais, tratamento de efluentes,
produtos farmacolégicos e materiais implantaveis.'!-12

Neste estudo foi determinado que ndo é possivel utilizar
esses biomateriais, a hidroxiapatita e a quitosana, no corpo
humano sem passar pelo processo de esterilizagdo, que
fragiliza a estrutura mecanica e altera a resisténcia desses
componentes. Por isso, este estudo visa determinar o melhor
método de esterilizacdo que permita a utilizacdo desses
materiais sem alteracdo de suas caracteristicas e perda de
resisténcia. Portanto, sdo levantadas hipéteses sobre o
melhor método de esterilizagao. Os métodos de esterilizagcao
podem ser divididos em fisicos (calor, filtracdo e radiacdo) e
quimicos (compostos fendlicos, clorexidina, halé6genos, alco-
ois, peréxidos, 6xido de etileno, formaldeido, glutaraldeido e
acido peracético).

Este estudo, portanto, tem como objetivo analisar o efeito
da esterilizagdo na resisténcia mecanica do osso bovino
liofilizado (hidroxiapatita) que foi processado e misturado
a quitosana em propor¢do de 50% em peso. Os espécimes dos
diferentes grupos foram submetidos a ensaios de compres-
sdo e flexdo de acordo com a norma 5833 da International
Organization for Standardization (ISO).

Materiais e Métodos

Para este estudo, 10 fémures bovinos foram obtidos de
animais entre 2 e 3 anos de idade provenientes de frigorificos
da Regido Sul do Brasil. Um fluxograma dos processos
quimico e mecanico do estudo foi elaborado para facilitar a
execucdo (=Fig. 1).

A principio, a por¢do muscular dos ossos foi removida e,
em seguida, limpa e desengordurada com peréxido de hidro-
génio e solucdo salina. As laminas ésseas foram preparadas
com serra de fita, submetidas ao ultracongelamento (-70°C) e
liofilizadas em equipamento Terroni LS3000 (Terroni Elec.,
Sdo Carlos, SP, Brasil) (~Fig. 2). A liofilizacao foi realizada por
um periodo de 5 dias para remoc¢do de toda a umidade do
osso por sublimacdo. Depois da liofiliza¢do, os ossos foram
cortados em blocos, triturados e moidos em equipamento
SPLabor (SPLabor. Presidente Prudente, SP, Brazil) modelo 16
com rotacdo média de 50 RPM utilizando 30 esferas de 8 mm
de didametro e 80 esferas de 15 mm de diametro (~Fig. 3). A
moagem foi realizada por 6 a 12 horas até atingir a

Processo de Metodologia dos M. d
Selegdo dos desinfecgio e Processos oagem co Processamentoe 80 corpos de Processo de
L Processos "
matenais I:> liofilizagdo dos |::> Biotecnologicose :> oss(;glon\l';no E> moagemda |:> Quimicos E> dig'g(gcla(zs I:'> Esterilizagio
05508 de Separagio i da dosCP
* ! em04
ﬁ mistura grupos @
Ensaios deresisténcia
mecanica de compressio
eflexdo
Nio ﬂ
Insergio denovos dados Q Seresultados
obtidosnos calculos ficaramdentro
Fim <::| elaboradosparao (:: sim | {3 | dos parimetros de
aperfeigoamento do = ¢a
estudo

Fig. 1 Fluxograma dos processos quimicos e mecanicos do estudo experimental.
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Fig. 2 Liofilizador Terroni modelo LS 3000.

Fig. 3 Moinho periquito SPLabor modelo 16.

granulometria maxima de 100 pm segundo o equipamento
Mastersizer 3000 (Malvern Panalytical. Malvern, Reino
Unido) (~Fig. 4).

Para a mistura, os materiais foram primeiramente pesa-
dos em uma balanga analitica Shimadzu, modelo AY220. A
quitosana foi adicionada ao osso bovino liofilizado em pro-
porc¢do de 50% em peso em um misturador industrial Mar-
coni (Marconi Ltda. Piracicaba, SP, Brasil) por um periodo de 3
minutos. Para fazer a liga, 3,5mL de agua destilada foram
adicionados a cada 10g de p6. Apés a homogeneizacdo, o
composto foi inserido em moldes metdlicos para confeccdo
dos espécimes. A fabricagdo e padronizacdo dos moldes
obedeceu a norma ISO 5833. Os moldes foram preenchidos
com a mistura 6ssea depois da aplicacdo do desmoldante
WD-40 (Theron Marketing Ltda. Curitiba, PA, Brasil) nos
orificios para facilitar a posterior remogdo dos componentes.
Moldes metalicos com dimensdes de 6 x 12 mm (teste de
compressdo) e 75x 10 x 3,3 mm (teste de flexdo) foram
utilizados (=Fig. 5A e 5B). Placas de aco 316L foram usadas
nas extremidades inferior e superior dos moldes para faci-
litar a extracdo da amostra. Um paquimetro foi usado para
assegurar a padronizacdo dos espécimes.

Os moldes ficaram iméveis por 7 dias e a remogao foi
auxiliada por uma ferramenta extrusora formada pelo cabo
de um espelho bucal odontolégico (tamanho n° 5). Em
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Fig. 4 Mastersizer 3000.

seguida, as amostras foram armazenadas ao abrigo da umi-
dade e da luz, em temperatura média de 23°C, para evitar
interferéncia até a aplicacdo das cargas mecanicas.

Ap6s o processo de calibragdo, os espécimes foram este-
rilizados em quatro grupos de 20 unidades cada por meio de
autoclave no primeiro grupo, raios gama no segundo e 6xido
de etileno no terceiro grupo.

Os resultados dos testes mecanicos obtidos apés os dife-
rentes processos de esterilizacdo foram comparados por meio
da andlise de variancia (ANOVA) seguida pelo teste de compa-
racdo multipla de médias de Tukey, com intervalo de confianca
de 95%. A andlise estatistica foi realizada com o software
Statistica (Statsoft Inc., Tulsa, OK, EUA) versdo 7.0. O valor de
p < 0,05 foi considerado estatisticamente significativo.

Autoclave

A esterilizacdo em autoclave foi realizada no Centro de
Esterilizacdo do Hospital Sdo Vicente de Paulo, em Passo
Fundo, RS, Brasil. O material foi esterilizado a temperatura de
ebuli¢do da agua, de 121°C, por 15 minutos.

Uma autoclave Industrial STERIS de 300 L, modelo SV 3043,
(Future Health Concepts Inc. Sanford, FL, EUA) foi utilizada
seguindo todos os protocolos exigidos pelas Normas Brasilei-
ras de Vigilancia Sanitaria.

Raios Gama

Os espécimes foram enviados a Companhia Brasileira de
Esterilizacdo (EMBRARAD, Cotia, SP, Brasil) para aplicacdo
de raios gama utilizando um Acelerador Linear de Cobalto 60
(Nordion Inc. Ottawa, ON, Canada), modelos JS 7500 e ]S
9600.

Todos os controles e a documentacdo do processo foram
realizados como previsto na norma ISO 9001. O processo foi
realizado em trés tempos de ciclo de 2'18” com o modelo JS
9600 e dois tempos de ciclo de 7°45” com o modelo JS 7500.

Vol. 57 No. 6/2022 © 2022. Sociedade Brasileira de Ortopedia e Traumatologia. All rights reserved.
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Fig. 5 (A) Matriz de compressdo. (B) Matriz de flexao.

Oxido de Etileno
0 método de esterilizacdo com gas de 6xido de etileno foi
realizado em autoclave Baumer (Baumer, Sdo Paulo, SP,
Brazil) com capacidade de 700 L por 3 a 4 horas de exposicdo.
0 gas de 6xido de etileno é injetado na camara assim que
atinge os niveis de pressdo e temperatura ajustados ao tempo
de exposicdo. Apbs a exposicdo ao Oxido de etileno, o
material passa por uma fase de processamento a vacuo
com sequéncia de injecdo de nitrogénio para remog¢do com-
pleta do gas e reducdo do risco de intoxicacdo

Testes Mecanicos

Os testes foram realizados em equipamento SCHENK (Hangz-
hou Jizhi Mechatronic Ltd. Hangzhou, China) do Laboratério
de Engenharia Mecanica da Universidade de Passo Fundo, na
Regido Sul do Brasil.

Das 80 amostras, 40 unidades foram submetidas ao teste
de flexdo e 40 ao teste de compressdo. As amostras foram
divididas em 60 unidades que passaram pelos processos de
esteriliza¢do, sendo 20 por autoclavagem, 20 com raios gama
e 20 com o6xido de etileno, enquanto as outras 20 amostras
controles nao foram esterilizadas. Os testes foram realizados
de acordo com ISO 5833 (=Fig. 6A).

Fig. 6 (A) Teste de compressdo. (B) Teste de flexdo.

Teste de Compressao

De acordo com ISO 5833, as amostras para ensaio de com-
pressdo devem ser feitas em matrizes cilindricas com 6 mm
de didametro e 12mm de comprimento. Neste estudo, a
velocidade de aplicacdo da forca compressiva foi constante,
entre 19,8 e 25,6 mm/min.

Teste de Flexao

0 ensaio de flexdo segue a norma ISO 5833, que propde uma
resisténcia minima a flexdo de 1.800 MPa e mddulo de flexdo
superior a partir de 50 MPa. A norma também sugere o
registro dos valores de flexao em carga igual a 15 N (inicial) e
50N (=~Fig. 6B), além da forca de ruptura do espécime.

Resultados

Todos os testes de compressdo e flexdo utilizaram cargas
suprafisiolégicas para fratura dos espécimes.

Nos testes de compressdo, ndo houve diferenca estatistica-
mente significativa entre os grupos de controle e esterilizado
por raios gama (p =0,9634), controle e esterilizado por auto-
clave (p=0,8170) e esterilizado por raios gama e autoclave
(p=0,9784). No entanto, houve diferencas estatisticamente
significativas na compressdao maxima do grupo esterilizado
com 6xido de etileno em compara¢do ao grupo de controle
(p=0,0002), esterilizado por raios gama (p =0,0003) e auto-
clave (p=0,0006). Esses resultados indicam que ha perda de
resisténcia a compressao quando as amostras de biomateriais
sdo esterilizadas com 6xido de etileno. Assim, o 6xido de etileno
ndo é uma boa alternativa para a esterilizacdo do composto
estudado.

Considerando a resisténcia a flexdo, ndo houve diferenca
estatisticamente significativa entre os espécimes dos grupos
de controle e esterilizados com 6xido de etileno (p = 0,0764),
controle e esterilizados em autoclave (p=0,5816), esteriliza-
dos com 6xido de etileno e autoclave (p = 0,4182), esterilizados
com 6xido de etileno e raios gama (p =0,9954) e dos grupos
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Tabela 1 Valores médios de resisténcia de espécimes esterilizados por diferentes processos

Processo de esterilizagdao

Compressao maxima (MPa) - Valor médio (+DP)

Flexdao maxima (MPa) - Valor médio (+DP)

Controle 10,25 (+3,14)" 0,40 (+0,24)*
Oxido de etileno 3,67 (+0,88)° 0,15 (+0,06)* ®
Raios gama 9,65 (+3,58)° 0,17 (+£0,07)®
Autoclave 9,16 (+2.,67)? 0,30 (+0,17)> ®

Siglas: DP, desvio padrdo. Notas: * PLetras iguais na mesma coluna indicam valores pertencentes a um mesmo grupo homogéneo, sem diferenca
estatisticamente significante entre seus componentes segundo o teste de Tukey com intervalo de confianca de 95%.

esterilizados com raios gama e autoclave (p=0,3230). No
entanto, houve diferenca estatisticamente significativa na
flexdo maxima dos espécimes esterilizados por raios gama
em comparacgdo ao grupo de controle (p =0,0245). Portanto,
houve perda significativa de resisténcia a flexdo quando
comparando os espécimes que foram esterilizados com raios
gama e aqueles do grupo de controle.

Embora ndo tenham sido observadas diferencgas estatistica-
mente significativas no grupo de controle quanto a resisténcia
a flexdo, o 6xido de etileno causou uma importante perda de
resisténcia do material. No entanto, baixas resisténcias a flexao
foram observadas em todos os espécimes. Além disso, o grupo
esterilizado em autoclave ndo apresentou diferencas estatisti-
camente significativas nos testes de compressdo ou flexdo.
(=Tabela 1, ~Figs. 7 e 8).

Discussao

Somfai et al.'> (2010) mencionaram que é interessante
utilizar um composto de hidroxiapatita e quitosana, combi-
nando a caracteristica osteocondutora da primeira com a
biodegradabilidade e resisténcia mecanica da segunda. Esses
autores relataram que ndo foi observada degrada¢do com-
pleta dos biomateriais apés 60 dias, neste caso, em caes. No
entanto, Danilchenko et al.' (2009) relataram que o mesmo
composto, implantado na tibia de ratos, apresentou boas
propriedades osteocondutoras e que sua biodegradacao foi
praticamente completa, sugerindo que a substitui¢do total do
implante de hidroxiapatita/quitosana pelo tecido 6sseo
recém-formado dentro da falha éssea ocorre até o 24° dia
apo6s o implante. Esta diferenca é provavelmente decorrente
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Fig. 7 Tensdo média a compressdo nos diferentes grupos.
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Fig. 8 Tensdo média a flexao nos diferentes grupos.

da diferenca entre as espécies (a taxa metabolica de ratos é
maior do que de cdes). Fontes'® (2009) em um estudo com
hidroxiapatita para avaliagdo da regeneracdo 6ssea alveolar
em cdes, verificou que o biomaterial ainda estava presente
aos 60 dias. O autor concluiu que mais estudos sdo necessa-
rios para andlise do tempo de biodegradac¢ao deste composto.

Segundo Rolim et al.'® (2018), a resposta biolgica é mais
favoravel quando a quitosana é associada a outros biomate-
riais. Portanto, é importante continuar as pesquisas cienti-
ficas com o uso desses biopolimeros naturais, para entender
melhor seu papel no comportamento celular e aprimorar
metodologias de fabricagdo que possam ampliar seu uso
clinico na regeneracdo 6ssea. Com as investigacgdes cientifi-
cas em curso em todas as areas relevantes do conhecimento e
em biomateriais, espera-se que muitas alteracdes 6sseas —
como perda éssea por traumatismo, ressec¢do 6ssea por
tumores, envelhecimento 6sseo e alteracdes esqueléticas,
metabdlicas ou genéticas - sejam tratadas por novos proto-
colos de regeneracdo 6ssea.

Como relata Rosito'” (2006), o processo de liofilizacio
pode causar danos as propriedades do osso, em especial a
resisténcia. No entanto, outros estudos com enxertos 6sseos
humanos e bovinos liofilizados e congelados na reconstruc¢ao
do acetabulo de pacientes encontraram similaridades nas
propriedades de resisténcia desses enxertos. Os testes de
compressdo podem avaliar a resisténcia do osso liofilizado e
observar a auséncia de alteragdo das propriedades mecani-
cas."” Outro estudo sobre ossos liofilizados mostrou um
enfraquecimento dos enxertos apds os testes.'® A resisténcia
ao torque também foi aplicada a ossos liofilizados, mos-
trando uma perda alarmante de 88% da resisténcia original.'®

Por outro lado, houve relatos de que menor umidade
aumenta a resisténcia mecinica do 0ss0.2’ Além disso, o
0sso humano liofilizado apresenta maior resisténcia meca-
nica a compressao do que o osso fresco.

Embora o aspecto biolégico ndo seja o foco deste estudo,
nota-se que Galia21(2004) e Kakiuchi et al.?2 (1996) anali-
saram bi6psias realizadas em revisées de proteses de quadril
e joelho e observaram sinais de integracdo do enxerto de
hidroxiapatita, caracterizada pela presenca de trabéculas
6sseas necroticas envoltas por tecido 6sseo recém-formado,
medula hematopoiética e células adiposas.

Mendes?> (2006) usou moldes metalicos contendo 48
orificios cilindricos com dimensdes de 6 x 12 mm para pre-
parar espécimes de cimento 6sseo. O autor utilizou uma
prensa de teste mecanica universal que foi fixada a uma
célula de carga de 49.050 N (5.000 kgf) a uma velocidade de
20 mm/min. Este estudo foi feito com cinco amostras de
cinco marcas de cimento 6sseo encontradas no mercado. Os
testes foram realizados como descrito em ISO 5833. Os testes
terminaram quando o cilindro quebrou ou o limite de
escoamento foi ultrapassado. Mendes?? (2006) demonstrou
que todas as marcas analisadas estavam de acordo com a
norma, pois apresentavam resisténcia a compressao superior
a 80 MPa, enquanto o valor minimo exigido é de 70 MPa.

Diversos espécimes sdo analisados nos estudos de liofili-
zacdo e ndo ha padroniza¢do. Em amostras cibicas, o com-
primento varia entre 88 e 100 mm, com largura de 8 a 30 mm
e espessuras de 2 a 15 mm.>>2"?4 As amostras cilindricas
variam menos e tém entre 10 e 8 mm.?>**® Com base nesses
estudos, escolhemos diferentes tamanhos de amostra para
orientar o real significado, j& que essa caracteristica pode
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influenciar o resultado do procedimento. Por fim, essas
amostras foram descartadas devido a auséncia de diferenga
significativa nos testes de compressao e flexdo.

Para gerar uma amostra completamente seca sem perda
de tempo, estudamos a mudanca da massa a cada 24 horas do
processo e concluimos que o periodo de 120 horas era
satisfatorio. Como etapa final antes do uso dos enxertos, a
esterilizacdo é necessdaria para inibir qualquer tipo de anti-
genicidade que possa prejudicar os pacientes.27 Uma das
primeiras técnicas de esterilizacdo utilizou 6xido de etileno
como substrato. No entanto, com o tempo, essa técnica
deixou de ser empregada por conta de seus efeitos toxicos.?®
Doses de radiacdo gama iguais a 25kGy tém se mostrado
promissoras para esterilizacdo de bactérias 6sseas, sem
prejuizo a resisténcia;>'®272° no entanto, ha relatos de
casos nos quais a persisténcia de prions (particulas de
proteinas infecciosas) e do virus da imunodeficiéncia
humana (HIV) sé podiam ser eliminados com doses maiores
de radiagdo.?’ A perda de resisténcia mecanica é observada
com doses mais altas de radiagio gama.>®3! O processo de
autoclave, que prevé a aplicacdo de temperatura superior a
120°C para exterminar riscos de infec¢do ao receptor, pode
ser utilizado como opcdo de esterilizacio.>'#21-26:27 Em
contrapartida, esse processo reduz significativamente a
resisténcia mecanica do enxerto 6sseo.'® Ainda nio ha
consenso sobre o melhor método para esterilizacdo de ossos
liofilizados.?®

Além disso, o processo de esterilizagdo por 6xido de
etileno é normalmente realizado com temperatura na faixa
de 40°C a 60°C, umidade relativa com ponto 6timo entre 40%
e 80% e concentrac¢ao de gas acima de 400 mg/L (ponto 6timo
de eficiéncia), em ciclos com dura¢do média de 3 a mais de 10
horas.>? Este método foi utilizado devido 3 baixa tempera-
tura no processo de esterilizacdo, em que ndo ha deformacao
dos insumos.

Em comparagao a estudos anteriores, foi possivel verificar
que ndo houve diferenca estatisticamente significativa na
resisténcia a flexdo entre os espécimes dos grupos de
controle e esterilizados com 6xido de etileno (p=0,0764),
controle e esterilizados em autoclave (p =0,5816), esterili-
zados com O6xido de etileno e autoclavagem (p=0,4182),
esterilizados com 6xido de etileno e raios gama (p = 0,9954) e
grupos esterilizados com raios gama e autoclavagem
(p=0,3230). No entanto, houve diferenca estatisticamente
significativa na flexdo maxima dos espécimes esterilizados
por raios gama quando comparados ao grupo de controle
(p=0,0245). Embora ndo tenha havido diferenca significa-
tiva em relacdo ao grupo de controle, o 6xido de etileno
causou perda de resisténcia do material. Portanto, a auto-
clavagem parece ser a melhor opc¢do para esterilizacdo do
biomaterial em andlise, pois ndo provocou perdas significa-
tivas de resisténcia tanto a compressao quanto a flexdo.

Conclusao

O presente estudo avaliou a influéncia dos processos de
esterilizagdo (autoclave, 6xido de etileno e raios gama) em
biocomponentes contendo hidroxiapatita e quitosana na
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propor¢do de 50% em peso. Os diferentes processos de
esterilizacdo avaliados podem causar diferentes perdas de
resisténcia em relacdo ao biomaterial ndo esterilizado. O
processo de esterilizacdo em autoclave ndo causou perda
significativa de resisténcia a compressdao e flexdo, mos-
trando-se uma boa op¢do para a esterilizacdo dos biocom-
ponentes a base de hidroxiapatita aqui estudados.

Suporte Financeiro
Nao houve suporte financeiro de fontes puablicas, comer-
ciais ou sem fins lucrativos.
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