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Introducao: O tratamento de grandes e médias feridas

é um desafio para os cirurgiées quando precisam fecha-

las e, normalmente, sido utilizadas técnicas cirdrgicas de

enxertias ou retalhos, que podem deixar sequelas e até

mesmo mutilagoes. Ao longo do tempo desenvolveu-se a

técnica de “sutura elastica” que promove a cicatrizagdo em

curto espaco de tempo com sequelas menores, entretanto o

procedimento tem sido realizado com material improvisado.

Objetivo: Desenvolver um fio de sutura eléstico cirargico

que possa ser esterilizado e confeccionado nos moldes dos

produtos médicos cirurgicos. Métodos: Reviséo das patentes

existentes por meio da busca de anterioridade e comparacgéo

com o dispositivo do estudo. Pesquisa de materiais com

as caracteristicas necessérias como elasticidade e tensao.

Teste destas caracteristicas em laboratérios especializados.

Resultados: O produto desenvolvido é um fio elastico com

duplo agulhamento para suturas, com matéria prima de
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Fio de sutura elas?

Introduction: Closing large and medium wounds is challenging
for surgeons and often leads to the use of graft or flap surgical
techniques. These procedures can leave sequelae and even
mutilations. An “elastic suture” technique was developed
to promote wound healing in a short time span with minor
sequelae; however, improvised materials have been used in
this procedure. Objective: To develop a surgical elastic suture
thread that can be manufactured and sterilized following the
standards of surgical medical products. Methods: We conducted
a patent search, compared the findings with the study device,
and researched materials with necessary characteristics
such as elasticity and tension. Testing these characteristics
in specialized laboratories. Results: The developed device
is a double-needled elastic suture made of silicone that
presents tensile strength. Conclusion: Here, we developed a
double-needled elastic suture for medium and large wounds.

Keywords: Sutures; Wound closure techniques; Healing; Woun-

ds and injuries; Suture techniques; Plastic surgery.

INTRODUCAO

Ferida é definida como a perda da cobertura
cutinea, ndo apenas da pele, mas também dos tecidos
subcutaneos, musculos e ossos. As feridas podem ser
conceituadas como “quebras da solucdo de continuidade
das estruturas do corpo” ou como “ruptura das estruturas
e fun¢des normais dos tecidos”. Podem ser causadas por
traumas que tenham origem interna ou externa ao tecido
afetado e variam desde uma lesdo aguda e controlada,
até uma agressdo generalizadal. A classificacido das
feridas considera os seguintes pardmetros: a maneira
como foram produzidas, o grau de contaminacéo e o
comprometimento tecidual®. Pode-se considerar feridas
médias e grandes aquelas em que nio se pode realizar
um fechamento primario. Entretanto, embora nédo haja
uma Unica defini¢do universalmente aceita, o termo
ferida complexa, geralmente descreve feridas que podem
envolver anatomicamente varios tecidos, que muitas
vezes se desenvolvem apés lesdes devastadoras e que,
frequentemente, ndo cicatrizam em tempo héabil ou ndo
se curam completamente. Hoje, o trauma configura a
principal causa de morte que pode ser prevenida e atinge
principalmente os adultos economicamente ativos, o que
causa grande impacto social®.

O tratamento das feridas médias e grandes é
um desafio, sem limpeza e cuidados adequados, elas
podem gerar complicacgbes como infecgio e cicatrizacio
precaria. Para otimizar a cicatrizagio de feridas é
necessario realizar a remocao de residuos e tecido
necrotico, o controle da carga bacteriana e o fechamento
apropriado. O dispositivo ideal para o fechamento de

feridas deve ser facil de usar, rapido, indolor, econdémico
e fornecer o melhor resultado estético.

O primeiro passo na resolugio de feridas médias e
grandes é o preparo, através dalimpeza e desbridamento
para posterior confecgido de retalhos ou enxertia de pele.
Entretanto, as técnicas cirdurgicas utilizando retalhos
ou enxertia apresentam algumas desvantagens.
Os retalhos podem ser cutaneos, fasciocutaneos,
musculares ou miocutineos, que mobilizam tecidos de
4reas adjacentes ou microcirurgicos de areas distantes.
Todos deixam grandes cicatrizes e deformidades
estéticas; por outro lado, os enxertos de pele necessitam
de areas doadoras e, normalmente, deixam cicatrizes
hipertréficas, com retragio e/ou inestéticas tanto na
area doadora como na receptora?.

A cirurgia plastica reconstrutiva é uma ferramenta
importante no tratamento cirdrgico de feridas complexas
e baseia-se em duas teorias quanto ao seu planejamento
e execucdo: a escada reconstrutiva e o tridngulo
reconstrutivo. Na teoria da escada, é priorizada a
solucdo mais simples para resolu¢do do caso, como a
enxertia. Caso a resolucao da ferida nio ocorra, entao
h4 o prosseguimento para a opgdao mais complexa, por
exemplo: os retalhos locais, os retalhos expansores e
os retalhos livres. O avanco da cirurgia reconstrutiva
e a disponibilidade de equipamentos e materiais mais
sofisticados, fez do tridngulo reconstrutivo o modelo
mais utilizado atualmente. Neste modelo, a técnica
cirdrgica escolhida baseia-se na qualidade antecipada
do resultado final. A técnica escolhida deve ser aquela
que melhor mantenha a forma e a funcio da area a ser
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reconstruida, e independente da complexidade, desde
que a segurancga do paciente seja mantida®.

As propriedades da pele tém extrema importancia
no tratamento das feridas, sendo a elasticidade a
qualidade que fundamenta o uso da “sutura elastica”
no fechamento de feridas em curto periodo de tempo.
Este tipo de sutura vem sendo aplicada com sucesso no
fechamento de feridas médias e grandes®.

A técnica da “sutura elastica” consiste na fixacao
de um eléastico nas margens da ferida com a ajuda de
pontos. O tensionamento do elastico, através de um
cruzamento em X, aproxima as bordas da ferida. Esta
tensdo permanente e continua, aproxima as margens
e com o passar dos dias, obtém-se fechamento total
de forma bem mais rapida do que outras técnicas de
fechamento’ (Figuras 1,2 e 3). Até o presente momento, o
material utilizado como eléstico é improvisado cortando
o punho de luvas cirdrgicas ou usando elastico de
prender dinheiro, que é esterilizado em 6xido de etilenc®.

Figura 1. Pré-operatério.

Figura 2. P6s-operatério imediato.

Figura 3. Resultado apés 15 dias.

Neste estudo, idealizou-se desenvolver um fio
elastico cirurgico, agulhado e esterilizavel, de acordo
com as normas exigidas pelos 6rgios reguladores. Para
alcancar o objetivo almejado nas suturas elasticas, tal fio
deveria ter as caracteristicas do elastico usado atualmente
nas cirurgias, no que tange a resisténcia e a elasticidade.

OBJETIVO

Desenvolver fio de sutura elastico com duplo
agulhamento, para uso no fechamento cirturgico de
feridas de médio e grande porte.

METODOS

O estudo foi analisado e aprovado pelo Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal
de Sdo Paulo (UNIFESP), recebendo o nimero
CAAE: 6291011217.

O fio de sutura elastica descrito no presente
estudo foi protocolado no Nucleo de Inovacgéo
Tecnolégica (NIT) da Universidade Federal de Séio
Paulo (UNIFESP) e encontra-se sob avaliagio para
registro como Modelo de Utilidade junto ao Instituto
Nacional de Propriedade Industrial (INPI).

Busca de anterioridade

A presente pesquisa tecnolégica foi realizada
pelo escritério de patentes Clarke, Modet & C°,
empresa credenciada pelo NIT-UNIFESPE com o
objetivo de localizar possiveis documentos de patente
de invencio (PI) ou modelo de utilidade (MU). O
software para busca de patentes PatBase® também foi
empregado.

Para a realizagdo da busca de anterioridade
utilizou-se como fonte os seguintes bancos de dados
internacionais: o Escritério Europeu de Patentes
(www.epo.org); o Escritério de Patentes e Marcas dos
Estados Unidos ou USPTO (www.uspto.gov); a base
de dados da Organizacio Mundial de Propriedade
Intelectual ou WIPO (www.wipo.int); o Escritério
Chinés de Propriedade Intelectual ou SIPO (english.
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sipo.gov.cn); e o Escritério de Patentes do Japao JPO
(www.jpo.go.jp). O banco de dados do INPI (www.
inpi.gov.br) foi a fonte de busca no a4mbito nacional.

Para a busca foram utilizadas as seguintes
palavras-chave, incluindo seus derivados (singular e
plural), bem como combinacées destes e seus respectivos
sinbnimos em inglés e portugués: surgery suture thread,
suture line, surgery seam e elastic, flexible, stretch.

Para uma busca mais especifica utilizou-se
também a Classificacio Internacional de Patentes (IPC).
As classes relacionadas a presente invencio foram:

Secao: A — Necessidades Humanas.

Classe: A61 - Ciéncias médicas ou veterinarias;
higiene.

Subclasse: A61B - Métodos diagnésticos, cirurgias,
identificagéo.

A61B 17/03 - Instrumentos para suturar feridas.

A61B 17/04 - Instrumentos para fechamento de
feridas.

Desenvolvimento do protétipo

Busca do material

Usando ferramentas de busca na internet
(Google), procurou-se laboratérios de materiais
elasticos, principalmente silicone e borracha,
potencialmente capazes de confeccionar um cordéo
cilindrico com elasticidade e tensdo semelhantes as
do eléastico empregado nas suturas elasticas. Visitas
a fabricas desses produtos revelaram a industria de
silicone, dentre elas a Silicoflex, a mais preparada
tecnologicamente para o desenvolvimento do produto
almejado. O principal componente dos silicones é
o silicio, o segundo elemento mais abundante da
superficie da terra, depois do oxigénio® (Figura 5).

Protétipo do fio

A criacdo do protétipo inicia-se com a
produgdo de uma manta de borracha de silicone, a
qual passa por misturas diversas e da qual o operador
retira amostras para determinagédo da coloragéo e da
dureza, usando o dispositivo de shore’. Esta amostra é
colocada em uma méaquina extrusora e, de acordo com
a matriz, o material obtém a forma desejada, no caso,
um cordéo cilindrico®. Para isso, o material passa em
um tinel de aquecimento com temperaturas variando
de 150° a 200°C (centigrados), onde o silicone é
vulcanizado. Para finalizar, o material é encaminhado
para uma estufa de pés-cura (200°C/2 horas) para
eliminar o odor e, ao receber o catalisador, torna-se
atoxico. Apds a remogao das pegas da estufa, estas sdo
avaliadas quanto a dimenséo, dureza e aspecto!!.

Foram produzidos protétipos de calibres de 2,8 e
2,5mm, medidas préximas aos elasticos e “densidade”
(shore) de 40, 50 e 60 (Figura 4A). Testes manuais, tateis
e visuais favoreceram o protétipo de densidade 50 shore,
cujas amostras foram enviadas ao laboratério Falcdo
Bauer - “Centro Tecnolégico de Controle da Qualidade”
- para avaliar a elasticidade, a resisténcia e a tenséo.

Os testes realizados no laboratério Falcao Bauer
envolveram cinco corpos de prova (comprimento de
200mm), que foram fixados, um de cada vez, nas garras
da méquina de ensaio e tracionados a uma velocidade
constante de 50mm/min até sua ruptura. A forca maxima
e o alongament o de ruptura foram registrados (Tabela 1).

A comparacdo com os eldsticos normalmente
utilizados para suturas elésticas revelou que o comprimento
do fio poderia ser de 45¢cm, o que atenderia a parametros
ja padronizados pelas fabricas de fios cirtrgicos. O fio
finalizado com agulhamento duplo nas extremidades,
segundo o mesmo método aplicado aos fios de sutura,
manteve comprimento, calibre e tipo de agulha similares
aos ja empregados (Figura 4B).

EE CHs CHg
CH3—Si—O —Si—O0 —Si— CH3y
| | |
CHj3 CHj3 n CHjz

Figura 4. A: Molécula de silicone; B: Férmula da molécula do silicone.
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RESULTADOS

Na busca realizada pelo escritério de patente
Clarke, Modet & C°foram selecionados cinco documentos,
que se enquadram no objetivo da pesquisa para produtos
com semelhancga ao fio elastico desenvolvido neste
estudo. Os produtos identificados foram classificados
conforme a sua relevancia, de acordo com a seguinte
escala: baixa (2), média (2) e alta (1).

Os Quadros 1 a 5 sintetizam as informacoes
apresentadas nos relatérios técnicos das patentes
encontradas, e comparam os dispositivos patenteados
com o dispositivo desenvolvido no presente estudo quanto
a aplicabilidade, o material utilizado e a forma de uso.

Quadro 1. Comparativo 1.

Dispositivo do estudo
Caracteristicas comparadas com a patente
Dispositivo Aplicabilidade Material Formas de
do estudo uso
Para
fechamento - Suturas
Silicone e
de grandes elasticas
feridas
Patente 1 FR2926452A1
Para substituir | Poliuretano Para
ligamentos ou | com fio tran- cirurgias
em hérnias cado internas

Quadro 2. Comparativo 2.

Dispositivo do estudo

Caracteristicas comparadas com a patente

Dispositivo Aplicabilidade Material Formas de
do estudo uso
Para
fechamento . Suturas
Silicone L.
de grandes elasticas
feridas
Patente 2 us4621638
Sutura em Para sutura
Sem imagens | cérneas lmm Polimeros em cérneas
de calibre (edemas)

Os resultados dos testes realizados pelo
laboratério Falcao Bauer avaliando a elasticidade, a
resisténcia e a tensdo do dispositivo desenvolvido neste
estudo sdo apresentados na Tabela 1. Os dados revelam
que o protétipo do fio elastico apresentado neste estudo
possui grande capacidade eléastica, em média 8,3 vezes o
seu comprimento original, além de resisténcia a tensao
maior, se comparado com o eléstico usado atualmente
- grande capacidade elastica (1001,33%) e resisténcia
a tensao (Laboratério Falcao Bauer).

Quadro 3. Comparativo 3.

Dispositivo do estudo
Caracteristicas comparadas com a patente
Dispositivo Aplicabilidade Material Formas de
do estudo uso
Para
fechamento . Suturas
Silicone L.
de grandes elasticas
feridas
Patente 3 us2006121274
Tecido nao S;guiiie(iﬁe
Sutura de elastico qouca
feridas com nucleo pou
L. elasticidade
eléstico
do fio

Quadro 4. Comparativo 4.

Dispositivo do estudo

Caracteristicas comparadas com a patente

Dispositivo Aplicabilidade Material Formas de
do estudo uso
Para
fechamento . Suturas
Silicone .
de grandes elasticas
feridas
Patente 4 US5102419A
Para edemas , Suturas
. J Polimeros
sem imagens na area de . com
variados
sutura edemas

Quadro 5. Comparativo 5.

Dispositivo do estudo
Caracteristicas comparadas com a patente
Dispositivo . - . Formas
do estudo Aplicabilidade Material de uso
Para
fechamento . Suturas
Silicone L.
de grandes elasticas
feridas
Patente 5 W00112073AL
Isoplastico
Para sutura (pohrngro):
uma mistura Suturas
em vasos .
de poliuretano, | vasculares
(anastomoses) .
silicone, borracha
e outros.

A anélise dos dados registrados nos Quadros,
a Tabela 1 indica que, apesar de apresentar algumas
semelhancgas, entre o protétipo do fio elastico e os demais
dispositivos, as propriedades de elasticidade ao longo
de todo o fio, o calibre de 2,5mm (que lhe confere maior
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Tabela 1. Resultados dos testes realizados pelo laboratério Falcdo Bauer avaliando a elasticidade, a resisténcia e a tenséo.

Valor encontrado

Ensaio

CP1 CP2 CP3 CP4 CP5 Média
Forca maxima, kgf 5,05 4,95 4,55 4,60 4,40 4,71
Alongamento de ruptura , % 10001,33 816,52 705,16 773,99 891,51 837,70

CP: Corpo de Prova.

resisténcia) e o duplo agulhamento, torna-o um modelo de
utilidade. O dispositivo desenvolvido neste estudo recebeu
o nome ElasticLine (Figuras 6 e 7).

Figura 6. Protétipo do fio.

Figura 7. Tipos de agulhas.
DISCUSSAO

O presente estudo descreve o desenvolvimento
do ElasticLine, um protétipo de fio cilindrico, elastico,
monofilamentado, com calibre de 2,5mm quando
nao tensionado e esterilizdvel para realizacdo de
suturas elasticas. Com o ElasticLine se espera realizar
suturas elasticas de forma simples e rapida, utilizando
um produto fabricado para esta finalidade, dentro
das condi¢bes e normas delineadas pelos 6rgéaos
responsaveis por fiscalizar produtos para uso médico.
O desenvolvimento do ElasticLine é oportuno, pois, até
o momento, os cirurgides plasticos improvisam suturas
elasticas com o punho cortado de luvas cirdrgicas ou
elastico para prender dinheiro’.

As propriedades viscoelasticas da pele permitem
o uso de dispositivos que a estiquem através da tracio
constante e, assim, mantém a aproximagao das bordas
de feridas grandes, para facilitar seu fechamento sem
aplicar tensao exacerbada. Varios tipos de dispositivos

para o alongamento da pele ja foram descritos, tais
como os 4 pinos que Kirschner, em 1987, inseriu em
torno de uma ferida. Além disso, Armstrong, em 1995,
desenvolveu um aparelho mecénico para fixar-se nas
bordas das feridas e Narayanan, em 1995, utilizou um
cilindro metalico fixado dentro da ferida para tracao de
fios. Estes dispositivos demonstram ser desconfortaveis
e com custo elevado. Em 2011, Ismavel'® suturou as
bordas de feridas grandes usando punhos de luvas, o
que inspirou o presente estudo, visando desenvolver
um dispositivo cirdrgico especifico, o ElasticLine, para
a realizagdo de suturas elasticas.

Tal desenvolvimento se faz necessério dado o
rigor da vigilancia sanitéaria sobre o uso de produtos
adequados para cada funcgéo e, a introduc¢édo de um
produto, o fio de sutura, que os cirurgides ja séo
habituados a usar. Com o ElasticLine sera possivel
usufruir da propriedade elastica da pele sem a
ocorréncia de deiscéncias, muito comuns nas suturas
com fios inelésticos que promovem grandes tensées!?.

O silicone foi a matéria prima escolhida para
a produgéo do ElasticLine por ser de facil obtencao,
baixo custo (aproximadamente R$5,00/m), ter grande
capacidade elastica (1001,33%) e resisténcia a tensao.
E também atéxico e esterilizavel, permitindo seu uso
em procedimentos cirdrgicos, de acordo com as normas
dos érgéos reguladores como a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

A inclusio do agulhamento duplo facilitara a sutura
elastica através do cruzamento do fio em x. Os outros
dispositivos encontrados na busca de anterioridade
apresentam diferencas no calibre do fio, bem como na
elasticidade e nao utilizaram este tipo de agulhamento
sendo, portanto, uma importante diferenca desse modelo
de utilidade em relacédo aos demais dispositivos.

E cada vez mais importante a busca de solugdes
préaticas e de baixo custo para tratamentos médicos. O
desenvolvimento de produtos que auxiliem os cirurgioes
na execucao de seus procedimentos cirdrgicos é de suma
importancia, pois ao facilitar a realizacio das cirurgias,
os cirurgioes e pacientes se beneficiam.

Impacto social

Os acidentes de transito sdo a principal causa
de lesdes que requerem intervencéo cirdrgica. Eles
constituem um importante problema de satde publica,

Rev. Bras. Cir. Pldst. 2019;34(3):384-390

389



Santos ELN et al.

www.rbcp.org.br

pois representam 1,2 milhdo de mortes por ano em todo o
mundo e, aproximadamente, 40.000 mortes s6 no Brasil®®.

Somente com pacientes vitimas de acidentes de
transito o SUS gastou em 2013 cerca de R$ 231.000.000,00%.

Espera-se que o uso do Elasticline propicie uma
cura precoce e de baixo custo aos pacientes portadores
de feridas médias e grandes, reduzindo assim os gastos
com longas internagdes. A vigilancia sanitaria néo
permite utilizacdo do elastico (gominha) e o alto custo
dos dispositivos de fechamento de feridas existentes
inviabiliza seu uso, principalmente na rede de satde
publica, onde se encontra o maior ndmero de pacientes
para tratamento de feridas?®.

A comprovagio da aplicabilidade do ElasticLine,
usando a metodologia da sutura elastica, devera ser
realizada em um trabalho prospectivo experimental em
ratos e posteriormente em humanos, provando que sua
resisténcia a tracio é suficiente para ser utilizada em
feridas na pele animal ou humana, sem danificar nenhum
dos tecidos envolvidos. O Elasticline tem potencial para
ser usado em outros tipos de procedimentos cirtargicos
além do fechamento de feridas cutaneas, tais como
a resseccido de tumores e o fechamento de grandes
deiscéncias. Entretanto, a proposi¢io de novos usos
dependera da realizacio de estudos especificos.

CONCLUSAO

O fio (ElasticLine) com duplo agulhamento foi
desenvolvido para fechamento cirturgico de feridas de
médio e grande porte através da sutura elastica.
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