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RESUMO

A sutura de categute é um material composto basicamente de colageno, o
qual é uma proteina obtida da camada serosa do intestino delgado de bovinos e €
facilmente absorvido pelo corpo humano. Devido a esta caracteristica, fios de
categute sdo muito utilizados em varios tipos de cirurgias, como por exemplo:
gastrintestinais, amarraduras de vasos na tela subcutanea, cirurgias ginecolégicas
e uroldgicas. De facil manipulagéo, a sutura de categute, comporta-se como um

corpo estranho, desencadeando uma reacgao inflamatdéria intensa ao seu redor.

O categute possui uma soélida aceitacdo no mercado de produtos médicos
hospitalares. Seu processo de producdo ainda apresenta um alto indice de
rejeicdo (cerca de 25%) do material semi-acabado. Deste percentual rejeitado,
mais da metade é devido ao aparecimento de manchas no fio. Esta rejei¢cdo se da,
num primeiro momento, exclusivamente em fungcao do aspecto visual, uma vez

que fios com manchas sdo tomados como sendo fios defeituosos.

Este trabalho teve por finalidade identificar a influéncia dos defeitos de
manchas no material semi-acabado e também no produto final, comparando o
desempenho dos fios com e sem manchas. Nesta comparagao entre os fios foram
realizados testes visuais (aparéncia); quimicos (teor de cromo e de formol); fisicos
(resisténcia a tracdo com nd, resisténcia ao encastoamento, didametro) e estudos
in-vivo (resisténcia ténsil, reacao tissular). Os resultados obtidos demonstraram
que os fios manchados possuem um desempenho tdo bom quanto os sem
mancha e podem ser utilizados sem comprometer a qualidade do produto. Isto
possibilitou uma reducéo significativa das perdas totais no processo, de 25% para
17% de todo o material processado.
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ABSTRACT

Catgut suture is a material composed basically of collagen which is a fibrous
protein obtained from the serosa of bovines intestine and is easily absorbed by the
human body. Due this characteristic, catgut sutures can be used in several types of
surgeries like: endosurgery, ophthalmology, gynecology and urology. Catgut suture
is easy to manipulate, however it can produce an intense inflammatory reaction

around it.

Catgut is considered a very good product in the market of medical devices.
In the catgut raw material process there is a great loss of material (approximately
25%). About half of this rejected material is lost because of the presence of
speckles. This rejection is, at first time, because of its visual appearance, once the

strands with speckles are considered as a damaged suture.

The aim of this work is to study the influence of the presence of speckles in
the raw material (semi-finished) as well as in the final product, comparing the
performance between the strands with and without speckles. In this comparison
the tests performed were: visual (appearance); chemicals (chromium an
formaldehyde content); physics (knot tensile strength, needle attachment tensile,
diameter); ‘“in-vivo” tests (tensile strength, tissue reaction). The results obtained
have shown that it is possible to use the suture with speckles because its
performance is as good as the ones without speckle and the quality of the product
is not affected by their presence. After this study the total losses in the process

were significantly reduced from 25% to 17% of all processed material.
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Capitulo 1 - Introdugéo

Capitulo 1 — Introducao

1.1 — Introducao

Atualmente, no mercado de produtos médicos hospitalares, sao utilizados
trés tipos basicos de fios de sutura: fios sintéticos, os quais podem ser
classificados entre absorviveis (poliglactina-910) e nao-absorviveis (poliamida);

fios naturais (seda, algodao) e os fios de origem animal (categute).

O categute conseguiu uma sélida aceitacdo neste mercado devido as
crescentes melhorias implantadas no seu processo de producdo, visando
assegurar uma melhor qualidade e seguranca desse produto. Embora seja um
produto mais antigo que os demais fios utilizados em suturas, sua sobrevivéncia
no mercado deve-se principalmente ao seu baixo custo e a sua preferéncia como
material académico, o que contribui para que culturalmente seja um produto

tradicional e permanentemente utilizado.

Entretanto, apesar dessa sélida aceitacdo, o categute vem sendo
gradativamente substituido por produtos sintéticos absorviveis, pelo fato destes
nao apresentarem rejeicdes e também pelo fato de suas reagbes inflamatdrias

serem mais atenuadas.

No Brasil, atualmente, existem alguns poucos fabricantes de categute,
sendo o maior a Johnson & Johnson Produtos Profissionais, cuja fabrica esta
localizada em Sao José dos Campos (SP). A mesma tem se mantido no mercado
em razdo da alta qualidade de seus produtos. Outras pequenas empresas do
ramo promovem o0 acabamento da sutura e revendem no mercado, as quais citam-

se: Polysuture Ind. Com. Ltda. e Brasuture Ind. Com. Ltda.

A fabricacado do fio de categute € controlada desde o recebimento das
matérias-primas, as quais podem ser obtidas de duas fontes distintas (a camada
submucosa do intestino de ovelhas ou a camada serosa do intestino de bovinos),
até o produto final, com o objetivo de assegurar o controle de qualidade do

processo.
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Por ser um produto de origem animal, o categute possui em sua
composicao fibras de colageno, que o torna um produto muito vulneravel ao
aparecimento de defeitos tais como: fita dilacerada, sebo, impurezas, entre outros.
Estes defeitos geram ao longo do processo de producdo varias perdas por
rejeicao.

Na etapa de selecdo final dos fios, a qual consiste de um processo
essencialmente manual, todos os defeitos ndo detectados nas etapas anteriores
podem ser visualizados e retirados. Atualmente a perda nesta etapa do processo é
uma das mais altas de toda a linha de produgdo e o maior responsavel por este

alto indice sdo as manchas nos fios.

Este defeito de manchas tem sido observado ha muito tempo no processo
de fabricacao e tem sido objeto de estudos de varios grupos dentro da fabrica com
o objetivo de identificar as possiveis causas do aparecimento das mesmas,
buscando reduzir a porcentagem atual de perdas. Na&ao existem estudos
documentados acerca do problema, o que pode ser notado € que estas manchas

aparecem com mais freqiéncia nos fios com diametro maior.

Nao sé a etapa de selecao final dos fios, mas basicamente 80% de todo o
processo de fabricagdo de categute é executado manualmente. Por este motivo,
varios problemas podem ocorrer ocasionando assim perdas que podem ser

classificadas em inerentes e nao inerentes ao processo de fabricagéo.

As perdas inerentes ao processo sao aquelas ja consideradas e
contabilizadas durante a programacao de um lote de fios € nao tém como ser

eliminadas. Como exemplo, podemos citar:
a) perdas nas amarras das fitas (lacos);
b) perdas durante a etapa de purificagdo quimica (quebras das fitas);

c) perdas na selecéo e padronizacao das fitas (selegcao para retirar fitas

defeituosas e corte das fitas para comprimentos menores);

d) perdas na torcdo (quebra das fitas durante a execugcdo desta
operacao);
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e) perdas na estufa (quebra das fitas durante a colocagao dos fios para
secagem e cortes dos fios secos para um determinado

comprimento);

f)  perdas nas retificas de polimento (quando um diametro de fio é
diferente do programado).

As perdas nao inerentes ao processo, como por exemplo, fita quebrada,
fio aspero e manchas, sao aquelas que ocorrem durante o processamento e que

nao tém como ser controladas, porém podem ser analisadas visando sua reducao.

As perdas inerentes e ndo-inerentes representam cerca de 25% de todo o
material processado. As perdas na etapa de selecdo tém uma grande
representatividade nas perdas gerais do processo e um dos defeitos mais
encontrados atualmente, as manchas, representam cerca de 80% das perdas
nesta etapa, que correspondem a 12% de todo o material processado.

1.2 - Objetivos

Este trabalho de pesquisa teve por objetivo geral avaliar a qualidade dos
fios de categute com manchas, que atualmente sdo rejeitados no processo de
producao, como forma de reduzir o indice de perdas no processo de fabricacao,
através da avaliagcdo do desempenho desses fios, comparando algumas de suas
mais importantes propriedades com as dos fios sem manchas.

Para este estudo, foram selecionados fios de categute provenientes de
intestinos de bovinos, de dois tipos diferentes (simples e cromados) e também de
dois diametros diferentes, denominados 2-0 (0,350 a 0,399 mm) e 1 (0,500 a
0,599 mm), conforme tabela da U.S. Pharmacopeia (Anexo 1).

Os objetivos especificos consistiram em avaliar, por meio de diversos
testes, as propriedades listadas na Tabela 1.1, comparando o desempenho dos

fios com e sem manchas.
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Tabela 1.1 — Tipos de testes e propriedades avaliadas nos fios de categute.

Testes Propriedades
Visual | e Aparéncia
Quimico | ¢ Teor de Cromo e Teor de Formol
e Resisténcia a tracdo com né e Comprimento
Fisico | e Diametro e Esfiapamento
e Resisténcia de encastoamento’
e Reacao tissular e Forca ténsil
In-vivo | ¢ Porcentagem de area e Porcentagem de forga ténsil
remanescente remanescente

* juncado do fio com a agulha de fundo falso por meio da insergcdo do fio no canal da agulha,

aplicando-se pressao suficiente para manter o conjunto unido.

No Capitulo 2 a seguir, faz-se uma descricdo do que é o categute, suas

aplicagbes, processo de produgao e também uma breve revisao bibliografica de

trabalhos realizados nessa area.
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Capitulo 2 — Categute: definicoes, aplicacoes e processo de fabricacao

2.1 — Definicoes

O categute é composto basicamente de colageno do tecido conjuntivo de
animais (Chu et al., 1996). Este colageno é obtido da camada serosa do intestino
delgado de bovinos e ovinos e é facilmente absorvido pelo corpo humano. O
comportamento da fibra pura de colageno nas varias etapas do processo de

fabricacao dos fios de categute deriva de sua estrutura fisica e quimica.

O colageno é uma superhélice composta de trés cadeias polipeptidicas
individuais (denominadas tropocolageno), cada uma delas com trés residuos por
passo. Cada terceiro residuo € uma glicina, precedida de uma prolina ou de uma
hidroxiprolina. As trés moléculas de polipeptidios sao estabilizadas por uma rede
de ligag6es de hidrogénio e por for¢as de van der Waals. A Figura 2.1 apresenta a
estrutura quimica dos principais compostos (prolina e hidroxiprolina) da cadeia do

colageno.

/ Prolina ]

Glicina

Figura 2.1 — Estrutura quimica dos aminoacidos prolina, glicina e hidroxiprolina.

As ligagbes de hidrogénio que se formam estabilizam a molécula na hélice

tripla conforme pode ser verificado na Figura 2.2.
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Figura 2.2 — Ligagbes de hidrogénio da Estrutura da Tripla Hélice.

A hidroxiprolina € o aminoéacido fundamental responsavel por manter uma
estrutura estavel e ordenada, sendo a mesma originada através da hidroxilacao da
prolina. As ligacdes de hidrogénio se unem com a agua (H30") que, por sua vez,
se une firmemente a trés grupos vizinhos:

1. —-NH;
2. -C=0;
3. a hidroxiprolina em cadeias adjacentes.

A ponte de hidrogénio hidratada nesta grande ligacao de 3-pontos
estabiliza a tripla hélice (vide Figura 2.3)

C
l

|
H
o)

?
|
N.H _C

N~ N

H
(f R
R

L
S

Figura 2.3 — Ligacbes de hidrogénio entre os polipeptidios.
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Esta ponte de hidrogénio também estabiliza a tripla hélice do colageno. A
molécula de colageno é entao formada de uma tripla hélice formando protofibrilas,
que sao produzidas através de processos bioquimicos. As protofibrilas se

agregam em filamentos formando sempre fibrilas extensas.

7

Em resumo, o colageno é uma estrutura helicoidal tripla na qual trés
cadeias de polipeptidios sdo agregadas para formar uma protofibrila. O
aminoacido glicina do polipeptidio ocorre a cada trés posicées juntando e
fechando as trés cadeias formando a estrutura com aproximadamente dois tergcos
do total das ligagdes de hidrogénio. A partir disto, pode-se verificar que o grau de
hidratagcdo é um fator fundamental no comportamento do coldgeno bem como o

mesmo tem um papel de forte impacto nas ligagdes de hidrogénio.

As fibrilas também sdo associadas com a elastina, 0 musculo e o tecido
mucoso. A estrutura geral do intestino bovino pode ser vista na Figura 2.4. O
padrdo cruzado das fibrilas de coldgeno produz uma estabilidade e elasticidade
para a estrutura macro que é mantida até mesmo quando a maior parte da
membrana basal for removida pela limpeza quimica e mecénica realizada durante

o processo de fabricagdo do categute.

Musculo longitudinal Membrana eléstica
' . \ L -
Musculo cwcular\ —

Submucosa— ™ ™ ™

Membrana mucosa

Eptélio

Mucosa muscular/

Separagdo—
Serosa—»

Figura 2.4 — Anatomia do intestino bovino (Gertzman, 1993).
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O categute de ovelha utiliza a camada de submucosa do intestino. Esta
camada de submucosa fica entre a camada de musculo circular e a camada mais
interna da mucosa dentro do lumen do intestino delgado. A camada de submucosa
€ um padrao cruzado integrado do colageno contendo os materiais da membrana

basal descritos acima.

A sutura de categute produzida a partir de intestino de bovino utiliza a
camada de serosa do intestino. A serosa é a membrana de colageno mais externa
do intestino. Imediatamente abaixo da camada de serosa estdo as camadas
individuais de musculo longitudinal e circular que sdo removidas durante o

processo de producao do categute.

Categute € a forma aportuguesada do inglés “catgut’, estando ja
incorporada ao léxico do nosso idioma, do qual consta no vocabulario ortografico
da Academia Brasileira de Letras e de quase todos os dicionarios
contemporéaneos. A origem da palavra inglesa “cafgut’ ndo é muito clara.
Etimologicamente significa intestino de gato (de cat, gato + gut, intestino).
Corresponde ao latim chorda, do grego khordé, cujo sentido primitivo era de
intestino, tripa e que passou a designar fios preparados com intestino de animais,
usados em instrumentos musicais de corda. O substantivo chorda, em latim, antes
empregado somente nesta acepgao, passou a ser usado posteriormente como
sinbnimo de funis, no sentido de cabo de fios vegetais torcidos. Nas linguas

neolatinas ampliou-se ainda mais o seu significado

As cordas de origem animal usadas em instrumentos musicais séo feitas,
de preferéncia, com intestino de carneiro. Mais raramente utiliza-se de intestino de

outras espécies. Nao ha referéncia ao uso do gato para esse fim.

A explicagao que se encontra na Enciclopédia Britanica é de que o nome
primitivo seria kitgut (de kit, pequeno violino + gut, intestino), denominacao esta
posteriormente alterada para categute. Ja o Oxford English Dictionary assinala
apenas ser desconhecida a razao para uso de cat, tanto em categute, como em
seu sindnimo catling. A idéia de utilizar a corda feita com intestino animal como fio
de sutura é bem antiga. Major Galeno (por volta de 130 a 200 D.C.), em uma curta

dissertagdo sobre ligaduras, menciona o uso de fios de linho, fios de seda e
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cordas delgadas. Na medicina arabe, Rhazes (850-923 D.C.) utilizou corda de
harpa como material de sutura, fato que Graham atribui a sua educagao musical e
sua familiaridade com instrumentos musicais. Avicenna (980-1037 D.C.), na
Pérsia, também empregou cordas de harpa para sutura de feridas abdominais.
(Gertzman, 1993)

A partir de entédo, o categute vem sendo usado como material de sutura,
apesar da supuragao que provoca. Na maioria das vezes era utilizado apenas
para ligaduras de vasos sanguineos nas amputagdes de membros, trazendo-se
para fora da ferida as extremidades do fio para posterior eliminacdo deste como
pus. Coube a Lister em 1869 iniciar a fase moderna do uso do categute como fios
de sutura em cirurgias. Como pioneiro da anti-sepsia, obteve a esterilizacdo do
categute com acido carbdlico (fenol) e foi o primeiro a cortar o fio rente ao nd,

fechando a ferida cirdrgica sem que ocorresse supuracao. (Gertzman, 1993)

Atualmente o categute é produzido com alto padrao de qualidade e existe
uma grande variedade de produtos acabados, de acordo com a aplicagao
desejada, envolvendo fios de diversos didametros e comprimentos, cromados ou

nao. A Figura 2.5 apresenta alguns destes produtos.

Figura 2.5 — Amostras de suturas de categute (Johnson & Johnson, 2006).



Capitulo 2 — Categute: definigbes, aplicacdes e processo de fabricagao

2.2 - Aplicacoes do categute

As aplicagdes e usos dos fios de categute sdo os mais variados possiveis,
indo desde cirurgias em suturas gastrintestinais, amarraduras de vasos na tela
subcutanea, cirurgias ginecoldgicas até cirurgias urologicas. A perda da forca
ténsil destes fios varia de acordo com o seu tipo, sendo que fios de categute
simples perdem sua forga ténsil em aproximadamente 14 dias, enquanto que os
cromados demoram cerca de 21 dias para a perda da forca ténsil. De facil
manipulacdo, a sutura de categute comporta-se como um corpo estranho,
desencadeando uma reagao inflamatdria intensa ao seu redor, pois 0 mesmo € de

origem animal e em funcao disso o corpo tende a rejeitar este material.

E importante mencionar que a diversidade de aplicacdes do categute esta
associada necessariamente a casos em que a sutura sera absorvida. Dentre os
procedimentos cirdrgicos aos quais se aplicam a sutura de categute, citam-se:
amidalectomia; cirurgias do aparelho digestivo; coloproctologia; fechamento geral;
fechamento geral de ginecologia e obstetricia; ligaduras; oftalmologia; ortopedia;

urologia e cesareas, entre outras.

2.3 — Processo de fabricacao do categute

Neste item sdo apresentadas as principais etapas que compdéem o
processo de fabricacao do categute, desde o recebimento da serosa salgada no
depoésito até a esterilizacdo e embalagem dos fios e no item seguinte é
apresentada uma discussao sobre as possiveis causas do aparecimento de

manchas em fungéo das operagdes realizadas durante o processamento.

1. Recebimento e acondicionamento da matéria-prima

A serosa é recebida em sacos plasticos dentro de tambores e salgada,
com sal ndo iodado. A salga € um dos mais antigos meios de conservacao de
alimentos conhecido. Seu principio estd baseado no emprego do sal que, em
concentracao adequada, diminui ou até mesmo impede a decomposi¢cao do

alimento, quer seja pela autdlise, quer seja pela agdo de microorganismos.
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Na salga a acdo do sal é dupla. Primeiro, o sal desidrata o material por
diferenca de pressdao osmoética entre 0 meio externo e interno, e em seguida

penetra no material, reduzindo a atividade de agua.

A acao do sal também esta relacionada com a inibicdo da multiplicacao
dos microorganismos. O crescimento de algumas bactérias € inibido a baixas
concentracdes de sal, embora outras bactérias, leveduras e fungos sejam capazes
de crescer em concentragbes salinas muito elevadas, incluindo o ponto de

saturacao (Sobrinho et al., 2004).

2. Dessalga e reidratacao

Esta etapa tem por finalidade retirar o sal das fitas de serosa e isto é
realizado passando-se as fitas em agua aquecida e em seguida as mesmas sao
mantidas em solu¢do de reidratacdo, fazendo com que elas retornem as suas
caracteristicas iniciais de maleabilidade.

3. Purificacao quimica e enzimatica

Esta etapa do processo tem por objetivo retirar os residuos de gordura
das fitas de serosa. A limpeza consiste num procedimento manual, sob
temperatura controlada, onde as fitas sdo imersas em um banho quimico e/ou
enzimatico, os quais removem as impurezas do colageno, porém de maneira a
ndao comprometer a qualidade da matéria-prima para as proximas etapas. As
impurezas contidas no colageno incluem gorduras, agucares e outras proteinas

nao colagenosas.

4. Purificagcao mecanica

Este processo remove mecanicamente a gordura, as impurezas maiores e
a mucosa das fitas. E utilizado um equipamento constituido basicamente de um
sistema de calandras, que espremem as fitas, sob a acao de jatos de agua que

auxiliam na limpeza. Como a camada principal da fita € a serosa, as camadas
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adicionais retiradas junto com o beneficiamento do material ndo sdo desejadas,
porque possuem um excesso de proteinas associadas ao colageno, as quais sao
de dificil remogéo.

5. Amarracao das extremidades das fitas

Consiste na amarragao das extremidades das fitas de serosa com o
objetivo de preparar as fitas para as proximas etapas. Esta é uma etapa muito
importante do processo pois o didmetro do fio € definido de acordo com a
quantidade de fitas amarradas nos lacos. Nesta etapa, a parte das fitas que fica
presa ao no é perdida.

6. Cromacao (somente para categute cromado).

Para os fios de categute cromado as fitas de serosa sao tratadas em
solugdo de compostos de cromo (trioxido de cromo, por exemplo), 0os quais tém
por finalidade prolongar o tempo de absor¢cédo do fio no organismo e aumentar a
resisténcia ténsil, mas ndo a resisténcia a tragdo. Os fios de categute simples nao

passam pelo processo de cromagao.

7. Torcao

Nesta etapa as fitas sdo entrelagcadas, transformando-se em um unico fio,
pois até a etapa anterior as fitas ainda encontravam-se separadas. O processo
consiste em giros mecanicos, fazendo com que as fitas sejam torcidas no préprio

eixo.

8. Formolizacao

Nesta etapa os fios sdo colocados em banhos quimicos contendo baixas
concentracées de formaldeido. Chu et al. (1996), citam que o formaldeido
adicionado as fibras de coldgeno age como agente de “crosslinking’, estabilizando

a estrutura das fibras, sendo este o reagente mais usualmente utilizado.
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9. Secagem

Apdés tratamento quimico, os fios sdo levados a estufa de secagem, a qual
permanece com temperatura € umidade controladas. Nesta etapa é onde ocorrem
as reacbes de polimerizacdo dos fios e onde as fibras do colageno sao

interligadas, o que faz com que os fios tenham um aspecto monofilamentar.

10. Polimento dos fios

Nesta etapa os fios sao polidos em retificas apropriadas a fim de que suas
superficies tornem-se uniformes, isentas de rugosidades e de impurezas. Isso
facilitara o deslizamento do fio durante a cirurgia. Este processo de polimento
pode produzir pontos fracos imprevisiveis nos fios e também pontos de tensao
locais nas fibrilas, os quais podem posteriormente esfiapar (Chu et al., 1996).

11. Selecao e padronizacao dos fios

Nesta etapa do processo sédo feitas inspecdes visuais nos fios e os
defeituosos sdo retirados do processo. E feita uma classificagdo por tipo de
defeito, como por exemplo: fita quebrada; fio espiralado, impurezas, manchas,
entre outros; para melhorar o controle de qualidade do processo. Os fios
selecionados sdo cortados em comprimentos previamente determinados de

acordo com o tipo de aplicacao desejada.

12. Tratamento térmico

Esta etapa consiste na desidratacdo do material, com o objetivo de fazer
com que os fios atinjam uma condi¢do étima para o tempo de absorgdo do mesmo
pelo organismo. Os fios sdo elevados a uma determinada temperatura, bem acima
da ambiente, durante um periodo de tempo especificado. Sofrem entdo um novo
aquecimento, até uma temperatura maior, que é considerada a temperatura de
pico e depende do tipo de matéria-prima utilizada. Em seguida o aquecimento é
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removido e os fios sdo resfriados vagarosamente até a temperatura ambiente
(Gertzman, 1993).

13. Embalagem

Os fios sado acondicionados em embalagens plasticas, a seco, e
encaminhados para a area de acabamento de suturas.

14. Encastoamento

Esta etapa tem por objetivo juntar o fio e a agulha. A presséo aplicada
para o fechamento da parte metalica que prende o fio na agulha é pré-
estabelecida de acordo com a bitola e o tipo de cada sutura.

15. Enrolamento/ embalagem intermediaria

Nesta etapa os fios sdo enrolados e dispostos em embalagens
intermediarias, de maneira a facilitar para o cliente quando o mesmo for retirar o
produto do envelope O enrolamento pode ser realizado manualmente ou em
maquinas semi-automaticas.

16. Adicao de solucao conservante nos envelopes

Nesta etapa do processo ocorre a adigdo de solugéo alcodlica (etanol ou
isopropanol) ao envelope contendo o fio, a qual tem por finalidade auferir
maleabilidade, bem como, conservar o produto pelos préximos anos de validade.
Ap6s a adicdo da solucdo, os envelopes sao lacrados e enviados para a
esterilizacao.
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17. Esterilizacao

Esta é uma das etapas mais importantes de todo o processo pois € a
partir dela que se pode garantir a esterilidade do material. A esterilizagao é feita
através do contato do material com fonte de radiagdo gama, normalmente utiliza-
se Co®® ou também 6xido de etileno (Chu et al., 1993). Apds a esterilizagdo os fios

seguem para a embalagem final antes de serem enviados aos clientes.

As Figuras 2.6 e 2.7 apresentam fluxogramas do processo de fabricagéo
das suturas de categute.

2.4 — Analise do processo de producao e justificativa do trabalho

A partir do conhecimento das etapas do processo e apds a analise das
manchas que ocorrem ao longo dos fios, acredita-se que uma das razdes para o
aparecimento das manchas € que uma ou mais fitas do fio podem nao ter sido
devidamente polimerizadas durante o processo de secagem, como se fosse um
corpo diferente apenas envolvido pelo colageno.

Em reunides realizadas dentro da prépria fabrica onde se desenvolveu
este trabalho de pesquisa com grupos multidisciplinares, foram levantados alguns
fatores que podem contribuir para o aparecimento das manchas nos fios durante o
processamento do material, além do citado anteriormente. Sao eles:

a) variagdes provenientes da matéria-prima;

b) presenca e influéncia de residuos quimicos na serosa provenientes dos
banhos quimicos;

c) presenca de gorduras nao removidas durante a etapa de purificagdo quimica;
d) nado uniformidade no processo de cromacado dos fios (somente para fios
cromados);

e) nao uniformidade no processo de formolizagao dos fios;

f) influéncia da temperatura e umidade da estufa durante o processo de
secagem, pois na estufa é onde ocorrem as ligacdes cruzadas que dao ao fio a

caracteristica de monofilamento.
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Area Molhada Area Polimento de Fios
(Wet Room) (Dry Room)
J
Dessalga e Reidratagao Polimento
Purificagdo Quimica,
Enzimatica e Mecanica. Selegao e Padronizagao
\4
Amarragoes
Contagem
A 4 l l
Fios Simples Fios Cromados Denaturacdo
\4
Cromagdo Embalagem semi-acabado
Y A 4

Depdsito de semi-acabado

Torcao

A 4

Formolizagcao

A 4

Secagem e Corte

A

Area de Polimento de Fios

Figura 2.6 — Fluxograma de fabricacdo de fios de categute semi-acabado.
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Acabamento de Suturas

Encastoamento

\4

Enrolamento / Embalagem intermediaria

|

Adicdo de solugao conservante

Esterilizagao

Embalagem final

Figura 2.7 — Fluxograma de fabrica¢do de fios de categute — Produto Terminado.

Na obtencao de fios cromados, o processo de curtimento dos fios ocorre
durante a secagem dos mesmos na estufa e ele depende basicamente dos
seguintes fatores: teor de cromo; teor de formol; teor de pirogalol (1,2,3-
benzenotriol) e das condigbes de temperatura, umidade e tempo de secagem dos
fios. Portanto, qualquer variagdo no processo que possa provocar uma nhao
uniformidade dos parametros acima pode ocasionar a ndo ocorréncia das ligacdes
cruzadas do colageno de uma ou mais fitas de um mesmo fio, que, apos torcidas,
vao promover um curtimento diferente entre si na etapa de secagem. Isto pode
ocorrer tanto para fios compostos por uma fita quanto para fios compostos por

mais de uma fita.

Na obtencdo de fios simples as provaveis causas de manchas podem
estar relacionadas as diferentes tonalidades das fitas, caracteristica inerente da
propria matéria-prima e ao processo de fabricagdo durante o segundo banho de

purificacdo, onde, nesta etapa, é adicionado um agente branqueador.
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Apesar de existirem varias causas provaveis para o aparecimento das
manchas, um estudo completo das variaveis do processo e seu efeito sobre a
presenca ou ndo de manchas no produto final € uma tarefa complexa e que no
momento ndo se mostrou vidvel economicamente. Por isso, nesse trabalho de
pesquisa, optou-se por avaliar as propriedades que conferem a qualidade final do
produto, comparando o desempenho de fios com e sem manchas. Assim sera
possivel verificar a viabilidade de reduzir significativamente o indice de perdas do
produto, uma vez que as manchas podem representar apenas uma rejeicao por
causa da aparéncia dos fios e nao propriamente por motivos relacionados

diretamente ao seu desempenho.

O processo de fabricacdo do categute, como mencionado anteriormente,
€ realizado 80% de forma manual e ndo se tem conhecimento de outros
fabricantes que possam ter realizado trabalhos nesta area. Isto péde ser verificado
pelos pouquissimos artigos encontrados na literatura consultada durante o
desenvolvimento deste trabalho, os quais, em sua maioria, preocupam-se em
avaliar apenas as propriedades mecanicas e a reacao tissular provocada pelo fio
no organismo e ndo a aparéncia de fios de sutura e suas propriedades quimicas,

conforme pode ser verificado nas referéncias citadas neste capitulo.

Um aspecto muito importante e unico do colageno é sua neutralidade
elétrica essencial sob condicoes fisioldgicas devido ao seu nimero equivalente de
grupos acidos (glutaminico e aspartico) e béasicos (lisina e arginina). Devido aos
pKs dos grupos amino e carboxilico estarem por volta de 10 e 4, respectivamente,
as interagdes eletrostaticas entre o0s grupos de acidos e bases séao
significativamente afetadas por variagbes menores que 4 e maiores que 10. Entéo,
qualquer variagdo no pH poderia impactar diretamente no enfraquecimento das
interacdes inter ou intramoleculares das fibras de colageno. Em razédo deste
enfraquecimento na estrutura da fibra pode ser observada a perda acelerada da
forca ténsil e de massa da sutura de categute em meios altamente acidos ou
alcalinos. O uso de agente de “crosslinking”, como formoldeido ou glutaraldeido,

pode estabilizar a estrutura das fibras (Li e Katz, 1976).
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O categute é produzido a partir de intestino de bovinos e ovinos. Apoés a
retirada da serosa ou submucosa do intestino, o fio passa por processos de
limpeza quimicos e mecanico. O material é entédo tratado com formoldeido diluido
com o objetivo de aumentar a resisténcia ao ataque enzimatico. Em seguida, o
material € torcido, seco e polido para prover o diametro e a suavidade necessaria
para o deslizamento do fio. O processo de polimento do fio pode gerar pontos
fracos e ruptura das fibras. Sendo assim, as fibras podem esfiapar durante a
aplicagdo. Uma resisténcia uniforme do fio € uma caracteristica quase impossivel

de se obter para este tipo de sutura.

Como a degradacdo do fio de categute € influenciada por enzimas
proteoliticas, é esperado que haja perda de resisténcia mais rapida quando o
mesmo € exposto a 6rgdos que contenham estas enzimas, como fluido
gastrintestinal. Outro fator que acelera a degradacao da sutura de categute é o pH
do meio em que o fio permanecera. Estas alteracées foram verificadas em varios
estudos efetuados (Chu et. al, 1996).

O categute cromado causa reagdo menos intensa que o categute simples,
devido aos sais de cromo presentes na estrutura do fio. A absorc¢édo do fio envolve
principalmente os macrofagos e quando implantado em regides de maior
suprimento sanguineo sua absor¢ao pode se tornar mais rapida. Este tipo de fio €
bem tolerado pelos tecidos, entretanto provoca uma reagao inflamatéria, pois
devido a ser composto de colageno o0 mesmo estimula uma reagéo tipo corpo
estranho no tecido implantado. Existem possibilidades de reagdes alérgicas diante
do categute (Boothe, 1993).

O categute simples é absorvido mais rapidamente que o categute
cromado. Uma das provaveis causas deste efeito € a rapida e violenta reagcéao
tissular que ocorre com 0 mesmo apds o contato com o meio em que foi exposto.
Este fato foi demonstrado por alguns pesquisadores (Farris, 1941 apud Truhlsen,
1965) implantando-se dois segmentos de 1 cm cada de categute simples e
categute cromado na parte anterior de olhos de coelhos. O humor vitreo tornou-se
opaco em 10 dias com uma contagem de células de leucdcitos variando de 2000 a
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6000/cm®. Estimou-se que o categute simples produziu uma reacdo duas vezes

maior que o categute cromado.

Outros estudos com a utilizagdo de glicerina para tratamento superficial
do categute (produto comercialmente denominado Softgut®) foram realizados com
0 objetivo de eliminar a utilizagao de solucao alcodlica e melhorar a maleabilidade
do mesmo. Observou-se que a glicerina melhorava a uniformidade da superficie e
a aparéncia do material quando comparado ao categute nao tratado. Entretanto,
houve reagdes adversas ao material apos a utilizagdo do mesmo em implantes.
Nao foi verificada uma redugédo do grau de reacgao inflamatéria neste tipo de fio
quando comparado aos fios de categute sem tratamento com glicerina (Chu et. al,
1996).

Devido a natureza protéica do colageno, as suturas de categute tém uma
taxa de absorgcdo menos previsivel e provocam uma reacgao tissular mais intensa
que as suturas sintéticas absorviveis. Microscopicamente, as suturas de categute
apresentam-se semelhantes as suturas monofilamentares com uma capsula de
tecido conectivo fina, linfécitos e poucos histiécitos. A reagado celular entretanto
muda quando se da inicio a absorgao, pois a area de degradacao das suturas de
categute contém um denso acumulado de macrofagos, linfocitos e células
gigantes estranhas ao corpo. A sutura € envolvida com as massas das células
inflamatérias crénicas e apds a completa absorcao estas células sao substituidas

por uma densa massa de macrofagos, como pode ser visto na Figura 2.8.

Figura 2.8 — Secao histoldgica de um fio de categute cromado didmetro 0
implantado em ratos albinos fémeas ap6s 90 dias (Chu et. al, 1996).
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Uma das caracteristicas fisicas mais importantes da sutura é a resisténcia
a tracao e esta propriedade é proporcional ao diametro. Os fios multiflamentares
nao apresentam muita regularidade no didmetro, por este motivo, variagées nos

valores de resisténcia a tracdo sao esperadas (Nobile et. al, 1997).

7

O categute é absorvido pelo processo de “fagocitose”. Este processo
consiste no englobamento de particulas de alimento (categute) pela membrana
celular (através dos pseuddpodos) as quais sao trazidas para dentro da célula. O
alimento (categute) ficard dentro de um vacuolo digestivo, que realizard sua
digestdo, dando mais energia para a célula. Um esquema bdsico deste processo

pode ser verificado na Figura 2.9.

Particula
Pseudépodos Particula englobada. (Wacuolo Digestiva)
¥ 4 . .
) 4 -\ & -\ k-lxo'

Figura 2.9 — llustracéo basica do processo de fagocitose.

No proximo capitulo sdo apresentadas, detalhadamente, as metodologias
utilizadas para a analise do desempenho dos fios de categute, avaliando suas

principais propriedades fisicas, quimicas e estudos in-vivo.
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Capitulo 3 — Materiais e métodos

A proposta deste trabalho de pesquisa € avaliar o desempenho dos fios
de categute com manchas, comparando-o com o dos fios sem manchas. A partir
dessa comparacao, busca-se verificar se a presenca de manchas no produto, as
quais atualmente sdo responsaveis por uma rejeicao de aproximadamente 12% da
producdo, pode ser realmente interpretada como um sinal de defeito da qualidade
do material acabado ou se na verdade se trata apenas de um problema de

aparéncia.

Para alcancar este objetivo foram realizados varios testes tanto com o fio
semi-acabado, como também com o produto terminado. Estes testes séao
normalmente realizados ao longo das varias etapas do processo de produgao para
verificar a qualidade do material e sdo procedimentos muito bem definidos e que
podem ser considerados testes classicos na questao de avaliagado da qualidade de

fios de sutura de categute.

Entende-se por material semi-acabado o fio obtido apdés todo o
processamento na fabrica de categute e antes de ser enviado para a fabrica de
acabamento de suturas e, por produto terminado o fio esterilizado e pronto para

envio ao cliente.

Neste capitulo descrevem-se todos os testes experimentais que foram
realizados com os fios de categute, com e sem manchas. Estas descricdes
envolvem tanto os procedimentos em si, como também os equipamentos e
reagentes utilizados. Estes testes tiveram como finalidade avaliar as condig¢es
fisicas, quimicas e as reacdes no organismo apés a producao do material. Alguns
detalhes especificos de certas técnicas tiveram que ser omitidos, pois tratam-se
de informagbes confidenciais da empresa na qual o trabalho foi desenvolvido. No
final deste capitulo, segue descritas as técnicas estatisticas utilizadas para
avaliacdo dos resultados obtidos em todos os testes efetuados no trabalho.

22



Capitulo 3 — Materiais e métodos

A Tabela 3.1 descreve as informacdes relacionadas aos equipamentos
utilizados nos testes experimentais realizados. Para facilitar a divisao dos grupos
de equipamentos, os testes foram classificados em 5 tipos diferentes, a saber:

1. testes de teor de cromo e teor de formol;

2. resisténcia a tracdo, resisténcia ao encastoamento, e resisténcia

ténsil (in-vivo);
3. “fray’ (esfiapamento);
4. diametro;

5. comprimento;

o

reagao tissular (in-vivo).

Tabela 3.1 — Equipamentos utilizados nos diferentes testes neste trabalho.

Teste Equipamento Fabricante Modelo Faixa de trabalho
UV-Visivel HP 8452 190 a 900 nm
Balanga analitica BD0059  Sartorius AG204 0a200g

1 Balanca analitica BD0053 Sartorius BP221S 0,01a210g
Banho-maria Tecnal TE184 50 a 150 °C
Célula de carga 0,5 kgs Instron 2512-101 50 a 500 g
Célula de carga 1,0 kgs Instron 2525-808 100 a 950 g

2 Célula de carga 5,0 kgs Instron 2525-817 500 a 4500 g;
Célula de carga 50 kg Instron 2512-145 5000 a 50000 gs

3  Timer Technos - 0a11 min
Relégio Comparador Mitutoyo MS0022 0a10mm

4 Relégio Comparador Mitutoyo MS0039 1210 mm

5 Escala metalica EC 0156 ARCH - 0 a 2000 cm

Aumento de até
. L 1250 vezes:
6 “B/Iilr?écc)i?:rplo Optico Nikon 94523 Objetiva imersao:
100 vezes

Ocular: 12,5 vezes*

* Ocular micrométrica: com régua micrométrica utilizada na medigdo dos granulomas
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A seguir é feita a descrigédo dos testes realizados neste trabalho, com seus

respectivos procedimentos, reagentes e equipamentos.

3.1. Testes de Aparéncia

O objetivo deste teste é avaliar aparéncia de fios mediante quantificagéo

de defeitos e comparagao com padrdes previamente definidos.

Para execucgao do teste, deve-se retirar a quantidade de fios a ser testada
por lote e, em seguida, examinar a superficie de toda a extensdo dos fios (se
necessario, usar um fundo preto para contraste e realce dos defeitos). Os defeitos

encontrados deverao ser retirados e agrupados por tipo de defeito.

Para este teste sdo coletadas 125 amostras de cada lote e o critério de
rejeicdo utilizado depende da classificacdo do defeito e do nivel de qualidade
aceitavel para o mesmo. Os defeitos analisados sdo 0s seguintes: manchas;
aspereza; quebra de fios; fios ndo polidos; fios esfiapados e impurezas; os quais
sé@o agrupados em classes de acordo com procedimentos internos da empresa.
Cada classe envolve diferentes tipos de defeitos, os quais, por uma questao de
sigilo exigido pela empresa, ndo poderéo ser citados neste trabalho e sim apenas
a sua classificacdo. Seguem descritos na Tabela 3.2 as classes dos defeitos e o
indice de rejeicdo para cada um. Se for encontrado um numero de defeitos
superior ao critério de aceitacao o lote tem que ser re-trabalhado.

Tabela 3.2 — Tabela de classificacao dos defeitos por aparéncia.

Classe Aceita Rejeita
Classe 1 0 ]
(manchas ocorrem em toda a extensao do fio)
Classe 2 4 5
Classe 3
18 19

(manchas ocorrem em pontos isolados do fio)
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3.2. Testes Quimicos

3.2.1. Teor de Cromo

Neste teste é realizada a digestdo da amostra com uma solucao diluida
de peréxido de hidrogénio e pastilhas de hidroxido de sodio P.A.. A técnica
utilizada para determinacao do teor de cromo em fios é a espectrofotometria de

ultravioleta e visivel.

Para esta andlise as amostras sdo secas e pesadas, analiticamente, em
um baldo volumétrico. De posse da massa obtida, adicionam-se pastilhas de
hidréxido de sédio P.A. e uma aliquota, correspondente a 5% do volume total do
baldo, de solugéo diluida de peréxido de hidrogénio e, em seguida, a amostra é
levada para o processo de digestao total dos fios em banho-maria ou em chapa de

aquecimento até a digestdo completa dos fios.

Como se trata de analise espectrofotométrica deve ser preparada uma
amostra em branco, a qual é constituida pelos mesmos reagentes utilizados
acima, exceto a amostra. Quando a amostra apresentar aspecto limpido, o
aquecimento podera ser interrompido e as amostras deverdo ser resfriadas até
temperatura ambiente. Em seguida, os volumes dos baldes volumétricos deverdo
ser completados até o menisco com agua destilada e a amostra devera ser
homogeneizada.

Como a técnica trabalha em comprimento de onda proximo a 300 nm,
utiliza-se cubeta de quartzo. Depois de efetuada a leitura das absorbancias da
amostra e da solugdo em branco, calcula-se o teor de cromo conforme diluicdes
efetuadas e utilizando a equagéo obtida na curva de calibragéo (vide Figura A.0 do
Anexo 2).

25



Capitulo 3 — Materiais e métodos

3.2.2. Teor de Formol

Neste teste € realizada a digestdo da amostra com uma solugao de acido
fosférico diluido e, em seguida, adiciona-se a amostra uma solugdo composta de
uma mistura de acido cromotrépico e acido sulfurico, a qual reagira com o formol
extraido, provendo uma coloracao na amostra de acordo com a concentracao de
formol presente no fio. A técnica utilizada para determinagéo do teor de formol nos

fios também é a espectrofotometria de ultravioleta e visivel.

Para esta analise as amostras devem ser pesadas analiticamente e
transferidas para um tubo de ensaio com tampa. Adiciona-se as amostras uma
aliquota, na propor¢ao de 40% do volume do baldo, de &cido fosférico (acido fraco
que é o responsavel pela digestdo da amostra) e, em seguida, esta amostra é
levada para o processo de digestao total dos fios em banho-maria em ebuligdo, a

qual pode ser verificada visualmente.

Da mesma forma como no item 3.2.1, também utiliza-se aqui uma
amostra em branco. Quando a amostra esta completamente digerida, adiciona-se
uma aliquota, na propor¢cao de 60% do volume do baldo, da mistura acida de
acido cromotrépico/ acido sulfdrico e retornam-se as amostras para o banho-
maria, até que haja alteracdo de cor nas mesmas. Durante todo o procedimento
de aquecimento das amostras os tubos de ensaio devem estar tampados para que
nédo haja erros nos resultados finais dos testes. Apds a coloragédo dos fios,
interrompe-se 0 aquecimento e as amostras sdo resfriadas até a temperatura

ambiente e homogeneizadas.

Apds efetuada a leitura das absorbancias da amostra e da solugdo em
branco, calcula-se o teor de formol conforme diluicbes efetuadas, utilizando a

equacao obtida na curva de calibragéo (vide Figura A.1 do Anexo 2).
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3.3. Testes Fisicos

3.3.1. Resisténcia a tracao com né

O procedimento que mede a resisténcia dos fios de categute a tracdo com
nd de suturas cirurgicas, baseia-se no fato de que os materiais apresentam uma
série de caracteristicas significativas que sdo distribuidas em grandes grupos:
propriedades mecanicas, térmicas, elétricas e 6ticas; sendo as demais colocadas
em propriedades gerais. As propriedades mecanicas podem ser definidas como
aquelas referentes ao comportamento do material (tanto no regime elastico como
no regime plastico) sob a agdo de esforgos. O ensaio de tragdao consiste em

submeter um corpo de prova a esforgcos axiais, conforme mostra a Figura 3.1.

Figura 3.1 — Equipamento Instron de ensaio de tragéo dos fios de categute.

O ensaio de tracao é considerado o mais importante de todos os ensaios
destrutivos, fornecendo dados expressivos quanto as propriedades mecénicas dos

materiais.

A forca ténsil de uma sutura é dada como a forca minima necessaria para
que haja a ruptura da sutura e este teste é realizado em um equipamento movido

a motor, onde 0 mesmo possui duas garras para prender os fios.
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Para amostras de material semi-acabado, o teste para determinagdo da
forca ténsil da sutura é realizado logo ap6s a etapa de polimento do fio, enquanto
que para amostras do produto terminado, o teste para determinagao da forga ténsil
da sutura é determinado logo apés a remocao da amostra do envelope contendo

solucao alcodlica.

Os requisitos utilizados para a analise dos resultados apresentados neste
trabalho estdo descritos na U.S. Pharmacopeia e sdo apresentados na Tabela 1
do Anexo 1.

Para este teste é utilizado um equipamento de ensaio a tracao, Instron
(Figura 3.1), o qual utiliza as células de carga de acordo com o didmetro do fio.
Apbs o preparo e a checagem do equipamento, é realizada a confec¢do do n6 na
amostra, conforme desenho da Figura 3.2, da seguinte forma: confecciona-se um
né simples pegando uma das extremidades do fio na mao direita e passando por
cima da outra extremidade da mao esquerda, sendo que esta mesma extremidade
da esquerda devera ser passada por dentro do lago formado e devera ser puxada
levemente até a formacao do n6. Em seguida, tensiona-se cuidadosamente até o
né ficar firme. O fio deve possuir comprimento suficiente para que possa ser preso

as garras do equipamento e a velocidade do estiramento € em torno de 3 mm/s.

Figura 3.2. _ No6 Simples.

Apo6s a confeccdo do né, o fio deve ser posicionado nas garras do

equipamento de modo que nao haja nenhuma possibilidade do mesmo deslizar
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durante o teste. O comprimento e a velocidade de estiramento do fio séo

padronizados para todos os diametros.

3.3.2. Resisténcia ao encastoamento

Este teste tem por objetivo verificar o quéo firme esta a “ligacao” agulha-
sutura, de modo que ndo haja a ruptura desta ligagdo durante a utilizacdo do

produto.

A forca de “desencastoamento” de uma sutura é definida como a forca
minima necessaria para que o fio se solte da agulha, sem que haja a ruptura da
sutura. Este teste é realizado em um equipamento de ensaio de tragdo (Instron,
Figura 3.1), onde o mesmo possui duas garras para prender em uma das

extremidades o fio de sutura e na outra a agulha.

O teste para determinacao da resisténcia ao encastoamento é realizado
logo apdés a remogado da amostra do envelope contendo solugéo alcodlica e os
requisitos utilizados para a andlise dos resultados estdo descritos na Tabela 2

apresentada no Anexo 1.

Apos o preparo da amostra e a checagem do equipamento, a agulha da
sutura é posicionada na garra inferior do equipamento enquanto que o fio € preso
a garra superior, de modo que a sutura nao fique solta entre as garras, porém
levemente tensionada e que ndo haja nenhuma possibilidade de ambas as partes
deslizarem durante o teste. O comprimento do fio e a velocidade de estiramento

séo padronizados para todos os diametros.

3.3.3. Diametro

O equipamento utilizado no teste de determinagdo do didmetro em
suturas cirargicas é um relégio comparador, apresentado na Figura 3.3, equipado
com um seletor de leitura direta. A base do relégio e as pegcas moveis sao
elaboradas de maneira a aplicar uma massa total de 210 + 3 g, colocada sobre a

“sapata” do relégio comparador para pressionar levemente a amostra contra a
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base. Para amostras de fios semi-acabados o diametro é medido apds o polimento
do fio e para amostras de produto terminado o didmetro é medido logo apds a

remocao do mesmo do envelope, sem esticar o produto.

Para este teste o fio deve ser posicionado horizontalmente na base do
relégio comparador e a sapata deve ser baixada suavemente sobre a superficie do
mesmo. A leitura do diametro é efetuada diretamente no visor. O diametro deve
ser medido em trés pontos ao longo do fio, aproximadamente: V4, 2 e % do

comprimento.

Os requisitos utilizados para a andlise dos resultados estdo descritos na
Tabela 1 do Anexo 1.

‘P T

Figura 3.3 — Equipamento para teste de diametro.

3.3.4. Esfiapamento

Alguns fios, apds o polimento, podem apresentar esfiapamentos em
algumas partes ou ao longo de todo o seu comprimento. Este teste tem por
finalidade verificar se os fios polidos apresentam ruptura ou esfiapamento quando
submetidos a condicdes de umidade e tragao.

Para esta analise as amostras sdo submersas em agua destilada por um
determinado periodo de tempo. Terminado o tempo de imersdo, os fios séo
retirados da 4gua e posicionados nas garras do equipamento de tragdo, primeiro

na parte inferior e depois na superior, de modo que o fio fique levemente
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tensionado. Em seguida, o fio é submetido a uma tensdo menor do que a forga de
ruptura do material e, posteriormente avaliado passando-se os dedos suavemente
sobre sua superficie para verificar se houve esfiapamento ou ruptura.

3.3.5. Comprimento

Na determinagdo do comprimento dos fios cirurgicos utiliza-se uma escala
ou uma trena de acordo com a faixa de comprimento de cada fio. Como os fios
semi-acabados sao dispostos em macos, antes da medicdo do comprimento as
pontas dos fios devem ser alinhadas. A escala deve ser posicionada em uma das
extremidades do mago (ou da ponta agulhada quando pertinente), e esticada ao
longo do fio.

3.4. In-vivo

Os testes in-vivo foram realizados implantando fios de sutura na
musculatura de ratos albinos fémeas para avaliacdo do grau de reacao tissular e
porcentagem de area remanescente e, no espaco subcutaneo, para avaliagao da
forca ténsil em grama-forca.

A andlise do grau de reacao tissular é efetuada com o auxilio de um
microscopio éptico, através da mensuragao do raio de reacao, densidade celular e
tipos de células presentes, pode ser classificada nos seguintes tipos de grau:

nenhum, minimo, leve, moderado ou marcante.

A técnica de implante dos fios de sutura e a avaliagdo dos resultados

foram feitas com base nos procedimentos descritos a seguir:

3.4.1. Preparo dos materiais cirurgicos e afins

Todo material cirurgico é esterilizado e o implante é executado em uma
capela de fluxo laminar com exaustao, a qual tem uma funcao oposta a da capela
convencional. A assepsia do fluxo é feita com um desinfetante apropriado
(“Presept’) e logo apés com alcool 70% v/v para retirar os residuos do
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desinfetante. Este material é colocado dentro do fluxo laminar, de maneira a
facilitar o manuseio. A mesa de apoio onde o animal é imobilizado deve ficar a
frente do operador e a bandeja de acgo inoxidavel, onde as amostras dos fios seréo

manuseadas, deve ficar ao lado, onde haja menos material cirargico colocado.

3.4.2. Anestesia

No procedimento de anestesia das cobaias s&o utilizados os seguintes

materiais:

o papel para forrar a bancada;

o seringa tipo tuberculina descartavel;

o frasco ampola de anestesia Ketalar (Cloridrato de ketamina 60 mg/kg);
o frasco ampola de anestesia Rompam (Cloridrato de triazina 10 mg/kQ);
o algodao;

J alcool;

o depilador elétrico; e

o garrafas de plastico com fundo forrado com papel.

Os animais estao inicialmente em uma gaiola, de onde sao retirados para
a realizacdo da tricotomia, que consiste na retirada dos pelos do animal, na regiao
dorsal logo abaixo da cabeca, utilizando-se uma tesoura previamente esterilizada.
Em seguida o animal é pesado, para verificar qual a dose de anestésico
necessaria, sendo entdo imobilizado para aplicagao intraperitoneal do anestésico.

3.4.3. Preparo das amostras

O preparo das amostras tem inicio com o preparo do ambiente estéril, da
capela de fluxo laminar e separando os ratos albinos anestesiados por periodo de
andlise. Efetua-se a assepsia dos envelopes com alcool etilico 70% v/v, os quais

em seguida sdo colocados lado a lado na capela de fluxo laminar, sendo os
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envelopes de amostras testes do lado esquerdo e os de amostras controle do lado

direito, ambos no fundo da capela de fluxo laminar.

O animal é posicionado anestesiado em decubito ventral, imobilizado e
com a cabeca voltada em sentido oposto ao corpo do técnico responsavel pelo

implante.

Faz-se a aplicacao de alcool iodado na regiao onde foi efetuada a incisao,
promovendo-se uma assepsia local. Efetua-se um corte longitudinal de 4 a 5 cm
de comprimento, utilizando-se uma tesoura estéril e auxilio de uma pinga “dente

de rato”, na regiao glutea do animal.

Com o auxilio de um porta-agulhas posiciona-se a agulha contendo a
amostra do fio de sutura a ser implantada. Lentamente introduz-se a agulha
longitudinalmente através do musculo gluteo, de tal modo que uma porcao de 2 a

3 cm do fio de sutura se mantenha posicionada na parte mediana do musculo.

Apdés transpassar longitudinalmente o musculo, corta-se o fio rente ao
ponto de insercdo e na face de saida, assegurando-se que um segmento do fio
fique implantado no interior do muasculo do material. A Figura 3.4 llustra o

procedimento de implante do fio de sutura.

Repetir o mesmo procedimento para o outro musculo com a devida
amostra, de modo a contemplar num mesmo animal amostras diferentes, a serem

avaliadas simultaneamente.

Utiliza-se para cada implante uma amostra de sutura, desprezando-se o
restante do fio, de modo a se prevenir possiveis contaminagbes que possam

interferir nos resultados esperados.
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Figura 3.4 — Implante do fio na musculatura glutea para realizagdo
da avaliacdo da reacao tissular.

Retira-se a porcéo excedente do fio implantado, de modo a prevenir riscos
de contaminacdo ou encapsulamento (interferéncias que podem comprometer a

avaliacao do teste).

Depois de terminado o implante, aproxima-se a pele do animal para o
fechamento da incisao, utilizando um grampeador cirtrgico, de modo que a regiao
da pele do animal fique protegida de qualquer tipo de lesdo ou que os pontos
possam ser retirados por outro animal. Aplica-se na regidao do corte uma solugao
de alcool iodado para prevenir qualquer tipo de contaminacdo que possa
comprometer o animal e o teste.

Ap6s o implante, colocam-se 0s animais em gaiolas com no maximo
quatro animais, devidamente identificados, com a data do implante e as datas dos

sacrificios.
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3.4.4. Recuperacao das amostras

Coloca-se o animal em decubito ventral e efetua-se a aplicagao de alcool
70% v/v sobre a pele da regido glutea, atenuando-se a presenca de pélos. Com o
auxilio de uma tesoura e pinga dente de rato, efetua-se um corte na pele do
animal, de modo a expor os musculos. Realiza-se a retirada do musculo o qual
contém a amostra do fio de sutura, acondicionando-o em um frasco devidamente

identificado, contendo solucao para fixacao.

Mantém-se o material no frasco com fixador por aproximadamente 24

horas, submetendo-o, em seguida, ao processamento para analise histologica.

Colocam-se os animais sacrificados em sacos plasticos apropriados para
descarte, devidamente identificados, enviando para incineracgao.

3.4.5. Técnica histoldgica

Tratam-se todas as pecas provenientes dos implantes para avaliacdo de
reacao tissular realizada em musculos gluteos dos animais de acordo com a
técnica histologica descrita a seguir (Rheingantz, 2007). As fases que compdem a
técnica histolégica sao:

192) Fixacao: o tratamento assim denominado visa impedir a destruicao
das células por suas proprias enzimas (autélise), ou bactérias. Este tratamento é
feito imediatamente apds a retirada do material. A fixagdo visa ainda endurecer os
tecidos, tornando-os mais resistentes e favoraveis as etapas subseqlientes da
técnica histolégica. Resumindo, pode-se dizer que a fixacdo € o tratamento da
peca histoldgica a fim de que possamos observar ao microscopio 0s componentes
teciduais, com a morfologia e a composi¢cao quimica semelhantes as existentes no
ser vivo. Apds extirpacdo dos musculos os mesmos sao fixados em solucao

saturada de acido picrico, formol 40% v/v e &cido acético.

29) Desidratacao: esta etapa tem por objetivo retirar a agua dos tecidos,
a fim de permitir a impregnacao da peca com parafina. O corte da peca a ser
desidratada é submetido a banhos sucessivos de 1 hora cada em solucao

alcodlica de teor crescente 70%, 80%, 90% e 100% v/v.
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39) Diafanizacao: objetiva a impregnagao da pega com xilol passando a
mesma por 3 banhos de 1 hora cada. Assim a diafanizagcdo consiste na infiltracao
do tecido por um solvente da parafina que seja ao mesmo tempo desalcolizante. A
parafina ndo se mistura com agua e nem com alcool. Ambos devem ser
completamente removidos para que a parafina possa penetrar eficientemente no
tecido. O xilol, comumente utilizado, é muitas vezes chamado de agente
clarificador porque torna o tecido semi-translucido, quase transparente. Entre os
reagentes mais utilizados na fase de diafanizacdo podemos citar ainda: toluol,

cloroférmio, 6leo de cedro, benzol e salicilato de metila.

49) Impregnacao: esta etapa tem a finalidade de permitir a obtencao de
cortes suficientemente finos para serem observados ao microscopio. Para isso os
tecidos devem ser submetidos a banhos de parafina a 60 °C, no interior da estufa
por 3 horas. Em estado liquido, a parafina penetra nos tecidos, dando-lhes, depois

de solidificada, certa dureza.

59 Inclusao: nesta etapa a peca é transferida para um recipiente
retangular (férma) contendo parafina fundida que, depois de solidificada a
temperatura ambiente, da origem ao chamado “bloco de parafina” que sera

cortado no micrétomo.

62 Preparo das laminas: é a etapa em que se obtém fatias das pecas
incluidas na parafina, com cerca de 5 a 7 ym de espessura, através de um
aparelho chamado micrétomo, que possui navalha de ago. Apdés o corte, a
laminula é colada sobre 0 mesmo para que ndo haja hidratagdo do corte pela
umidade do ar ambiente, permitindo entdo que estas laminas se mantenham
estaveis por tempo indefinido. A partir dai as pecas estdo prontas para serem

avaliadas.

3.4.6. Anadlise histolégica da area remanescente das suturas

cirargicas implantadas

Essa analise baseia-se no método padrao estabelecido (Sewell et al.
1955), segundo o qual os periodos de analise sao de 3, 7, 14 e 21 dias ap6s o
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implante, sendo os materiais processados de acordo com os procedimentos de
técnicas histolégicas, para serem observados e avaliados a microscopia oOptica. A
resposta celular foi avaliada por exames histopatolégicos das amostras,

observando-se os seguintes parametros:

1. avaliacdo das estruturas celulares na regido da presenca do fio de
suturas (reagdo inflamatdria — granuloma);

2. avaliacdo comparativa entre material remanescente das amostras

testes e padrao de cada periodo.

3.4.7. Avaliacao do grau de reacao tissular

Com o fio posicionado no microscopio 6ptico, mede-se 0 maior € 0 menor
raio de reacdo dos granulomas (reacao celular que envolve os fios para sutura).
Duas ilustracées da regido de reacdo dos granulomas sao apresentadas nas
Figuras 3.5 e 3.6.

Calcula-se o valor médio e utiliza-se a Tabela 3.3 para classificar o grau
da reacéo tissular.

Zona de Reacéo
moderada ao redor
de todo o fio.

Figura 3.5 — Tecido apds implante e corte, onde ao centro tém-se as secgdes do fio e
ao redor a reagao tissular de grau moderado (microscépica aumento 90x).
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Zona Minima
de Reagéo ao
r) redor do fio

Figura 3.6 — Tecido apds implante e corte, onde ao centro tém-se as seccbes
do fio e ao redor a reacgao tissular de grau leve (microscépica aumento 90x).

Tabela 3.3 — Raio de reagao dos granulomas e classificagcao
do grau da reagéo tissular.

Raio de reagéo (um) Grau
0-2 0

3-6 0,5
7-12 1
13 -49 2
50 —99 3
Acima de 100 4

Calcula-se em seguida a densidade celular, para a qual os graus relativos
vao de 0,5 a 4 (conforme apresentado na Tabela 3.4) e sdo estimados em relagéao
a concentracao de células inflamatérias ao redor do fio para sutura, obedecendo
ao seguinte critério: para um disparado com poucas células é designado o grau
0,5; para uma densa agregacao o grau 4 ou a média da quantidade de células nos
trés campos (1, 2 e 3), conforme pode ser visto na Figura 3.7, ndo importando o

tipo de célula.

38



Capitulo 3 — Materiais e métodos

Granuloma

Area do Fio de sutura

Figura 3.7 — Area do granuloma indicando os trés campos a serem avaliados.

Tabela 3.4 — Densidade celular versus grau de reacao.

N2. de Células/ Campo Grau
0-25 0,5

26 - 75 1

76 - 125 2

126 - 175 3

Mais de 175 4

Analisam-se as células junto com a zona de reacao e densidade celular e
verifica-se a quantidade de cada tipo de célula inflamatéria (neutréfilo, macréfago,
liosindfilo, fibroblasto, linfocito, plasmécito e células gigantes), sendo que de
acordo com a quantidade de células por campo é estabelecido um grau, conforme
os valores apresentados nas Tabelas 3.5 e 3.6.

Tabela 3.5 — Grau de reacéao (objetiva 40x) em fungéo da
média da quantidade das células nos trés campos.
Média da Quantidade de células

nos 3 campos (Objetiva 40X) Grau
3a13 0,5
14 a 50 1
51 a25 2
126 a 375 3
Mais de 375 4
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Tabela 3.6 — Grau de reacao (objetiva 100x) em funcéo da
média da quantidade das células nos trés campos.

Média da Quantidade de células

nos 3 campos (Objetiva 100X) Grau
1ab 0,5

6 a20 1

21 a 50 2

51 a 150 3

Mais de 150 4

Apos estabelecidos os graus para todos os tipos celulares encontrados
multiplicaram-se esses graus e aqueles obtidos para densidade e zona de reagao
pelos pesos de cada um dos parametros (Sewell et al., 1955), conforme os valores
apresentados na Tabela 3.7. Os resultados obtidos foram somados para

estabelecer o grau de reacao tissular global desse fio para sutura.

Tabela 3.7 — Parametros de avaliacao e seus respectivos pesos.

Linfécito ou Plasmécito

Parametro Peso
Densidade de reacao 3
Zona de reagao 5
Neutréfilo 6
Eosindfilo 2
Macrofago 1
Fibroblasto 1
2
2

Células Gigantes

Na Tabela 3.8 sdo apresentados os graus de reagao tissular, em fungao
da soma resultante dos produtos entre os parametros e seus respectivos pesos.
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Tabela 3.8. — Classificagcdo dos graus de reagao tissular.

Escores Grau de Reacao
0 Nenhum
1-8 Minimo
9-24 Leve
25-40 Moderado
41 - 56 Marcante
Acima de 56 Extenso ou Intenso

3.4.8. Porcentagem de area remanescente

A porcentagem de area remanescente do fio para sutura é obtida através
do célculo da area mensurada do fio ao longo do implante, comparando a area

obtida no primeiro periodo implantado (trés dias) com os demais periodos.

Para o primeiro periodo de implante considera-se 100% de area
remanescente e ao longo dos periodos esta area vai diminuindo, podendo chegar

a 0 em alguns casos (em que o fio ja foi todo absorvido).

Levar a lamina ao microscopio éptico e focar o fio de sutura, com auxilio
de uma ocular micrométrica, medindo dois diametros do fio. Se o fio esta
completamente circular, tem-se dois diametros iguais. Caso o fio para sutura

esteja “ovalado” (elipse), medem-se o diametro maior e o diametro menor.

Obtidos os valores dos dois didmetros (D1 e D2), calcula-se a area do fio

para sutura de acordo com a seguinte férmula:

Area = (D1 x D2)
4
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Quando houver fragmentagdo marcante ou desorientagdo a sutura, o
julgamento e experiéncia do avaliador entram para incluir ou ndo os valores no
resultado final.

A medida da avaliacdo de area remanescente em cada periodo é feita
tendo por base a area do primeiro periodo analisado, que geralmente é de 3 dias
apds o implante, a qual é considerada 100%. No transcorrer dos demais periodos
o valor da area observada é comparado ao da area inicial, calculando-se entdo a
area remanescente por uma regra de trés simples. A Tabela 3.9 apresenta um

exemplo desse célculo.

Tabela 3.9 — Area remanescente calculada nos periodos
de 3 e 14 dias ap6s o implante.

Amostra 1 3 dias apo6s o implante | 14 dias apds o implante

Area remanescente (AR) 535 um? 167 um?

Porcentagem de area
100% % = P
remanescente

P = 31% de area remanescente no periodo 14 dias.

A area remanescente deve ser calculada para todas as laminas do
periodo, tomando-se a média dos valores obtidos como sendo o valor da area

remanescente.

3.4.9. Forca ténsil remanescente

Este método tem por objetivo avaliar a forca ténsil remanescente de
suturas apés o implante dos fios no tecido subcutaneo dos ratos. Para tanto o
seguinte procedimento é adotado:
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e abre-se 0 envelope com as maos e com auxilio de uma ping¢a;

e segura-se a embalagem interna esterilizada e retira-se com outra pinga o fio

pela extremidade agulhada (se for o caso);

e corta-se entdo o fio ao meio, de maneira a obter dois segmentos de

aproximadamente 18 cm cada um;

e colocam-se os dois fios no saco de didlise (ou tubo de dialise) o qual consiste
em um “saco plastico” esterilizado e com furos para permitir o contato do fio com
os liquidos do corpo do animal, no sentido longitudinal, de uma extremidade a

outra do tubo;

e com a ponta da pingca prendem-se as extremidades dos dois segmentos da
amostra, puxando-as delicadamente através do tubo (nenhuma porcao do fio
podera ficar fora do tubo de dialise);

e com o animal imobilizado e a amostra a ser implantada ja preparada, borrifa-se

alcool iodado sobre o local onde sera feita a incisdo;

e faz-se uma incisado transversal de 1 a 2 cm com tesoura estéril € uma pinca

dente-de-rato, na regido dorsal, na altura das patas inferiores;
e introduz-se a pinga com o saco de didlise no subcutaneo do animal;

e abre-se a pinga dentro dele e retira-se a mesma lentamente para que o0 saco

de dialise nao saia junto;

e fecha-se o corte com os grampos cirurgicos estéreis e borrifa-se novamente

alcool iodado sobre o corte.

Nos periodos determinados (3, 7, 14 e 21 dias apdés o implante)
sacrificam-se os animais com éter sulfurico; retiram-se as amostras colocando-as
nas placas de Petri devidamente identificadas, contendo papel absorvente
umedecido com agua destilada. Efetuam-se os testes de forga ténsil dos fios logo
apds a retirada dos mesmos utilizando o equipamento Instron. A Figura 3.10

ilustra a etapa de implante do fio dentro do saco de dialise.

43



Capitulo 3 — Materiais e métodos

Implante do saco
de didlise contendo
o fio de sutura.

Figura 3.10 — Implante do fio no animal para realizacao
do teste de resisténcia ténsil.

3.5. Técnicas estatisticas utilizadas na avaliacao dos dados

No controle de qualidade dos processos, sdo freqientes as situagbes em
que se deseja comparar varios grupos de interesse e para a realizacdo destas
comparagdes podem ser utilizadas varias técnicas estatisticas, dentre as quais
podemos citar a Andlise de Variancia (Anova) e o teste ‘t-student”. A diferenca
bésica entre estas duas metodologias € que o teste t-student é utilizado para
comparagao da média de dois conjuntos de dados, enquanto que a Anova €
utilizada para comparagdo entre médias de mais de dois conjuntos de dados.
(Werkema et al., 1996).

Dependendo das decisbes a serem tomadas com relacdo aos dados
obtidos em processo, o teste de hipdteses pode ser uma ferramenta muito util
quando aplicada em conjunto com as duas técnicas descritas anteriormente.

Neste trabalho foi aplicada a técnica de comparacdo entre médias dos
resultados dos testes de qualidade (resisténcia a tracdo, didmetro, resisténcia
ténsil e reacdo tissular) efetuados para avaliar a semelhanga entre dois produtos.
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A andlise dos dados foi feita utilizando-se o teste de hipdteses baseado na tabela
t-student.

O teste de hipéteses trata-se de uma suposicdo quanto ao valor de um
parametro populacional. Considerando as médias das amostras como:

Mo = resultados dos testes dos fios sem manchas

M1 = resultados dos testes dos fios com manchas
e considerando Hy como a hipdtese nula, as hipoteses testadas para avaliagao
dos dados foram:

® Ho: o = M1

® Hi:po# My

A avaliagdo dos resultados é feita com base nos valores calculados de f,
entretanto para facilitar a interpretacdo dos resultados, pode-se utilizar o conceito
da probabilidade de significAncia ou p-valor (‘p-value’) da estatistica teste
observada. O “p-valor” associado ao teste t pode ser calculado através de varios
softwares, os dados deste trabalho foram avaliados através do software Minitab.
A interpretacao realizada nos dados apresentados neste trabalho considerou um
nivel de significancia de 95% (a=5% ou 0,05), ou seja, garantir com grau de
confianga de 95% que os fios com manchas apresentam desempenho tdo bom
quanto a dos fios sem manchas (Werkema, 1996).

Se p-valor < q, rejeitar a hipotese Ho;

Se p-valor 2 a, nao rejeitar a hipotese Hy.

Quando se realiza um teste de hipéteses pode-se tomar uma decisao para
aceitar ou rejeitar uma hipétese estatistica com base nos dados amostrais.

O BOXPLOT é um método alternativo ao histograma para representar os
dados. Ele fornece informagao sobre as seguintes caracteristicas do conjunto de
dados: locacao, dispersdo, assimetria e medidas discrepantes sobre o conjunto de
dados. Trata-se de um retangulo alinhado horizontalmente com duas semi-retas,
uma em cada um dos lados opostos do retangulo, ligando respectivamente os
quartis Q71 e Q3 ao valor minimo € maximo do conjunto de dados. A largura do
retangulo é definida pelos quartis Q7 e Q3. Uma linha secciona o retangulo no
valor da mediana. O retangulo contém 50% dos valores do conjunto de dados €, a
posicao da linha mediana no retangulo informa sobre a assimetria da distribui¢ao.
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Quando a distribuicdo dos dados em um “Boxplot” € simétrica, a linha que
representa a mediana estara localizada préxima ao centro do retadngulo e as duas
linhas que partem das extremidades do retangulo terdo aproximadamente os
mesmos comprimentos.

Quando a distribuicdo dos dados é assimétrica acima, a linha que
representa a mediana estara mais préoxima de Q7 do que de Q3. Isto acontece
porque a metade superior dos dados esta dispersa em uma faixa de comprimento
menor que 0 comprimento da regidao ocupada pela metade inferior do conjunto de
dados. O raciocinio inverso se aplica quando a distribuicdo é assimétrica abaixo.
Veja Figura 3.11 com a ilustracdo de um grafico de boxplot.

xRl F—

x(1) | —

Figura 3.11 llustracdo de um grafico de boxplot.

Neste capitulo foram descritas todas as metodologias e materiais
utilizados nos diferentes testes realizados na avaliacdo do desempenho de fios
com e sem manchas, a fim de estudar a influéncia ou ndo da presenca de
manchas na qualidade final dos fios de sutura de categute e também foi
apresentada a técnica estatistica adotada para avaliar os resultados dos testes
realizados. No préximo capitulo sdo apresentados os resultados obtidos para
todos os experimentos e também algumas discussdes sobre estes resultados.
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Capitulo 4 — Resultados e discussoes

Neste capitulo sdo apresentados todos os resultados dos testes efetuados
no material semi-acabado e no produto terminado, seguindo as metodologias
descritas no capitulo anterior, bem como a andlise estatistica de todas as
comparagdes efetuadas entre os fios com manchas (Classes 1 e 3) e sem

manchas.
Algumas abreviaturas utilizadas neste capitulo sao:
e (CC 2-0 —fio de categute cromado com diametro 2-0 (de 0,350 a 0,399 mm)
e (S 2-0 —fio de categute simples com diametro 2-0
e CC1 —fiode categute cromado com didmetro 1 (de 0,500 a 0,599 mm)

e CS1 —fiode categute simples com diametro 1

4.1. Resultados dos testes de Categute — Fio Semi-acabado (SA)

As tabelas dos resultados apresentados seguem a mesma sequéncia das
metodologias descritas no Capitulo 3. A Tabela 4.1 apresenta os valores médios

de teor de cromo para os fios semi-acabados.

Tabela 4.1 — Valores médios de teor de cromo (% em massa)
nos fios SA em 10 amostras testadas.

Diametro 2-0 Diametro 1
. . Média . . Média
Tipo de fio encontrada Tipo de fio encontrada
CC 2-0 Sem mancha 0,65 CC 1 Sem mancha 0,56
CC 2-0 Classe 1 0,66 CC 1 Classe 1 0,57
CC 2-0 Classe 3 0,66 CC 1 Classe 3 0,59
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Todos os fios avaliados nos testes de teor de cromo foram considerados
dentro dos limites especificados do padrdao de qualidade aceitavel. Os graficos de
distribuicdo dos dados com os valores individuais podem ser visualizados no

Anexo 3.

Nao foi identificada tendéncia de reducdo ou aumento do teor destes
compostos em fungdo das manchas nos fios. A Tabela 4.2 apresenta os dados de
“p-valor” obtidos da comparacéao entre os fios com e sem manchas com relagcéo ao
teor de cromo. Estes dados podem ser melhor visualizados nos graficos de
boxplot apresentados no Anexo 3. A Tabela 4.3 apresenta os valores médios de
teor de formol para os fios semi-acabados.

Tabela 4.2 — Dados de p-valor (teor de cromo) para fios com e sem manchas SA.

Comparacgao entre médias P-valor
CC 2-0 Sem mancha x CC 2-0 Classe 1 0,596
CC 2-0 Sem mancha x CC 2-0 Classe 3 0,698
CC 1 Sem mancha x CC 1 Classe 1 0,266
CC 1 Sem mancha x CC 1 Classe 3 0,000

Tabela 4.3 — Valores médios de teor de formol (% em massa)
nos fios SA em 10 amostras testadas.

Diametro 2-0 Didmetro 1
Tipo de fio enx)i?gda Tipo de fio enx)i?gda
CC 2-0 Sem mancha 0,022 CC 1 Sem mancha 0,017
CC 2-0 Classe 1 0,030 CC 1 Classe 1 0,030
CC 2-0 Classe 3 0,016 CC 1 Classe 3 0,017
CS 2-0 Sem mancha 0,030 CS 1 Sem mancha 0,053
CS 2-0 Classe 1 0,023 CS 1 Classe 1 0,034
CS 2-0 Classe 3 0,016 CS 1 Classe 3 0,056
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Todos os fios avaliados nos testes de teor de formol foram considerados
dentro dos limites especificados do padrdao de qualidade aceitavel. Os graficos de
distribuicdo dos dados com os valores individuais podem ser visualizados no
Anexo 3. Nao foi identificada tendéncia de reducdo ou aumento do teor destes
compostos em fungdo das manchas nos fios. A Tabela 4.4 apresenta os dados de
p-valor obtidos da comparacao entre os fios com e sem manchas com relagdo ao
teor de formol. Estes dados podem ser mais bem visualizados nos graficos de
boxplot apresentados no Anexo 3.

Tabela 4.4 — Dados de p-valor (teor de formol) para fios com e sem manchas SA.

Comparacao entre médias P-valor
CC 2-0 Sem mancha x CC 2-0 Classe 1 0,000
CC 2-0 Sem mancha x CC 2-0 Classe 3 0,006
CC 1 Sem mancha x CC 1 Classe 1 0,000
CC 1 Sem mancha x CC 1 Classe 3 0,713
CS 2-0 Sem mancha x CS 2-0 Classe 1 0,232
CS 2-0 Sem mancha x CS 2-0 Classe 3 0,000
CS 1 Sem mancha x CS 1 Classe 1 0,000
CS 1 Sem mancha x CS 1 Classe 3 0,382

Na Tabela 4.5 sao apresentados os resultados dos testes de esfiapamento,
para 0s quais se considera um lote aceitavel quando existem no maximo 7
amostras com defeito em cada 50 amostras testadas. Como se pode observar,

todos os fios testados ficaram dentro do limite especificado.
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Tabela 4.5 — Resultados dos testes de esfiapamento (fray)
para fios SA em 10 amostras testadas.

Diametro 2-0 Diametro 1
Tipo de fio Com defeito Tipo de fio Com defeito

CC 2-0 Sem mancha 6 CC 1 Sem mancha 4

CC 2-0 Classe 1 6 CC 1 Classe 1 3

CC 2-0 Classe 3 5 CC 1 Classe 3 5
Diametro 2-0 Diametro 1

CS 2-0 Sem mancha 4 CS 1 Sem mancha 4

CS 2-0 Classe 1 6 CS 1 Classe 1 1

CS 2-0 Classe 3 4 CS 1 Classe 3 5

Na Tabela 4.6 sdo apresentados os resultados dos testes de diametro, para
0S quais considera-se aceitavel que todos os valores estejam dentro dos limites
especificados. Como se pode observar, todos os fios testados permaneceram

dentro dos parametros aceitaveis.

Todos os fios avaliados nos testes de diametro foram considerados dentro
dos limites especificados do padrao de qualidade aceitavel. Os graficos de
distribuicdo dos dados com os valores individuais podem ser visualizados no

Anexo 3.

Nao foi identificada variacdo significativa do diametro destes fios em
funcdo das manchas nos fios. A Tabela 4.7 apresenta os dados de p-valor obtidos
da comparacgao entre os fios com e sem manchas com relacdo ao diametro. Estes
dados podem ser melhor visualizados nos graficos de boxplot apresentados no

Anexo 3.
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Tabela 4.6 — Resultados dos testes de diametro para fios SA
em 50 amostras testadas.

Tipo de fio Média encontrada Especificado
CC 2-0 Sem mancha 349,83
CC 2-0 Classe 1 350,06
CC 2-0 Classe 3 349,57
343 — 356 um
CS 2-0 Sem mancha 349,86
CS 2-0 Classe 1 349,99
CS 2-0 Classe 3 350,17
CC 1 Sem mancha 501,80
CC 1 Classe 1 501,49
CC 1 Classe 3 501,64
495 - 508 um
CS 1 Sem mancha 501,65
CS 1 Classe 1 504,71
CS 1 Classe 3 500,91

Tabela 4.7 — Dados de p-valor (diametro) para fios com e sem manchas SA.

Comparacgao entre médias P-valor
CC 2-0 Sem mancha x CC 2-0 Classe 1 0,568
CC 2-0 Sem mancha x CC 2-0 Classe 3 0,501
CS 2-0 Sem mancha x CS 2-0 Classe 1 0,747
CS 2-0 Sem mancha x CS 2-0 Classe 3 0,453
CC 1 Sem mancha x CC 1 Classe 1 0,437
CC 1 Sem mancha x CC 1 Classe 3 0,688
CS 1 Sem mancha x CS 1 Classe 1 0,000

CS 1 Sem mancha x CS 1 Classe 3 0,089
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Na Tabela 4.8 sdo apresentados os resultados dos testes de resisténcia a
tracdo com n@, para os quais considera-se aceitavel que todos os valores estejam
acima dos limites especificados. Como se pode observar, todos os fios testados

apresentaram valores muito superiores aos valores minimos aceitaveis.

Tabela 4.8 — Resultados dos testes de resisténcia a tragao com né para fios SA
em 50 amostras testadas.

Tipo de fio Media encontrada Média minima especificada
CC 2-0 Sem mancha 2,940
CC 2-0 Classe 1 2,919
CC 2-0 Classe 3 3,003
2,223 kg
CS 2-0 Sem mancha 2,817
CS 2-0 Classe 1 2,961
CS 2-0 Classe 3 3,099
CC 1 Sem mancha 5,198
CC 1 Classe 1 5,627
CC 1 Classe 3 5,461
4,218 kg
CS 1 Sem mancha 5,231
CS 1 Classe 1 5,667
CS 1 Classe 3 5,436

Nao foi identificada tendéncia de redugdo ou aumento significativo da
resisténcia a tracdo com né destes fios em funcdo das manchas. A Tabela 4.9
apresenta os dados de p-valor obtidos da comparagao entre os fios com e sem
manchas com relacao a resisténcia a tracdo com né. Estes dados podem ser
melhor visualizados nos graficos de boxplot apresentados no Anexo 3.
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Tabela 4.9 — Dados de p-valor (resisténcia a tragdo com né)
para fios com e sem manchas SA.

Comparacao entre médias P-valor
CC 2-0 Sem mancha x CC 2-0 Classe 1 0,755
CC 2-0 Sem mancha x CC 2-0 Classe 3 0,378
CS 2-0 Sem mancha x CS 2-0 Classe 1 0,020
CS 2-0 Sem mancha x CS 2-0 Classe 3 0,000
CC 1 Sem mancha x CC 1 Classe 1 0,000
CC 1 Sem mancha x CC 1 Classe 3 0,023
CS 1 Sem mancha x CS 1 Classe 1 0,000
CS 1 Sem mancha x CS 1 Classe 3 0,087

Todos os resultados de resisténcia apresentaram valores superiores a

média minima especificada.

Quando da comparacao entre as médias dos resultados de resisténcia a
tracdo com nod, péde ser observado que para alguns testes o valor de “P-valor”
apresentou-se abaixo do nivel de aceitacdao (a = 0,05), portanto pode-se afirmar

que existe diferenga significativa entre as médias dos resultados.

Entretanto, quando comparadas as médias com relagao a performance dos
fios com manchas, pode ser verificado que, apesar das médias serem diferentes,
as mesmas apresentaram resultados superiores as médias dos fios sem mancha.

Ver graficos do Anexo 3.

4.2. Resultados dos testes de categute — Produto Terminado (PT)

Na Tabela 4.10 sao apresentados os resultados dos testes de diametro.
Como se pode observar, todos os fios testados apresentaram valores dentro dos
parametros aceitaveis para liberacao do produto.
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Tabela 4.10 — Resultados dos testes de didmetro para fios PT
em 50 amostras testadas.

Tipo de fio Média encontrada Média especificada
CC 2-0 Sem mancha 389,14
CC 2-0 Classe 1 376,06
CC 2-0 Classe 3 383,42
368 — 399 um
CS 2-0 Sem mancha 379,86
CS 2-0 Classe 1 383,04
CS 2-0 Classe 3 380,84
CC 1 Sem mancha 556,06
CC 1 Classe 1 556,48
CC 1 Classe 3 549,40
520 — 599 um
CS 1 Sem mancha 555,52
CS 1 Classe 1 551,52
CS 1 Classe 3 558,84

Nao foi identificada variacdo significativa do didmetro destes fios em
funcdo das manchas presentes nos mesmos. A Tabela 4.11 apresenta os dados
de p-valor obtidos da comparacéo entre os fios com e sem manchas com relacéao
ao diametro do produto. Estes dados podem ser melhor visualizados nos graficos
de boxplot apresentados no Anexo 4.

Todos os fios apresentaram resultados de diametro dentro dos limites
especificados. Quando realizada a comparacgao entre os resultados obtidos, péde
ser observado que alguns testes apresentaram diferenca significativa entre as
médias ao nivel de confianca de 95%. Entretanto, estes valores nao apresentaram
impacto no produto terminado.
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Tabela 4.11 — Dados de p-valor (diametro) para fios com e sem manchas PT.

Comparacao entre médias P-valor
CC 2-0 Sem mancha x CC 2-0 Classe 1 0,000
CC 2-0 Sem mancha x CC 2-0 Classe 3 0,000
CS 2-0 Sem mancha x CS 2-0 Classe 1 0,000
CS 2-0 Sem mancha x CS 2-0 Classe 3 0,247
CC 1 Sem mancha x CC 1 Classe 1 0,710
CC 1 Sem mancha x CC 1 Classe 3 0,000
CS 1 Sem mancha x CS 1 Classe 1 0,000
CS 1 Sem mancha x CS 1 Classe 3 0,000

Na Tabela 4.12 sado apresentados os resultados dos testes de resisténcia
ao encastoamento. Como se pode observar, todos os fios testados apresentaram

valores muito superiores aos valores minimos aceitaveis.

Nao foi identificada tendéncia de redugcao ou aumento significativo da
resisténcia ao encastoamento destes fios em fungdo das manchas. A Tabela 4.13
apresenta os dados de p-valor obtidos da comparagcao entre os fios com e sem
manchas com relacdo a resisténcia ao encastoamento. Estes dados podem ser

melhor visualizados nos graficos de boxplot apresentados no Anexo 4.
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Tabela 4.12 — Resultados dos testes de resisténcia ao
encastoamento para fios PT.

Tipo de fio Média encontrada Média minima especificada
CC 2-0 Sem mancha 2,800
CC 2-0 Classe 1 2,505
CC 2-0 Classe 3 2,934
1,100 kg
CS 2-0 Sem mancha 1,788
CS 2-0 Classe 1 1,913
CS 2-0 Classe 3 2,286
CC 1 Sem mancha 3,210
CC 1 Classe 1 3,524
CC 1 Classe 3 3,162
1,814 kg
CS 1 Sem mancha 3,754
CS 1 Classe 1 3,181
CS 1 Classe 3 5,063

Tabela 4.13 — Dados de p-valor (resisténcia ao encastoamento)
para fios com e sem manchas PT.

Comparacao entre médias P-valor
CC 2-0 Sem mancha x CC 2-0 Classe 1 0,001
CC 2-0 Sem mancha x CC 2-0 Classe 3 0,249
CS 2-0 Sem mancha x CS 2-0 Classe 1 0,097
CS 2-0 Sem mancha x CS 2-0 Classe 3 0,000
CC 1 Sem mancha x CC 1 Classe 1 0,146
CC 1 Sem mancha x CC 1 Classe 3 0,266
CS 1 Sem mancha x CS 1 Classe 1 0,000
CS 1 Sem mancha x CS 1 Classe 3 0,000
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Todos os resultados de resisténcia apresentaram valores superiores a
média minima especificada. Quando da comparacdo entre as médias dos
resultados de resisténcia ao encastoamento, péde ser observado que para alguns
fios o valor de “P-valor” apresentou-se abaixo do limite minimo (0,05), portanto
pode se afirmar que existe diferenca significativa entre as médias dos resultados.

Entretanto quando comparadas as médias com relagdo a performance
dos fios com manchas, pdde ser verificado que os fios, apesar das médias serem
diferentes, as mesmas apresentaram resultados superiores a média minima
especificada e, em alguns casos, superiores as médias dos fios sem mancha. Ver
graficos do Anexo 4.

Na Tabela 4.14 sao apresentados os resultados dos testes de resisténcia
a tragcdo com no, para os quais considera-se aceitavel que todos os valores
estejam acima dos limites especificados. Como se pode observar, todos os fios

testados apresentaram valores muito superiores aos valores minimos aceitaveis.

Tabela 4.14 — Resultados dos testes de resisténcia a tragao com né para fios PT.

Tipo de fio Média encontrada  Média minima especificada
CC 2-0 Sem mancha 2,762
CC 2-0 Classe 1 2,586
CC 2-0 Classe 3 2,725
2,087 kg
CS 2-0 Sem mancha 2,565
CS 2-0 Classe 1 2,305
CS 2-0 Classe 3 2,562
CC 1 Sem mancha 5,103
CC 1 Classe 1 5,159
CC 1 Classe 3 4,987
3,901 kg
CS 1 Sem mancha 5,416
CS 1 Classe 1 4,501
CS 1 Classe 3 4,237
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Nao foi identificada tendéncia de redugdo ou aumento significativo da
resisténcia a tracdo com nd dos produtos terminados em fungdo das manchas
presentes nos mesmos. A Tabela 4.15 apresenta os dados de p-valor obtidos da
comparacao entre os fios com e sem manchas com relagéo a resisténcia a tragao
com no. Estes dados podem ser melhor visualizados nos graficos de boxplot

apresentados no Anexo 4.

Tabela 4.15 — Dados de p-valor (resisténcia a tracdo com nd)
para fios com e sem manchas PT.

Comparacao entre médias P-valor
CC 2-0 Sem mancha x CC 2-0 Classe 1 0,002
CC 2-0 Sem mancha x CC 2-0 Classe 3 0,416
CS 2-0 Sem mancha x CS 2-0 Classe 1 0,000
CS 2-0 Sem mancha x CS 2-0 Classe 3 0,960
CC 1 Sem mancha x CC 1 Classe 1 0,498
CC 1 Sem mancha x CC 1 Classe 3 0,214
CS 1 Sem mancha x CS 1 Classe 1 0,000
CS 1 Sem mancha x CS 1 Classe 3 0,000

Todos os resultados de resisténcia apresentaram valores superiores a
média minima especificada.

Quando da comparacao entre as médias dos resultados de resisténcia a
tracdo com nd, péde ser observado que para alguns testes o valor de “P-valor”
apresentou-se abaixo do nivel de aceitacdao (o = 0,05), portanto pode-se afirmar

que existe diferenca significativa entre as médias dos resultados.

Entretanto, quando comparadas as médias com relacao a performance
dos fios classes 2 e 3, pode ser verificado que, apesar das médias serem
diferentes, as mesmas apresentaram resultados superiores as médias dos fios

sem mancha. Ver gréficos abaixo do Anexo 4.
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4.3. Resultados dos testes “in-vivo” de categute — Produto Terminado (PT)

Para estes testes foram utilizadas somente amostras de categute simples e
cromado, sem mancha e com mancha classe 1, didmetros 2-0 e 1, as quais foram
denominadas: amostras teste, fios de categute com mancha, e amostras controle,

fios de categute sem mancha.

A avaliagdo dos dados foi realizada conforme descrito no item 3.4 do

capitulo anterior.

4.3.1. Grau de Reacao Tissular

Na Tabela 4.16 sdo apresentados os resultados dos testes de reacao
tissular para fios de didmetro 2-0, simples e cromado. Como se pode observar,
todos os fios testados apresentaram grau de reacao tissular de leve a moderado, o

que se considera aceitavel para fios de categute.

De acordo com a Tabela 4.16, para os fios de categute cromado, os graus
de reacao foram leve para a amostra teste em todos os periodos analisados. A
amostra sem mancha apresentou grau moderado de reagéo no periodo de 7 dias
apods o implante.

Nao foi identificada tendéncia de reacgao tissular mais intensa em funcao
das manchas presentes nos fios. A Tabela 4.17 apresenta os dados de “P-valor”
obtidos da comparagéo entre os fios com e sem manchas com relagdo a reacao
tissular dos fios. Estes dados podem ser melhor visualizados nos graficos de

boxplot apresentados no Anexo 5.
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Tabela 4.16 — Valores do grau de reacéo tissular para fios diametro 2-0 PT.

Tipo de fio
Periodo. | cGo.08em | CC2:0 | CS2:0Sem | CS2:0
mancha Classe 1 mancha Classe 1
3 dias 20 Leve 16 Leve 21 Leve 17 Leve
7 dias 27 Moderada 18 Leve 21 Leve 23 Leve
14 dias 22 Leve 20 Leve 27 Moderada 20 Leve
21 dias 17 Leve 19 Leve 25 Moderada | 27 Moderada
28 dias 17 Leve 17 Leve 27 Moderada | 28 Moderada
35 dias 17 Leve 15 Leve 22 Leve 18 Leve
56 dias 20 Leve 23 Leve 24 Leve 20 Leve
70 dias 24 Leve 16 Leve 23 Leve 16 Leve
90 dias 24 Leve 22 Leve 23 Leve -

Tabela 4.17 — Dados de p-valor (grau de reacao tissular)

para fios diametro 2-0 com e sem manchas PT.

Comparacgao entre médias P-valor
CC 2-0 Sem mancha x CC 2-0 Classe 1 0,129
CS 2-0 Sem mancha x CS 2-0 Classe 1 0,179

Para os fios de categute simples, com e sem manchas, o grau de reagao
foi leve para a maioria dos periodos analisados com excegao dos periodos 21 e 28
dias apds o implante onde as amostras com e sem manchas apresentaram grau
moderado de reacéo tissular. A amostra sem mancha também apresentou grau

moderado no periodo de 14 dias enquanto que a amostra com mancha

apresentou grau leve.
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Conforme andlise estatistica, os resultados comparativos entre as médias
dos fios sem e com mancha apresentaram “p-valor” maior que 0,05. Pode-se,
entdo, afirmar com um nivel de confianga de 95%, que as médias dos graus de

reacao tissular sdo semelhantes.

Na Tabela 4.18 sdo apresentados os resultados dos testes de reacao
tissular para fios de didametro 1, simples e cromado. Como se pode observar,
todos os fios testados apresentaram grau de reacao tissular de leve a moderado, o

que considera-se aceitavel para fios de categute.

Tabela 4.18 — Valores do grau de reacgao tissular e classificacéo
para fios de didametro 1 de PT.

Tipo de fio
Periodo

3 dias 23 Leve 24 Leve 18 Leve 21 Leve

7 dias 19 Leve 20 Leve 18 Leve 20 Leve
14 dias 22 Leve 17 Leve 22 Leve 19 Leve
21 dias 18 Leve 19 Leve 21 Leve 21 Leve
28 dias 24 Leve 23 Leve 23 Leve 26 Moderada
35 dias 19 Leve 21 Leve 20 Leve 23 Leve
56 dias 21 Leve 18 Leve 20 Leve 25 Moderada
70 dias 23 Leve 22 Leve 23 Leve -

90 dias 21 Leve 20 Leve 27 Moderada -

A Tabela 4.19 apresenta os dados de “P-valor” obtidos da comparagao
entre os fios com e sem manchas com relagdo a reacgao tissular dos mesmos.
Estes dados podem ser melhor visualizados nos graficos de boxplot apresentados

no Anexo 5.
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Tabela 4.19 — Dados de p-valor (grau de reacao tissular)
para fios diametro 1 com e sem manchas PT.

Comparacao entre médias P-valor
CC 1 Sem mancha x CC 1 Classe 1 0,529
CS 1 Sem mancha x CS 1 Classe 1 0,563

Conforme anadlise estatistica, os resultados comparativos entre as médias
das amostras com e sem manchas apresentaram “P-valor” maior que 0,05. Pode-
se, entao, afirmar com um nivel de confianca de 95%, que as médias dos graus de

reagao tissular sdo semelhantes.

Para os fios de categute cromado, o grau de reacao foi leve tanto para as
amostras com mancha quanto para as amostras sem mancha em todos os
periodos analisados. Entretanto para os fios de categute simples o grau de reacao
foi leve para a maioria dos periodos analisados, com excegédo dos periodos 28 e

56 dias para os fios com mancha e 90 dias para os fios sem mancha. as

4.3.2. Porcentagem de Area Remanescente

Na Tabela 4.20 sao apresentados os resultados de porcentagem de area

remanescente para os fios simples e cromado.

Como mencionado anteriormente, o categute € um fio de sutura a base de
colageno. Devido a sua natureza, dependendo do meio a que o fio é exposto, o
mesmo pode ser absorvido em taxas de absorcdo diferentes, levando a diferentes
areas remanescentes para um mesmo periodo e isto pode ser observado nos

dados apresentados na Tabela 4.20.
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Tabela 4.20 — Valores da porcentagem de area remanescente
para fios de categute.

Tipo de fio Periodo (dias) Porcentagem de area remanescente
CC 2-0 Sem mancha 90 18

CC 2-0 Classe 1 90 1

CS 2-0 Sem mancha 90 70

CS 2-0 Classe 1 70 91

CC 1 Sem mancha 90 32

CC 1 Classe 1 90 50

CS 1 Sem mancha 90 44

CS 1 Classe 1 56 4

4.3.3. Forca Ténsil

Na Tabela 4.21 sdo apresentados os resultados médios de forga ténsil
para os fios de categute simples e cromado, didmetro 2-0. Como se pode
observar, todos os fios testados nado apresentaram perda total da forga ténsil
mesmo 21 dias apds o implante.

Pelo mesmo motivo apresentado no item anterior e também devido a
variagao encontrada nos didmetros dos fios de categute dentro de um mesmo lote,
dada a faixa de sua classificacdo, observam-se na Tabela 4.21 alguns resultados
incoerentes em relacdo ao esperado, uma vez que sdao encontradas mudancas de
comportamento da forca ténsil ao longo do tempo, as quais provavelmente se
devem a diferengas entre os fios testados, que entretanto sdo pertencentes ao
mesmo lote e classe.
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Tabela 4.21 — Valores de forga ténsil (em kgy) para fios de categute didmetro 2-0.

Tipo de fio
Periodo CC2:0Sem | CC2:0 |GCS20Sem | €S20
mancha Classe 1 mancha Classe 1
0 4,914 3,893 4,685 4,158
3 dias 3,681 3,099 1,965 2,565
7 dias 2,891 2,454 3,357 4,120
14 dias 2,272 2,900 1,887 1,892
21 dias 2,254 2,292 0,821 1,968
Todos os fios avaliados nos testes de resisténcia ténsil foram

considerados dentro do padrdao de qualidade aceitavel. As Figuras 4.1 e 4.2

apresentam os graficos de anadlise da tendéncia de queda da resisténcia ténsil em

funcao do periodo de implante para categute simples e cromado diametro 2-0.

A Tabela 4.22 apresenta os dados de “P-valor” obtidos da comparagao

entre médias dos fios com e sem manchas no que se refere a forga ténsil dos

mesmos. Estes dados podem ser melhor visualizados nos graficos de boxplot

apresentados no Anexo 5.

Resisténsia Tensil (kgf)

Andlise de tendéncia de categute cromado diametro 2-0

3,04

N
v
1

N
o
1

Variable
—@— CC20SM
—®— CC20C1

Periodo de implante (dias)

Figura 4.1 — Gréfico de andlise de tendéncia de queda da resisténcia ténsil do
categute cromado diametro 2-0.
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Analise de tendéncia de categute simples diametro 2-0

Variable
—@— CS20SM
—&— CS20C1

Resisténsia Tensil (kgf)
w

T T T T T
0 3 7 14 21
Periodo de implante (dias)

Figura 4.2 — Grafico de andlise de tendéncia de queda da resisténcia ténsil do
categute simples diametro 2-0.

Tabela 4.22 — Dados de p-valor (forga ténsil) para fios
de didmetro 2-0 com e sem manchas.

P-valor
Comparacao entre médias

Odia 3dias 7dias 14 dias 21 dias

CC 2-0 Sem manchax CC2-0Classe1 0,005 0,032 0,204 0,276 0,934

CS 2-0 Sem mancha x CS 2-0 Classe 1 0,378 0,050 0,008 0,981 0,045

Para os fios de categute cromado, quando avaliadas as médias nos
periodos zero (antes do implante) e 3 dias apds o implante, verifica-se que os
valores de “P-valor” foram inferiores a 0,05% indicando diferenca entre os
resultados de forca ténsil, entretanto, estes resultados ainda apresentaram-se
superiores ao periodo de 7 dias apds o implante. Nos demais periodos analisados,
pbde-se comprovar a semelhanga entre os valores médios de for¢a ténsil com um

nivel de confiangca de 95%.

Os fios de categute simples apresentaram diferenga significativa quando
realizada a comparacao entre médias para os periodos de 7 e 21 dias apds o
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implante, porém podde ser verificado que o desempenho (valor de resisténcia
ténsil) do fio com mancha apresentou-se superior a do fio sem mancha. O
comportamento diferenciado das amostras colhidas no sétimo dia, que
apresentaram uma elevacao com relagao a tendéncia esperada, provavelmente se

deve a erros experimentais.

Na Tabela 4.23 sdo apresentados os resultados médios de forga ténsil
para os fios de categute simples e cromado, didmetro 1. Como se pode observar,
todos os fios testados ndo apresentaram perda total da forca ténsil mesmo 21 dias
apdés o implante. Observou-se o0 mesmo comportamento dos dados da Tabela

4.21, o qual se deve aos mesmos motivos expostos anteriormente.

Todos os fios avaliados nos testes de resisténcia ténsil foram
considerados dentro do padrdao de qualidade aceitavel. As Figuras 4.3 e 4.4
apresentam os graficos de anadlise da tendéncia de queda da resisténcia ténsil em
funcao do periodo de implante para categute simples e cromado diametro 1.

Tabela 4.23 — Valores de forca ténsil para fios de categute de diametro 1.

Tipos de fio
Periodo | 56 1 sem CC 1 CS 1 Sem CS 1
mancha Classe 1 mancha Classe 1

0 9,767 10,129 9,093 9,613

3 dias 5,553 5,388 5,376 2,489
7 dias 6,413 4,810 4,851 5,843
14 dias 5,724 5,441 2,576 1,088
21 dias 2,063 3,826 4,197 2,966
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Analise de tendéncia dos resultados de categute cromado diametro 1
11

Variable

—e— CC1SM
—m— ccicl

Resisténsia Tensil (kgf)

0 3 7 14 21
Periodo de implante (dias)

Figura 4.3 — Gréfico de andlise de tendéncia de queda da resisténcia ténsil do
categute cromado diametro 1.

Analise de tendéncia de categute simples diametro 1

Variable
—@— CS1SM
—&— CS1C1

Resisténsia Tensil (kgf)

T T
0 3 7 14 21
Periodo de implante (dias)

Figura 4.4 — Grafico de andlise de tendéncia de queda da resisténcia ténsil do
categute simples diametro 1.

A Tabela 4.24 apresenta os dados de “P-valor” obtidos da comparagao
entre os fios com e sem manchas com relagao a forca ténsil dos mesmos. Estes
dados podem ser melhor visualizados nos graficos de boxplot apresentados no
Anexo 5.
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Tabela 4.24 — Dados de p-valor (forga ténsil) para
fios de didametro 1 com e sem manchas.

P-valor

Comparacgao entre médias
Odias 3dias 7dias 14 dias 21 dias

CC 1 Sem mancha x CC 1 Classe 1 0,698 0,551 0,038 0,448 0,134

CS 1 Sem mancha x CS 1 Classe 1 0,248 0,000 0,019 0,108 0,224

Analisando a Tabela 4.24 verifica-se que para os fios de categute cromado,
os valores de resisténcia apresentaram diferenga significativa, a um nivel de
confianga de 95%, para o periodo de 7 dias apds o implante, entretanto o valor
médio apresentado ainda corresponde a, aproximadamente, 50% da forca ténsil
inicial do fio.

Ja para os fios de categute simples, esta diferenca significativa apresentou-
se nos periodos de 3 e 7 dias apdés o implante. As diferencas estatisticas

encontradas s&o mais bem explicadas no proximo item.

4.4. Discussoes gerais

Todos os fios apresentaram resultados de diametro dentro dos limites
especificados. Quando realizada a comparacgao entre os resultados obtidos, péde
ser observado que alguns testes apresentaram diferenca significativa entre as
médias ao nivel de confianca de 95% (P-valor < 0,05). Uma pequena variacdo de
didmetro, desde que dentro dos limites especificados, é aceitavel, pois esta é uma
caracteristica prépria deste tipo de fio.

Como ja foi mencionado no Capitulo 2] deste trabalho, devido a reacao
mais intensa produzida pelos fios de categute simples, estes sdo absorvidos mais
rapidamente que o fios de categute cromado, por este motivo, alguns periodos
acima nao continham resultados de reacéo tissular, uma vez que ao se analisar a

lamina nao foi detectada a presenca do fio na mesma.
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Uma das caracteristicas fisicas mais importantes da sutura é a resisténcia
a tracao, sendo que esta propriedade é proporcional ao diametro. Conforme pbde
ser verificado nos graficos de distribuicdo dos dados apresentados no inicio deste
capitulo, os fios de categute ndo apresentam muita regularidade no didmetro, por
este motivo, variagdes nos valores de resisténcia a tracado sdo esperadas. Isto
explica o fato de terem-se diferencgas significativas entre as médias de resultados
e por este motivo afirmar que o desempenho do fio ndo é bom devido a estas

diferencas nao seria totalmente correto.

Entre os resultados de forca ténsil remanescente ocorreram poucas
diferengcas entre algumas amostras em periodos iniciais de implante e uma
estabilizagdo dos resultados nos periodos finais dos mesmos implantes. Na
grande maioria dos periodos os valores de “p” foram maiores que 0,05%. Pode-se,
entdo afirmar que as amostras sdo semelhantes também sob o aspecto de forca

ténsil remanescente.

Todas as propriedades analisadas sdo de suma importancia para a
verificacdo do desempenho do fio, entretanto se elas tivessem que ser

classificadas por ordem de importancia, poderia ser feita da seguinte forma:

1. resisténcia ténsil e resisténcia ténsil remanescente (resisténcia do fio

implantado);
2. reacao tissular;
3. teor de cromo e formol,
4. resisténcia a tracao com no;
5. didametro; e
6. resisténcia ao encastoamento.

A resisténcia ténsil dos fios € muito importante, pois ela é quem vai
determinar o tempo em que o fio ficara implantado sem se romper dentro do
paciente. Se 0 mesmo nao possuir uma resisténcia minima, pode ocorrer uma
lesdo interna tendo o paciente que retornar para uma intervencao cirargica. Se

levar em conta que o paciente esta debilitado, isto poderia gerar implicagdes mais
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sérias ao mesmo, e o cliente, por sua vez, também ficaria insatisfeito com a perda
de funcionalidade da sutura. A resisténcia ténsil do fio também depende do meio a
que o fio esta exposto, pois se 0 mesmo estiver em um meio mais agressivo
podera ser degradado com maior facilidade e com isto a perda da resisténcia seria
mais rapida.

Seguido da resisténcia ténsil, a reagdo tissular também ¢é uma
caracteristica importante, pois, como ja mencionado, o categute, provoca uma
reacao tissular mais intensa que os fios absorviveis sintéticos. A reacao tissular,
tanto quanto a resisténcia ténsil, também depende muito do meio a que o fio esta
exposto. Cada organismo reage de maneira diferente a corpos estranhos inseridos

no mesmo.

Em terceiro lugar, porém n&o menos importante, sdo as caracteristicas
quimicas dos fios. Como mencionado, a presenca de cromo e formol na
composicao quimica do colageno faz com que o mesmo melhore a resisténcia
ténsil e o tempo de permanéncia do fio dentro do organismo. Um fio apresentando
teor de cromo e formol abaixo do especificado poderia ocasionar na perda parcial
ou total das fung¢des descritas no inicio do paragrafo. Ainda nao foi estudado o
efeito que o0 excesso destes dois compostos poderia provocar exceto que o fio
permaneceria mais tempo dentro do organismo e talvez isto pudesse gerar

implicacdes posteriores.

ApGs as caracteristicas quimicas, vém as propriedades fisicas do fio.
Estas propriedades nao tém impacto direto no paciente, porque uma falha destas
propriedades, apesar de ocasionar a perda total da funcionalidade do fio,
acarretaria na insatisfacao do cliente (médico), pois 0 mesmo teria que substituir o
fio durante o procedimento cirurgico. Entretanto, se for levado em consideragéo
que o paciente encontra-se em estado debilitado, isto poderia levar a implicacoes

mais sérias.

No proximo capitulo sdo apresentadas as conclusdes finais deste trabalho
e algumas sugestdes para trabalhos futuros.
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Capitulo 5 — Conclusoes e sugestoes para trabalhos futuros

Neste trabalho foram estudadas as principais caracteristicas fisicas e
quimicas dos fios manchados de categute, comparando-as com as dos fios sem
manchas, como forma de verificar se as manchas tém alguma relacao direta com

a perda de qualidade do produto, a ponto de justificar sua rejei¢ao.

Pbéde-se comprovar, através de testes de qualidade e de embasamento
estatistico, que o desempenho dos fios de categute com manchas atende os
padroes de qualidade estabelecidos para o produto comercial e que, além disso,
em alguns casos é até superior ao dos fios sem mancha, mostrando ser

desnecessario rejeitar os fios manchados apenas pelo seu aspecto visual.

Poucos estudos foram encontrados acerca deste tema e os trabalhos
encontrados tratavam do desempenho do fio de categute comparado ao de outros
fios de sutura, porém nada especifico a problemas gerados no processo de
fabricacao.

Em principio foram realizados os testes de qualidade convencionais
(fisicos e quimicos) aplicados aos produtos e todos os resultados foram
plenamente satisfatorios, entretanto, como uma forma de buscar a exceléncia do
trabalho desenvolvido, surgiu a necessidade de se realizar os estudos in-vivo, os

quais contemplavam os implantes em ratos.

Varios autores (Chu et al., 1996, Farris, 1941, principalmente) trataram da
avaliacdo destes fios depois de implantados, mas tendo sempre por comparacao
outros tipos de fios de sutura. Verificou-se através de varias pesquisas realizadas
que o categute € um material muito comum e devido ao seu baixo custo e tradicao

ainda é muito utilizado em véarios segmentos da medicina.

Os métodos de andlise utilizado para obtengdo dos dados apresentados,
principalmente o método de implante de Sewell etal. (1955), mostraram-se
adequados para avaliagao dos fios de categute sendo que a reprodutibilidade dos
resultados foi totalmente satisfatéria.
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As técnicas estatisticas aplicadas para avaliagdo dos dados deste
trabalho foram totalmente satisfatérias e conclusivas. Através dos dados obtidos
pbde-se verificar que os fios de categute, independentemente das manchas
presentes, apresentaram grau de reacao tissular de leve a moderado e quando
comparados com os dados da literatura (Chu et al., 1996) estes apresentaram

resultados aceitaveis.

Nos pontos onde foram encontrados desvios estatisticamente
significativos (principalmente didametro e resisténcia a tra¢ao), quando comparados
0s requisitos de qualidade do produto, os mesmos foram esclarecidos de maneira
concisa e através de dados confiaveis.

Por todas as informagbes apresentadas pode-se demonstrar que os fios
manchados séo de qualidade tdo boa quanto os sem machas e que este defeito é
uma caracteristica peculiar dos fios de origem animal. As manchas podem ser
facilmente visualizadas quando estdo dispostas em um macgo com varios fios de
produto semi-acabado, entretanto, quando se tem o produto terminado, o mesmo
encontra-se imerso em uma solucao de alcool/agua, tornando estas manchas
quase imperceptiveis para o usuario final, para o qual a qualidade do produto €
mais importante que sua aparéncia.

Apls a conclusado deste trabalho, a empresa reduziu significativamente o
indice de rejeicao, de 25% para 17% de todo o material processado, gerando uma

economia relevante para 0 processo.

Como nédo foi objetivo deste trabalho identificar as origens do
aparecimento das manchas nos fios, deixa-se como sugestao para pesquisas
posteriores a tentativa de se levantar estas causas, buscando realizar alteragbes
no processo que permitam reduzir 0 seu aparecimento, avaliando o efeito de

algumas variaveis de processo, tais como temperatura, tempo de banho, etc.

Espera-se que este trabalho possa contribuir para o enriquecimento das
informagdes relacionadas ao tema desenvolvido, visto que foram encontrados

poucos trabalhos na literatura especializada.
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Tabela A.1 — Requisitos de diametro e resisténcia a tracdo com né e resisténcia
ao encastoamento para suturas cirtrgicas absorviveis

Limites de diametro

Limites de resisténcia a tracao

- (em mm) com noé
Diametro
(em gr)
USP
o . o Individual
Minimo Maximo Média minima .
minimo
9-0 0,040 0,049 — —
8-0 0,050 0,069 45 25
7-0 0,070 0,099 70 55
6-0 0,10 0,149 180 100
5-0 0,15 0,199 380 200
4-0 0,20 0,249 770 400
3-0 0,30 0,339 1250 680
2-0 0,35 0,399 2000 1040
0 0,40 0,499 2770 1450
1 0,50 0,599 3800 1950
2 0,60 0,699 4510 2400
3 0,70 0,799 5900 2990
4 0,80 0,899 7000 3490
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Tabela A.2 — Requisitos de resisténcia ao encastoamento

para suturas absorviveis.

Diametro Média minima Individual minimo
(U.S.P.) (em gf) (em gf)
11-0 7 5
10-0 14 10
9-0 21 15
8-0 50 025
7-0 80 040
6-0 170 080
5-0 230 110
4-0 450 230
3-0 680 340
2-0 1100 450
0 1500 450
1 1800 600
2 e maiores 1800 700
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Modelo de Curva de calibracao - Teor de cromo (%)

Padrées Concentracao (%) Absorbéancia (nm)
P1 0,0000081 0,25231
P2 0,0000163 0,51241
P3 0,0000245 0,78081
P4 0,0000409 1,2931
0,000045
0,000040 1 y = 3,0715E-05x + 2,0287E-07
:\o\ 0,000035 R2 =0,99992
o 0,000030 |
l§“ 0,000025 -
"E' 0,000020
[
2 0,000015 1
8 0,000010
0,000005 -
0,000000 T T T T T T
0,000 0,200 0,400 0,600 0,800 1,000 1,200 1,400
Absorbancia (nm)

Figura A.0 — Curva de calibragao para obtencao do teor de cromo.

Célculo da concentragdo de cromo na amostra (somente como

referéncia), pois a % Cromo é calculada automaticamente pelo software.

% Cr=(A—Db)x100 x 100 x 0,517

axm

Cr = Concentragao de cromo na amostra, como % Cr,03

A = Absorbancia da amostra

100 = Diluicdo da amostra

100 = Conversao para porcentagem

b =Ponto de intersecdo da curva de calibragdo com o eixo Y
a = Coeficiente angular da reta (curva de calibragao)

m = massa da amostra em gramas.

0,0517 = fator de conversao (% K,Cr,07x 0,517 = % Cr.05)
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Modelo de Curva de calibracao - Teor de formoldeido (%)

Padrées Concentracao (%) Absorbancia (nm)
P1 0,00155 0,0074368
P2 0,00310 0,0224690
P3 0,00775 0,0630630
P4 0,01550 0,1296000
P5 0,03100 0,2361900

Curva de calibracao - Teor de formol
0,050

0,045
0,040
0,035
0,030 -
0,025
0,020 -
0,015
0,010
0,005 -
0,000 ; ; ; ‘ ‘ T T T T T T T

0,000 0,020 0,040 0,060 0,080 0,100 0,120 0,140 0,160 0,180 0,200 0,220 0,240 0,260

y = 0,1284x + 2E-06
R? = 0,9961

Concentracao (%)

Absorbancia (nm)

Figura A.1 — Curva de calibracao para obtengao do teor de formol.
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A3.1 — Teor de cromo em fios (%)

Distribuigdo dos dados de teor de cromo - Categute cromado 2-0
0,80
0,75
0,70
0,65
0,60
0,55 -
o Variable
® 0,50 —e— CC20- Sem mancha
g —®— CC20-Classe 1
0,454 —4-— CC20-Classe 3
0,40
0,35
0,30
0,25
0,20~

Figura A.2 — Distribuicdo dos dados de teor de cromo para fio SA de diametro 2-0.

Distribuicdo dos dados de teor de cromo - Categute cromado 1
0,80
0,75
0,70
0,65
0,60
0,55

Variable
0,504 —@— CC1- Sem manchal

—&— CC1-Classe 1
0,454 — 49— CC1-Classe 3

0,40
0,35
0,30
0,25
0,20

Data

Figura A.3 — Distribuicao dos dados de teor de cromo para fio SA de diametro 1.

Distribuicdo dos Dados de Teor de Formol - Categute Cromado 2-0

0,050
0,045
0,040
0,035
« 0,0307
- Variable
8 0,025 —8— CC20-SM
—®— CC20-C1
—<4— CC20-C3

0,020

0,015

0,010

0,005

Figura A.4 — Distribuicao dos dados de teor de formol para fio SA
de diametro 2-0 tipo cromado.

80



Anexo 3 — Resultados de comparagao entre médias para fios semi-acabado e graficos de boxplot

Distribuigdo dos Dados de Teor de Formol - Categute Cromado 1

0,050
0,045
0,040
0,035

o 0,030 Variable

- —&— CC1-SM

8 0,025 —&— cc1Cl

—4-- CC1-C3

0,020

0,015+

0,010

0,005

Figura A.5 — Distribuicao dos dados de teor de formol para fio SA
de diametro 1 tipo cromado.

Distribuigdo dos Dados de Teor de Formol - Categute simples 2-0
0,08

0,074

0,061

Variable
—&— CS20-SM
—®— (CS20-C1
— 49— CS20-C3

0,05

Data

0,041

0,034

0,024

0,01+

Figura A.6 — Distribuicdo dos dados de teor de formol para fio SA
de didmetro 2-0 tipo simples.

Distribuicdao dos Dados de Teor de Formol - Categute simples 1
0,08

0,07
S/
0,064 o/

0,05

Variable
—®— CS1-SM
—®— CS1-C1
—4- CS1-C3

Data

0,04

0,03

0,02

0,01-—

Figura A.7 — Distribuicao dos dados de teor de formol para fio SA
de didametro 1 tipo simples.
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A3.2 — Diametro

Distribuigdo dos dados de diametro - categute cromado didmetro 2-0
360,0

357,54
355,01

352,51

Variable
—&— CC20-SM
—=®— CC20-C1
—4-— CC20-C3

% 350,04 /
a

347,5

345,01

342,51

340,01 ; . . . . . , : :
3 8 13 18 23 28 33 38 43 48
Index

Figura A.8 — Distribuicao dos dados de diametro para fio SA
de didmetro 2-0 cromado.

Distribuigdo dos dados de diametro - categute cromado diametro 1
510

5084

506

5044

Variable
—&— CC1-SM
—m— CCi-C1
—4-- CC1-C3

Data

502

500

498+

496

Figura A.9 — Distribuicdo dos dados de diametro para fio SA
de didmetro 1 cromado.

Distribuigdo dos dados de dia 10 - C imples diametro 2-0
360,0

357,51

355,04

Variable
—@— CS20-SM
—=— CS20-C1
—4-- C520-C3

352,51

B 35001

347,54

345,01

342,51

340,0-—
3

Figura A.10 — Distribuicdo dos dados de diametro para fio SA
de didmetro 2-0 simples.
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Distribuicdo dos dados de diametro - categute simples diametro 1
510

508+

506

5044 Variable
—@— CS1-SM
—m— CS1-C1

—4- CS1-C3

Data

5021

5001
i1y

498+

496

Figura A.11 — Distribuicao dos dados de diametro para fio SA
de didmetro 1 simples.

A3.3 - Esfiapamento (fray)

Teste de esfiapamento - Categute cromado diametro 2-0

6,2
6 6

5,8

5,6 1
5,4

5,2 1

4,8 4
4,6

4,4 |
CC 2-0

‘ @ Sem mancha O Classe 1 mClasse 3 ‘

Figura A.12 — Distribuicdo dos dados de esfiapamento (fray) para fio SA de
diametro 2-0 cromado.

Teste de esfiapamento - Categute cromado diametro 1

cci1

@ Sem mancha OClasse 1 mClasse 3

Figura A.13 — Distribuicao dos dados de esfiapamento (fray) para fio SA de
didmetro 1 cromado.
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Teste de esfiapamento - Categute simples diametro 2-0

6

CS 2-0

‘ @Sem mancha OClasse 1 mClasse 3 ‘

Figura A.14 — Distribuicao dos dados de esfiapamento (fray) para fio SA de
diametro 2-0 simples.

Teste de esfiapamento - Categute simples diametro 1

@Sem mancha OClasse 1 mClasse 3

Figura A.15 — Distribuicao dos dados de esfiapamento (fray) para fio SA de
didmetro 1 simples.
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Figura A.16 — Distribuicdo dos dados de resist
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Figura A.17 — Distribuicdo dos dados de resist
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Figura A.18 — Distribuicdo dos dados de resist
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Distribuigdo dos dados de resisténcia a tracdo comno CS 1

2
=

o o NN
o n o un

Variable
—e— CS1-SM
—m— CS1-C1
-4- CS1-C3

»oo
o n

Resisténcia a tragao (kgf)
H
0

<
©

w
wn

»
=)
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Figura A.19 — Distribuicdo dos dados de resisténcia a tracdo com né para fio SA
de didmetro 1 simples.
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A3.5 — Graficos de comparacao entre médias

Two-sample T for CC20-SM vs CC20-Cl Boxplot de CC 2-0 sem mancha vs. CC 2-0 classe 1
0,80

N Mean StDev SE Mean
ccz20-sM 10 0,6490 0,0438 0,014
cc20-c1 10 0,6610 0,0549 0,017 0,707 E_agj
0,651
T-Value = -0,54

P-value = 0,596 0607

0,754

Data

0,551

0,501

0,451

0,40 . .
CC20-SM €c20-C1

Figura A.20 — CC 2-0 Sem Mancha vs. CC 2-0 Mancha Classe 1.

Two-sample T for CC20-SM vs CC20-C3 Boxplot de CC 2-0 sem mancha vs. CC 2-0 classe 3

0,80
N Mean StDev SE Mean 0754

cc20-sM 10 0,6490 10,0438 0,014

cc20-c3 10 0,6570 10,0467 0,015 0,701 l
0,651 %—,‘_@

T-Value = -0,40 =

P-Value = 0,698 & % {

0,551

0,501

0,454

0,40 . .
CC20-SM €c20-c3

Figura A.21 — CC 2-0 Sem Mancha vs. CC 2-0 Mancha Classe 3.

Two-sample T for CC20-SM vs CC20-Cl Boxplot de CC 1 sem mancha vs. CC 1 classe 1
0,80
N Mean StDev SE Mean 0751
cc20-sM 10 0,6490 0,0438 0,014 '
cc20-c1 10 0,6610 0,0549 0,017 0,707
0,651
T-Value = -0,54 £ ool
P-Value = 0,596 38"
0,551
0,50
0,451
0,40 ‘ ‘
cc1-sM cci-ct

Figura A.22 — CC 1 Sem Mancha vs. CC 1 Mancha Classe 1.
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Anexo 3 — Resultados de comparagao entre médias para fios semi-acabado e graficos de boxplot

Two-sample T for CC1l-SM vs CC1l-C3

N Mean StDev SE Mean
ccl-sMm 10 0,5550 0,0172 0,0054
cci-c3 10 0,5930 0,0149 0,0047
T-Value = -5,28
P-Value = 0,000

Data

0,80

Boxplot de CC 1 sem mancha vs CC 1 classe 3

0,754
0,704
0,651
0,601
0,551
0,501

0,451

0,40

e

CC1-sM CC1-C3

Figura A.23 — CC 1 Sem Mancha vs. CC 1 Mancha Classe 3

A3.6 — Graficos de teor de formol em fios

Two-sample T for CC20-SM vs CC20-Cl

N Mean StDev SE Mean
cc20-sM 10 0,02182 0,00518 0,001l6
ccz20-C1 10 0,03029 0,00179 0,00056
T-Value = -4,89
P-Value = 0,000

Boxplot de CC 2-0 sem mancha vs. CC 2-0 classe 1

0,0350
0,0325-
0,0300-{
0,0275
0,0250-|
0,025
0,0200-
0,0175
0,0150-

0,0125

0,0100

CC20-sM CC20-C1

Figura A.24 — CC 2-0 Sem Mancha vs. CC 2-0 Mancha Classe 1.

Two-sample T for CC20-SM vs CC20-C3

N Mean StDev SE Mean
ccz20-sM 10 0,02182 0,00518 10,0016
cc20-C3 10 0,01596 0,00126 0,00040
T-Value = 3,48
P-Value = 0,006

Boxplot de CC 2-0 sem mancha vs. CC 2-0 classe 3

0,0350
0,0325
0,0300-
0,0275
0,0250-
0,025
0,0200-
0,0175
0,0150-

0,0125

0,0100

CC20-sM CC20-C3

Figura A.25 — CC 2-0 Sem Mancha vs. CC 2-0 Mancha Classe 3
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Anexo 3 — Resultados de comparagao entre médias para fios semi-acabado e graficos de boxplot

Two-sample T for CC20-SM vs CC20-Cl Boxplot de CC 1 sem mancha vs. CC 1 classe 1
0,80
N Mean StDev SE Mean 0751
cc20-sM 10 0,6490 0,0438 0,014 '
ccz20-c1 10 0,6610 10,0549 0,017 0,701
0,651
T-Value = -0,54 £ ol
P-Value = 0,596 a8
0,551
0,501
0,451
0,40 : :
CC1-SM cct-ct

Figura A.26 — CC 1 Sem Mancha vs. CC 1 Mancha Classe 1.

Two-sample T for CC1l-SM vs CC1l-C3 Boxplot de CC 1 sem mancha vs. CC 1 classe 3
0,0350
N Mean StDev SE Mean 0,03257
cCcl-sM 10 0,01678 0,00207 0,00066 0,0300
cci-c3 10 0,01719 0,00277 0,00088 0,0275
0,0250-]
T-Value = -0,37 2 0 oosd
P-Value = 0,713 8" ‘
0,0200-] 1
0,01757 = —5
0,0150-]
' I
0,0125-
0,0100 . .
cCi-sM cci-c3

Figura A.27 — CC 1 Sem Mancha vs. CC 1 Mancha Classe 3.

Two-sample T for CS20-SM vs CS20-Cl Boxplot de CS 2-0 sem mancha vs. CS 2-0 classe 1
0,065 =
N Mean StDev SE Mean 0,060
cs20-sM 10 0,02974 0,00736 0,0023 0,055

Cs20-C1 10 0,0234 0,0142 0,0045

0,0501
0,0451
T-Value = 1,25

P-value = 0,232 00407 ‘

Data

0,035

0,030 o

0,025
I
0,020

0,015

CS20-sM CS20-C1

Figura A.28 — CS 2-0 Sem Mancha vs. CS 2-0 Mancha Classe 1.
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Anexo 3 — Resultados de comparagao entre médias para fios semi-acabado e graficos de boxplot

Two-sample T for CS20-SM vs

Cs20-sM
Cs20-C3

T-Value
P-Value

N Mean StDev
10 0,02974 0,00736
10 0,01649 0,00114

= 5,63
0,000

Cs20-C3

SE Mean
0,0023
0,00036

0,065

Boxplot de CS 2-0 sem mancha vs. CS 2-0 classe 3

0,060
0,055
0,050
0,045

& 0,040

& 0,035
0,030
0,025
0,020
0,015

0,010

¥

CS20-sM

CS20-C3

Figura A.29 — CS 2-0 Sem Mancha vs. CS 2-0 Mancha Classe 3.

Two-sample T for CS1-SM vs CS1-Cl

N Mean StDev
Ccsl-sM 10 0,05308 0,00695
cs1-cl 10 0,03408 0,00272
T-Value = 8,05
P-Value = 0,000

SE Mean
0,0022
0,00086

0,075

Boxplot de CS 1 sem mancha vs. CS 1 classe 1

0,069
0,063
0,057
0,051

©

§ 0041
0,039
0,033
0,027

0,021+

0,015

CS1-SM

Csi-C1

Figura A.30 — CS 1 Sem Mancha vs. CS 1 Mancha Classe 1.

Two-sample T for CS1-SM vs CS1-C3

N Mean StDev
csS1l-sM 10 0,05308 0,00695
CS1-Cc3 10 0,05646 0,00965
T-Value = -0,90
P-Value = 0,382

SE Mean
0,0022
0,0031

Boxplot de CS 1 sem mancha vs. CS 1 classe 3

0,075
0,070
0,065
0,060
0,055
0,050

§ 0,045
0,040
0,035
0,030
0,025
0,020
0,015

—

Cs1-SM

CS1-C3

Figura A.31 — CS 1 Sem Mancha vs. CS 1 Mancha Classe 3.

90




Anexo 3 — Resultados de comparagao entre médias para fios semi-acabado e graficos de boxplot

A3.7 — Graficos de diametro dos fios

Two-sample T for CC20-SM vs CC20-Cl

N Mean StDev SE Mean
CC20-3SM 150 349,383 3,25 0,27
CC20-C1 150 350,06 3,61 0,29
T-Value = -0,57
P-Value = 0,568

Boxplot de CC 2-0 sem mancha vs. CC 2-0 classe 1

360,0
357,51
355,04
352,51
350,01
347,51
345,01
342,51

340,0

®

CC20-sM CC20-C1

Figura A.32 — CC 2-0 Sem Mancha vs. CC 2-0 Mancha Classe 1.

Two-sample T for CC20-SM vs CC20-C3

N Mean StDev SE Mean
CC20-3SM 150 349,383 3,25 0,27
Ccc20-C3 150 349,57 3,43 0,28
T-Value = 0,67
P-Value = 0,501

Boxplot de CC 2-0 sem mancha vs. CC 2-0 classe 3

360,0
357,51
355,01
352,51
350,01
347,51
345,01

342,51

340,0

CC20-sM CC20-C3

Figura A.33 — CC 2-0 Sem Mancha vs

Two-sample T for CCl-SM vs CCl-Cl

N Mean StDev SE Mean
CC1l-SM 150 501,80 3,40 0,28
CCl-C1 150 501,49 3,58 0,29
T-Value = 0,78
P-Value = 0,437

Data

510

. CC 2-0 Mancha Classe 3.

Boxplot de CC 1 sem mancha vs. CC 1 classe 1

508

5061

5044

5024

5001

4984

496

CC1-sM CCi-C1

Figura A.34 — CC 1 Sem Mancha vs. CC 1 Mancha Classe 1.
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Anexo 3 — Resultados de comparagao entre médias para fios semi-acabado e graficos de boxplot

CCl-sM
CCl-C3

T-Value
P-Value

Two-sample T for CCl-SM vs CC1l-C3

N Mean StDev SE Mean
150 501,80 3,40 0,28
150 501,64 3,49 0,28
= 0,40
= 0,688

Boxplot de CC 1 sem mancha vs. CC 1 classe 3

510

508

506

5044

Data

5024

5001

4984

496

CC1-sM CC1-C3

Figura A.35 - CC 1 Sem Mancha vs. CC 1 Mancha Classe 3.

CS20-sM
Cs20-C1

T-Value
P-Value

Two-sample T for CS20-SM vs CS20-Cl

N Mean StDev SE Mean
150 349,86 3,67 0,30
150 349,99 3,49 0,28

= -0,32
= 0,747

Boxplot de CS 2-0 sem mancha vs. CS 2-0 classe 1

360,0
357,51
355,01
352,51

©

§ 35001
347,51
345,01

342,51

340,0

CS20-sM CS20-C1

Figura A.36 — CS 2-0 Sem Mancha vs. CS 2-0 Mancha Classe 1.

Cs20-sM
Cs20-C3

T-Value
P-Value

Two-sample T for CS20-SM vs CS20-C3

N Mean StDev SE Mean
150 349,86 3,67 0,30
150 350,17 3,55 0,29

= -0,75
= 0,453

Boxplot de CS 2-0 sem mancha vs. CS 2-0 classe 3

360,0
357,51
355,01
352,51

©

§ 35001
347,51
345,01

342,51

340,0

CS20-sM CS20-C3

Figura A.37 — CS 2-0 Sem Mancha vs. CS 2-0 Mancha Classe 3.
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Anexo 3 — Resultados de comparagao entre médias para fios semi-acabado e graficos de boxplot

Two-sample T for CS1-SM vs CS1-Cl Boxplot de CS 1 sem mancha vs. CS 1 classe 1
510
N Mean StDev SE Mean s0s.
Csl-sM 150 501,65 3,71 0,30
CsS1-Cl 150 504,71 3,10 0,25 506
5041 —
T-Value = -7,77 s /
P-Value = 0,000 & 5021 |
5001
498 {
496 { ‘
Cs1-sM csic1

Figura A.38 — CS 1 Sem Mancha vs. CS 1 Mancha Classe 1.

Two-sample T for CS1-SM vs CS1-C3 Boxplot de CS 1 sem mancha vs. CS 1 classe 3
510
N Mean StDev SE Mean so8
CS1-SM 150 501,65 3,71 0,30
CsS1-C3 150 500,91 3,81 0,31 5061
5041
T-Value = 1,70 =
P-Value = 0,089 8 s021 —1 ]
—®
5001
498 {
496 {
Cs1-sM csi-c3

Figura A.39 — CS 1 Sem Mancha vs. CS 1 Mancha Classe 3
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Anexo 3 — Resultados de comparagao entre médias para fios semi-acabado e graficos de boxplot

A3.8 — Graficos de resisténcia a tracao com né

Two-sample T for CC20-SM vs CC20-Cl

N Mean StDev SE Mean
CC20-3SM 50 2,940 0,351 0,050
cc20-c1 50 2,919 0,324 0,046
T-Value = 0,31
P-Value = 0,755 DF = 97

Data

Boxplot de CC 2-0 sem mancha vs. CC 2-0 classe 1

3,9

3,6

3,34

3,04

2,7

2,4

2,19

CC20-sM Cc20-C1

Figura A.40 — CC 2-0 Sem Mancha vs. CC 2-0 Mancha Classe 1.

Two-sample T for CC20-SM vs CC20-C3

N Mean StDev SE Mean
ccz20-sM 50 2,940 0,351 0,050
ccz20-Cc3 50 3,003 0,363 0,051
T-Value = -0,89
P-Value = 0,378

Data

Boxplot de CC 2-0 sem mancha vs. CC 2-0 classe 3

4,2

3,94

3,61

3,31

3,04

2,74

2,44

2,14

*

CC20-sM CC20-C3

Figura A.41 — CC 2-0 Sem Mancha vs. CC 2-0 Mancha Classe 3

Two-sample T for CCl-SM vs CCl-Cl

N Mean StDev SE Mean
CC1l-SM 50 5,198 0,396 0,056
cCl-Ccl1 50 5,627 0,661 0,094
T-Value = -3,94
P-Value = 0,000

8,0

Boxplot de CC 1 sem mancha vs. CC 1 classe 1

7,54

7,04

6,01
5,54
5,01
4,5
4,0

3,54

3,01

K

CC1-SM CCi-C1

Figura A.42 — CC 1 Sem Mancha vs. CC 1 Mancha Classe 1
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Anexo 3 — Resultados de comparagao entre médias para fios semi-acabado e graficos de boxplot

Two-sample T for CC1l-SM vs CC1l-C3

N Mean StDev SE Mean
cCcl-sM 50 5,198 0,396 0,056
CCl-C3 50 5,461 0,700 0,099
T-Value = -2,31

P-Value = 0,023

Boxplot de CC 1 sem mancha vs CC 1 classe 3
8,0

7,54
7,04
6,57

6,0

5,01
4,5 ‘

4,0

3,54

3,04

CC1-SM CC1-C3

Figura A.43 — CC 1 Sem Mancha vs. CC 1 Mancha Classe 3.

Two-sample T for CS20-SM vs CS20-Cl

N Mean StDev SE Mean
cs20-sM 50 2,817 0,254 0,036
cs20-C1 50 2,961 0,346 0,049
T-Value = -2,37

P-Value = 0,020

Boxplot de CS 2-0 sem mancha vs. CS 2-0 classe 1

3,9 %
3,6 %

3,34

3,04

!

2,7

2,4

®
2,19

CS20-sM CS20-C1

Figura A.44 — CS 2-0 Sem Mancha vs. CS 2-0 Mancha Classe 1.

Two-sample T for CS20-SM vs CS20-C3

N Mean StDev SE Mean
cs20-sM 50 2,817 0,254 0,036
cs20-C3 50 3,099 0,347 0,049
T-Value = —-4,63
P-Value = 0,000

Boxplot de CS 2-0 sem mancha vs. CS 2-0 classe 3
4,2
3,91
3,67 %
3,3
3 —®—
8 3,04
2,74
2,4
®
2,1
€S20-SM €S20-C3

Figura A.45 — CS 2-0 Sem Mancha vs. CS 2-0 Mancha Classe 3.
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Anexo 3 — Resultados de comparagao entre médias para fios semi-acabado e graficos de boxplot

Two-sample T for CS1-SM vs CS1-Cl

N Mean StDev SE Mean
CcsS1-sM 50 5,231 0,563 0,080
csl1-c1 50 5,667 0,635 0,090

T-Value = -3,63
P-Value 0,000

Boxplot de CS 1 sem mancha vs. CS 1 classe 1

8,0
7,54
7,04
6,57
6,01
5,54
5,01
4,5
4,0

3,54

3,04

Er 23

®

CS1-SM Csi-C1

Figura A.46 — CS 1 Sem Mancha vs. CS 1 Mancha Classe 1.

Two-sample T for CS1-SM vs CS1-C3

N Mean StDev SE Mean
csSl1-sM 50 5,231 0,563 0,080
Cs1-C3 50 5,436 0,622 0,088

T-Value = -1,73
P-Value = 0,087

Data

Boxplot de CS 1 sem mancha vs. CS 1 classe 3

8,0
7,54
7,0
6,5
6,0
5,5
5,0
4,5+
4,0

3,54

3,0

XKk

CS1-SM Cs1-C3

Figura A.47 — CS 1 Sem Mancha vs. CS 1 Mancha Classe 3
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Anexo 4 — Resultados de comparagao entre médias para fios terminado e graficos de boxplot

A4.1 — Diametro

Two-sample T for CC20-SM vs CC20-Cl Boxplot de CC 2-0 sem mancha vs. CC 2-0 classe 1

400 3
N Mean StDev SE Mean 395

CC20-sM 50 389,14 3,31 0,47 |

cc20-cl 50 376,06 5,23 0,74 0
3854

T-Value = 14,95 & 3804

P-value = 0,000 8
3754
3704
3651
3604 %

CC26-SM CCZb-CI

Figura A.48 — CC 2-0 Sem Mancha vs. CC 2-0 Mancha Classe 1.

Two-sample T for CC20-SM vs CC20-C3 Boxplot de CC 2-0 sem mancha vs. CC 2-0 classe 3
400 %
N Mean StDev SE Mean 3954 N
CC20-sM 50 389,14 3,31 0,47
CC20-C3 50 383,42 3,66 0,52 301
3851
T-Value = 8,20 8 |
_ 5 380
P-Value = 0,000 "
3754
3
3704
3651
360 :
€C20-SM €C20-C3

Figura A.49 — CC 2-0 Sem Mancha vs. CC 2-0 Mancha Classe 3.

Two-sample T for CCl-SM vs CCl-Cl Boxplot de CC 1 sem mancha vs. CC 1 classe 1
570
N Mean StDev SE Mean 565
CCl-sM 50 556,06 5,23 0,74 ‘
CCl-Cl1 50 556,48 6,02 0,85 5601
5551 € b
T-Value = -0,37 g ol
P-Value = 0,710 8 ‘
5454
540 *
5354
*®
530 . .
cc1-sM cc1-c1

Figura A.50 — CC 1 Sem Mancha vs. CC 1 Mancha Classe 1.
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Anexo 4 — Resultados de comparagao entre médias para fios terminado e graficos de boxplot

Two-sample T for CC1l-SM vs CC1l-C3 Boxplot de CC 1 sem mancha vs. CC 1 classe 3
570
N Mean StDev SE Mean 565 *
CCl-sM 50 556,06 5,23 0,74 560 |
CCl-C3 50 549,40 5,80 0,82
555+ —

T-Value = 6,03 5501

P-Value 0,000

Data

545

540

5351

5301

525

CC1-sM CC1-C3

Figura A.51—- CC 1 Sem Mancha vs. CC 1 Mancha Classe 3.

Two-sample T for CS20-SM vs CS20-Cl Boxplot de CS 2-0 sem mancha vs. CS2-0 classe 1
400
N Mean StDev SE Mean
CS20-SM 50 379,86 4,13 0,58 *
CsS20-C1 50 383,04 3,52 0,50 3901
T-Value = -4,15 33“’
P-Value = 0,000 33w,

3754

X%

370+

365

CS20-SM CS20-C1

Figura A.52 — CS 2-0 Sem Mancha vs. CS 2-0 Mancha Classe 1.

Two-sample T for CS20-SM vs CS20-C3 Boxplot de CS 2-0 sem mancha vs. CS 2-0 classe 3

400
N Mean StDev SE Mean

CS20-SM 50 379,86 4,13 0,58 1

CsS20-c3 50 380,84 4,29 0,61 390

T-Value = -1,16 P

P-Value = 0,247 8 0]
3751
3701
3654 ‘ *

CS20-SM CS20-C3

Figura A.53 — CS 2-0 Sem Mancha vs. CS 2-0 Mancha Classe 3.

98



Anexo 4 — Resultados de comparagao entre médias para fios terminado e graficos de boxplot

Two-sample T for CS1-SM vs CS1-Cl Boxplot de CS 1 sem mancha vs. CS 1 classe 1
570
N Mean StDev SE Mean 565
CS1l-sM 50 555,52 4,21 0,59 *
csi-cl 50 551,52 4,85 0,69 5601
T-Value = 4,41 s >
P-Value = 0,000 Ssm— 9

X%

545

540

535 T T
CS1-sM Cs1-C1

Figura A.54 — CS 1 Sem Mancha vs. CS 1 Mancha Classe 1.

Two-sample T for CS1-SM vs CS1-C3 Boxplot de CS 1 sem mancha vs. CS 1 classe 3
570- *
N Mean StDev SE Mean
Csl-sM 50 555,52 4,21 0,59 5651
CS1-C3 50 558,84 3,49 0,49 S0
T-Value = -4,30 & 5551
P-vValue = 0,000 8
550-
H
545
540-
535 : :
CS1-5M s1-c3

Figura A.55 - CS 1 Sem Mancha vs. CS 1 Mancha Classe 3.
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Anexo 4 — Resultados de comparagao entre médias para fios terminado e graficos de boxplot

A4.2 — Resisténcia a tracao com né

Two-sample T for CC20-SM vs CC20-Cl Boxplot de CC 2-0 sem mancha vs. CC 2-0 classe 1
4,0

N Mean StDev SE Mean
CC20-SsM 50 2,762 0,226 0,032 3,5
cc20-c1 50 2,586 0,310 0,044
3,04
T-Value = 3,26
P-Value 0,002

Data

2,5

2,0

CC20-sM CC20-C1

Figura A.56 — CC 2-0 Sem Mancha vs. CC 2-0 Mancha Classe 1.

Two-sample T for CC20-SM vs CC20-C3 Boxplot de CC 2-0 sem mancha vs. CC 2-0 classe 3

40
N Mean StDev SE Mean

cc20-sM 50 2,762 0,226 0,032 3,5

cc20-Cc3 50 2,725 0,234 0,033
3,04

T-Value = 0,82 = . r“L‘j

P-value = 0,416 & ©
2,5

2,0

CC20-sM CC20-C3

Figura A.57 — CC 2-0 Sem Mancha vs. CC 2-0 Mancha Classe 3.

Two-sample T for CCl-SM vs CCl-Cl Boxplot de CC 1 sem mancha vs. CC 1 classe 1

N Mean StDev SE Mean
cCl-sM 50 5,103 0,467 0,066
cci-c1 50 5,159 0,345 0,049 6,01

6,5

T-Value -0,68 557
0,498

*

P-Value 5 od &
4,5

®

Data

==
\_rl

4,04

3,51

CC1-SM CCi-C1

Figura A.58 — CC 1 Sem Mancha vs. CC 1 Mancha Classe 1.
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Anexo 4 — Resultados de comparagao entre médias para fios terminado e graficos de boxplot

CCl-sM
CC1-C3

P-Value

T-Value =

N Mean StDev
50 5,103 0,467
50 4,987 0,463
= 1,25

0,214

Two-sample T for CCl-SM vs CC1l-C3

SE Mean
0,066
0,065

CS20-sM
Cs20-C1

P-Value

T-Value =

N Mean StDev
50 2,565 0,402
50 2,305 0,240

3,93

0,000

Two-sample T for CS20-SM vs CS20-Cl

SE Mean
0,057
0,034

7,0

Boxplot de CC 1 sem mancha vs. CC 1 classe 3

6,5

6,0

5,5

Data

5,0

4,54

4,04

3,5

CC1-sM

CC1-C3

Figura A.59 — CC 1 Sem Mancha vs. CC 1 Mancha Classe 3.

Boxplot de CS 2-0 sem mancha vs. CS 2-0 classe 1

4,0

3,54

3,0

Data

2,54

2,0

CS20-sM

CS20-C1

Figura A.60 — CS 2-0 Sem Mancha vs. CS 2-0 Mancha Classe 1.

CS20-sSM
Cs20-C3

P-Value

T-Value =

N Mean StDev
50 2,565 0,402
50 2,562 0,267

0,05

= 0,960

Two-sample T for CS20-SM vs CS20-C3

SE Mean
0,057
0,038

4,0

Boxplot de CS 2-0 sem mancha vs. CS 2-0 classe 3

3,54

3,0

Data

2,5

2,0

53

®

*
\;T_l

x

®

®

CS20-sM

CS20-C3

Figura A.61 — CS 2-0 Sem Mancha vs. CS 2-0 Mancha Classe 3.
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Anexo 4 — Resultados de comparagao entre médias para fios terminado e graficos de boxplot

Two-sample T for CS1-SM vs CS1-Cl

N Mean StDev SE Mean
CSl1-sM 50 5,416 0,491 0,069
cs1-Cl1 50 4,501 0,434 0,061

T-Value = 9,88
P-Value = 0,000

Boxplot de CS 1 sem mancha vs. CS 1 classe 1

7,0

6,5

6,0

559

Data

501

4,5

4,0

3,59

T T
CS1-SM Csi-C1

Figura A.62 — CS 1 Sem Mancha vs. CS 1 Mancha Classe 1.

Two-sample T for CS1-SM vs CS1-C3

N Mean StDev SE Mean
CS1-sM 50 5,416 0,491 0,069
Ccs1-c3 50 4,237 0,383 0,054

T-Value = 13,39
P-Value 0,000

Boxplot de CS 1 sem mancha vs. CS 1 classe 3

7,0
6,5
6,0
5,5

5,01

Data

4,5
4,0

3,59

3,0

CS1-SM CS1-C3

Figura A.63 — CS 1 Sem Mancha vs. CS 1 Mancha Classe 3.

102




Anexo 4 — Resultados de comparagao entre médias para fios terminado e graficos de boxplot

A4.3 — Resisténcia ao encastoamento

Two-sample T for CC20-SM vs CC20-Cl Boxplot de CC 2-0 sem mancha vs. CC 2-0 classe 1
4,0
N Mean StDev SE Mean
ccz20-sM 50 2,800 0,515 0,073 357
cc20-Cc1 50 2,505 0,363 0,051
3,01
&—]
T-Value = 3,31 8 5]
P-Value = 0,001 8"
2,04
1,5 x
*®
1,0 : :
CC20-sM cc20-c1

Figura A.64 — CC 2-0 Sem Mancha vs. CC 2-0 Mancha Classe 1.

Two-sample T for CC20-SM vs CC20-C3 Boxplot de CC 2-0 sem mancha vs. CC 2-0 classe 3
4,0
N Mean StDev SE Mean
ccz20-sM 50 2,800 0,515 0,073 3.5
cc20-C3 50 2,934 0,636 0,090
3,0 Y
—1
T-Value = -1,16 s |
P-Value = 0,249 g >
2,0
1,54 %
1,0 . .
€C20-sM €C20-C3

Figura A.65 — CC 2-0 Sem Mancha vs. CC 2-0 Mancha Classe 3.

Two-sample T for CCl-SM vs CCl-Cl Boxplot de CC 1 sem mancha vs. CC 1 classe 1
6,0
N Mean StDev SE Mean 5,5 *
ccl-sMm 50 3,310 0,805 0,11 5,04 ®
cCcl-Ccl 50 3,524 0,643 0,091 4,5
4,04
T-Value = -1,47 2.
P-value = 0,146 a8~ a—
3,0
2,54
2,0
1,5
1,0 . .
CC1-sM cci-c1

Figura A.66 — CC 1 Sem Mancha vs. CC 1 Mancha Classe 1.
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Anexo 4 — Resultados de comparagao entre médias para fios terminado e graficos de boxplot

Two—sample

CCl-sM
CC1-C3

T-Value
P-Value

T for CCl-SM vs CC1l-C3

N Mean StDev SE Mean
50 3,310 0,805 0,11
50 3,162 0,470 0,067
=1,12
= 0,266

Boxplot de CC 1 sem mancha vs. CC 1 classe 3

6,0
5,5
5,0
4,54

4,04

3,0
2,54
2,0

1,5

1,0

CCi-sM CC1-C3

Figura A.67 — CC 1 Sem Mancha vs. CC 1 Mancha Classe 3.

CS20-sSM
Cs20-C1

T-Value
P-Value

Two-sample T for CS20-SM vs CS20-Cl

N Mean StDev SE Mean
50 1,788 0,342 0,048
50 1,913 0,402 0,057

= -1,67
= 0,097

4,0

Boxplot de CS 2-0 sem mancha vs. CS 2-0 classe 1

3,5

3,0

2,5

Data

2,0

1,54

1,04

*

CS20-sM CS20-C1

Figura A.68 — CS 2-0 Sem Mancha vs. CS 2-0 Mancha Classe 1.

Cs20-sM
Cs20-C3

P-Value

T-Value =

Two-sample T for CS20-SM vs CS20-C3

N Mean StDev SE Mean
50 1,788 0,342 0,048
50 2,286 0,468 0,066

-6,07

= 0,000

4,0

Boxplot de CS 2-0 sem mancha vs. CS 2-0 classe 3

3,5

3,01

2,5

Data

2,04

1,54

1,01

P
®

!

CS20-sM CS20-C3

Figura A.69 — CS 2-0 Sem Mancha vs. CS 2-0 Mancha Classe 3.
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Anexo 4 — Resultados de comparagao entre médias para fios terminado e graficos de boxplot

Two-sample T for CS1-SM vs CS1-Cl Boxplot de CS 1 sem mancha vs. CS 1 classe 1

6,0
N Mean StDev SE Mean 5,54 *

csl-sM 50 3,754 0,659 0,093 5,04 %

csl1-cl 50 3,181 0,644 0,091 4,51
4,01

T-Value = 4,39 8 5.l o—

P-Value = 0,000 8.

T T
Cs1-SM Csi-C1

Figura A.70 — CS 1 Sem Mancha vs. CS 1 Mancha Classe 1.

Two-sample T for CS1-SM vs CS1-C3 Boxplot de CS 1 sem mancha vs. CS 1 classe 3
7,5
N Mean StDev SE Mean 7,09
CsS1-SM 50 3,754 0,659 0,093 :
csS1-Cc3 50 5,063 0,794 0,11 5:57 x
5,04 —&
T-Value = -8,97 8 45
P-value = 0,000 & 40 {
3,51
3,0
2,5
2,01
1,5
1,0 ‘ :
CS1-5M Cs1-C3

Figura A.71 — CS 1 Sem Mancha vs. CS 1 Mancha Classe 3.
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Anexo 5 — Resultados de comparagao entre médias para o testes “in-vivo” e graficos de boxplot

A5.1 — Grau de reacao tissular

Two-sample T for CC20-SM vs CC20-Cl Boxplot de CC 2-0 sem mancha vs. CC 2-0 classe 1
27,51
N Mean StDev SE Mean
cc20-sM 9 20,89 3,62 1,2 25,0
cc20-c1 9 18,44 2,79 0,93 5
8 25 ‘
T-Value = 1,60 8
P-value = 0,129 5 o] ‘9\\
h-l
3
® e
® 475
15,0 ‘
cc20-sM ccao-ct

Figura A.72 — CC 2-0 Sem Mancha vs. CC 2-0 Mancha Classe 1.

Two-sample T for CCl-SM vs CCl-C1l Boxplot de CC 1 sem mancha vs. CC 1 classe 1
244
N Mean StDev SE Mean
ccl-sMm 9 21,11 2,09 0,70 3
CCl-Cl1 9 20,44 2,30 0,77 5 5]
8
T-value = 0,64 £ I
P-Value = 0,529 E 20
F
&

CC1-SM cci-Cc1

Figura A.73 — CC 1 Sem Mancha vs. CC 1 Mancha Classe 1.

Two-sample T for CS20-SM vs CS20-Cl Boxplot de CS 2-0 sem mancha vs. CS 2-0 classe 1

N Mean StDev SE Mean 2751 ‘ ‘

CsS20-sM 9 23,67 2,29 0,76
cs20-c1 8 21,13 4,49 1,6 é 25,01
o
T-Value = 1,44 § 251 \
P-Value = 0,179 2 J e
3 20,0
2
&
17,54 ‘
15,04 ‘ ‘
CS20-SM CS20-C1

Figura A.74 — CS 2-0 Sem Mancha vs. CS 2-0 Mancha Classe 1.
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Anexo 5 — Resultados de comparagao entre médias para o testes “in-vivo” e graficos de boxplot

Two-sample T for CS1-SM vs CS1-Cl

N Mean StDev SE Mean
9

CS1-sM 21,33 2,83 0,94
cs1l-c1 7 22,14 2,61 0,99
T-Value = -0,59
P-Value = 0,563

Grau de reacéo tissular

Boxplot de CS 1 sem mancha vs. CS 1 classe 1

274

26

254

244

234

22

214

20

T T
CS1-SM Cs1-C1

Figura A.75 - CS 1 Sem Mancha vs. CS 1 Mancha Classe 1

Reacdo tissular por periodo - CC 2-0

Reacdo tissular por periodo - CC 1

Variable Variable
—@— CC20-SM —8— CC1-SM
—&— CC20-C1 —&— CC1-C1
=
] K]
F ]
2 H
2 2
=1 =1
8 8
S 3
I o
2 g
3 3
3 3
s ©
[ ]
15,0 -
T T T T T T T T T T T T T T T T T T
3dias 7dias 14das 21das 28dias 35dias S6dias 70dias 90 dias 3dias 7das 14das 21dias 28 dias 35dias 56 dias 70 dias 90 dias
riodo Periodo
Reagdo tissular por periodo - CS 2-0 Reagdo tissular por periodo - CS 1
Variable Variable
27,54 —@— CS20-SM —@— CS1-SM
—®= CS20-C1 —&— CSi1-C1
5 2501 5
3 F
2 2
£ £
o
’3 22,5 l§
&
4 g
@
3 20,01 3
3 3
© o
& [}
17,54
15,04

T T T T T T T T T
3dias 7dias 14dias 2ldias 28dias 35dias 56dias 70dias 90 dias
Periodo

T T T T T T T T T
3dias 7das 14das 21 dias 28 dias 35 dias 56 dias 70 dias 90 dias
Periodo

Figura A.76 — Grau de reacao tissular por periodo (em dias) para
diferentes tipos de fios.
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Anexo 5 — Resultados de comparagao entre médias para o testes “in-vivo” e graficos de boxplot

A5.2 — Resisténcia tensil (tracao direta)

A5.2.1 - Periodo: 0 dia

Two-sample T for CC20-SM vs CC20-Cl

N Mean StDev SE Mean
CcCc20-sM 8 4,9141 0,0535 0,019
ccz20-C1 8 3,893 0,701 0,25

T-Value = 4,11
P-Value 0,005

Boxplot de CC 2-0 sem mancha vs. CC 2-0 classe 1 - Tempo 0

514

4,8

=< |

4,5

4,21

3,99 \&3

Data

3,67

3,39 ‘

3,04

CC20-sM CC20-C1

Figura A.77 — CC 2-0 Sem Mancha vs. CC 2-0 Mancha Classe 1.

Two-sample T for CCl-SM vs CCl-Cl

N Mean StDev SE Mean
CCl-SM 8 9,77 1,58 0,56
CCl-C1 8 10,13 2,04 0,72
T-Value = -0,40

P-Value = 0,698

Boxplot de CC 1 sem mancha vs. CC 1 classe 1 - Tempo 0

13,5
13,0
12,54
12,0
11,54
11,0
10,5

8 10,04

9,54
9,0

8,5
8,0
7,54

6,5

CC1-sM CCi-C1

Figura A.78 — CC 1 Sem Mancha vs. CC 1 Mancha Classe 1.

Two-sample T for CS20-SM vs CS20-Cl

N Mean StDev SE Mean
CS20-SM 8 4,685 0,526 0,19
Cs20-C1 8 4,16 1,51 0,53
T-Value = 0,93

P-Value = 0,378

Boxplot de CS 2-0 sem mancha vs. CS 2-0 classe 1 - Tempo 0

55

5,0

459
4,04

3,51

3,0

Data

2,54
2,0
1,54

1,0

CS20-SM CS20-C1

Figura A.79 — CS 2-0 Sem Mancha vs. CS 2-0 Mancha Classe 1.
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Anexo 5 — Resultados de comparagao entre médias para o testes “in-vivo” e graficos de boxplot

Two-sample T for CS1-SM vs CS1-Cl Boxplot de CS 1 sem mancha vs. CS 1 classe 1 - Tempo 0

11,0
N Mean StDev SE Mean 105 ‘

CS1-SM 8 9,093 0,769 0,27 '

CsS1-C1 8 9,613 0,942 0,33 10,0

T-Value = -1,21 1 ]

P-Value = 0,248 901 &

Data

8,5

8,0

7,5 T T
CS1-SM Csi-C1

Figura A.80 — CS 1 Sem Mancha vs. CS 1 Mancha Classe 1.

A5.2.2 - Periodo: 3 dias

Two-sample T for CC20-SM vs CC20-Cl1l Boxplot de CC 2-0 sem mancha vs. CC 2-0 classe 1 - Tempo 3
5,0
N Mean StDev SE Mean
CC20-sSM 8 3,681 0,545 0,19 4,54
Ccc20-C1 8 3,099 0,407 0,14
4,01
T-Value = 2,42 ] e
P-Value = 0,032 8 354
3,04
2,51 ‘
C20-5M cc20-c1
Figura A.81 — CC 2-0 Sem Mancha vs. CC 2-0 Mancha Classe 1.
Two-sample T for CCl-SM vs CCl-Cl Boxplot de CC 1 sem mancha vs. CC 1 classe 1 - Tempo 3
6,54
N Mean StDev SE Mean
CCl-sSM 8 5,553 0,645 0,23 6ol
ccl-c1 8 5,388 0,395 0,14 '
55 |
T-Value = 0,61 s
P-vValue = 0,551 a
5,0- ‘
4,54
4,0 : ‘
CC1-5M cci-c

Figura A.82 — CC 1 Sem Mancha vs. CC 1 Mancha Classe 1.
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Anexo 5 — Resultados de comparagao entre médias para o testes “in-vivo” e graficos de boxplot

Two-sample T for CS20-SM vs CS20-Cl

N Mean StDev SE Mean
CS20-SM 8 1,965 0,537 0,19
Cs20-C1l 8 2,565 0,566 0,20
T-Value = -2,18
P-Value = 0,048

Data

4,0
3,54
3,01

2,51 |

Boxplot de CS 2-0 sem mancha vs. CS 2-0 classe 1 - Tempo 3

I

CS20-sM CS20-C1

Figura A.83 — CS 2-0 Sem Mancha vs. CS 2-0 Mancha Classe 1.

Two-sample T for CS1-SM vs CS1-Cl

N Mean StDev SE Mean
CS1-SM 8 5,376 0,949 0,34
CS1-C1l 8 2,489 0,939 0,33
T-Value = 6,12
P-Value = 0,000

7,01
6,5
6,0
5,5
5,0
4,5
4,0
3,54
3,04
2,5
2,0
1,54
1,04
0,51

Boxplot de CS 1 sem mancha vs. CS 1 classe 1 - Tempo 3

CS1-SM Cs1-C1

Figura A.84 — CS 1 Sem Mancha vs. CS 1 Mancha Classe 1.

A.5.2.3 — Periodo: 7 dias

Two-sample T for CC20-SM vs CC20-Cl

N Mean StDev SE Mean
CC20-3SM 8 2,891 0,813 0,29
CC20-C1 8 2,454 0,408 0,14
T-Value = 1,36
P-Value = 0,204

Data

Boxplot de CC 2-0 sem mancha vs. CC 2-0 classe 1 - Tempo 7

5,0

4,5
4,0
3,5
3,0
2,5
2,0 T

1,54

1,0

CC20-sM CC20-C1

Figura A.85 — CC 2-0 Sem Mancha vs. CC 2-0 Mancha Classe 1.




Anexo 5 — Resultados de comparagao entre médias para o testes “in-vivo” e graficos de boxplot

Two-sample T for CCl-SM vs CCl-Cl

N Mean StDev SE Mean
CC1l-SM 8 6,41 1,52 0,54
CCl-C1 8 4,81 1,25 0,44
T-Value = 2,31
P-Value = 0,038

Data

Boxplot de CC 1 sem mancha vs. CC 1 classe 1 - Tempo 7

\

T T
CC1-sM Ccci-C1

Figura A.86 — CC 1 Sem Mancha vs. CC 1 Mancha Classe 1.

Two-sample T for CS20-SM vs CS20-Cl

N Mean StDev SE Mean
CsS20 B-7 8 3,357 0,554 0,20
cs20 ¢c1-7 7 4,120 0,372 0,14
T-Value = -3,17
P-Value = 0,008

Data

Boxplot de CS 2-0 sem mancha vs. CS 2-0 classe 1 - Tempo 7

5,0

4,54

4,04

/

3,5

3,01

2,5

2,0

T T
CS20-SM CS20-C1

Figura A.87 — CS 2-0 Sem Mancha vs. CS 2-0 Mancha Classe 1.

Two-sample T for CS1-SM vs CS1-Cl

N Mean StDev SE Mean
CS1-SM 8 4,851 0,843 0,30
Cs1-Cl 8 5,843 0,602 0,21
T-Value = -2,71
P-Value = 0,019

Data

Boxplot de CS 1 sem mancha vs. CS 1 classe 1 - Tempo 7

7,0

|

/ |

6,0

5,5

5,0

4,54

4,04

3,5

CS1-SM Cs1-C1

Figura A.88 — CS 1 Sem Mancha vs. CS 1 Mancha Classe 1.
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Anexo 5 — Resultados de comparagao entre médias para o testes “in-vivo” e graficos de boxplot

A.5.2.4 — Periodo: 14 dias

Two-sample T for CC20-SM vs CC20-Cl

N Mean StDev SE Mean
CC20-3SM 8 2,27 1,12 0,40
CCc20-C1 8 2,90 1,08 0,38
T-Value = -1,14
P-Value = 0,276

Data

Boxplot de CC 2-0 sem mancha vs. CC 2-0 classe 1 - Tempo 14

4,5

4,0 l

3,57

3,04 e
2,51 ,,//”//’//

2,0

1,57 ‘
1,0

0,5

0,0

T T
CC20-sM CC20-C1

Figura A.89 — CC 2-0 Sem Mancha vs. CC 2-0 Mancha Classe 1.

Two-sample T for CCl-SM vs CCl-Cl

N Mean StDev SE Mean
CC1l-SM 8 5,724 0,895 0,32
CCl-C1 8 5,441 0,473 0,17

T-Value = 0,79
P-Value = 0,448

Data

Boxplot de CC 1 sem mancha vs. CC 1 classe 1 - Tempo 14

7,0

6,5

6,0 |

5,5

5,0

4,54
4,04

3,5

3,0

T T
CC1-sM Ccci-C1

Figura A.90 — CC 1 Sem Mancha vs. CC 1 Mancha Classe 1.

Two-sample T for CS20-SM vs CS20-Cl

N Mean StDev SE Mean
CS20-SM 8 1,887 0,428 0,15
CS20-C1 7 1,892 0,427 0,16
T-Value = -0,02

P-Value = 0,981

Data

Boxplot de CS 2-0 sem mancha vs. CS 2-0 classe 1 - Tempo 14

2,4+

2,24

2,04

1,44 ‘

T T
CS20-sM CS20-C1

Figura A.91 — CS 2-0 Sem Mancha vs. CS 2-0 Mancha Classe 1.




Anexo 5 — Resultados de comparagao entre médias para o testes “in-vivo” e graficos de boxplot

Two-sample T for CS1-SM vs CS1-Cl

N Mean StDev SE Mean
CS1-SM 8 2,58 2,23 0,79
Cs1-Cl 7 1,088 0,462 0,17
T-Value = 1,84
P-Value = 0,108

Data

Boxplot de CS 1 sem mancha vs. CS 1 classe 1 - Tempo 14

0,0

CS1-SM

Cs1-C1

Figura A.92 — CS 1 Sem Mancha vs. CS 1 Mancha Classe 1

A.5.2.5 — Periodo: 21 dias

Two-sample T for CC20-SM vs CC20-Cl

N Mean StDev SE Mean
CC20- SM 8 2,254 0,871 0,31
CC20-C1 8 2,292 0,907 0,32
T-Value = -0,08
P-Value = 0,934

Data

Boxplot de CC 2-0 sem mancha vs. CC 2-0 classe 1 - Tempo 21

4,0

3,54

3,0

2,5

2,0

1,54

1,0

T

CC20-sM

CC20-C1

Figura A.93 — CC 2-0 Sem Mancha vs. CC 2-0 Mancha Classe 1

Two-sample T for CCl- SM vs CCl-Cl

N Mean StDev SE Mean
CC1l-sM 8 2,063 0,951 0,34
CCl-C1l 8 3,83 2,83 1,0
T-Value = -1,67
P-Value = 0,134

Data

Boxplot de CC 1 sem mancha vs. CC 1 classe 1 - Tempo 21

1 /

CC1-sM

cci1-c1

Figura A.94 — CC 1 Sem Mancha vs. CC 1 Mancha Classe 1
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Anexo 5 — Resultados de comparagao entre médias para o testes “in-vivo” e graficos de boxplot

Two-sample T for CS20- SM vs CS20-Cl

N Mean StDev SE Mean
CS20-3SM 8 0,821 0,434 0,15
Cs20-C1l 8 1,97 1,30 0,46
T-Value = -2,37
P-Value = 0,045

Data

Boxplot de CS 2-0 sem mancha vs. CS 2-0 classe 1 - Tempo 21

4,0]

3,54

3,04
2,5

2,0

1,54

1,04

0,5

0,0

CS20-SM CS20-C1

Figura A.95 — CS 2-0 Sem Mancha vs. CS 2-0 Mancha Classe 1

Two-sample T for CS1- SM vs CS1-Cl
N Mean StDev SE Mean

CS1-SM 8 4,20 1,65 0,58

Cs1-C1l 8 2,97 2,17 0,77

T-Value = 1,28

P-Value = 0,224

Data

Boxplot de CS 1 sem mancha vs. CS 1 classe 1 - Tempo 21

\

T T
CS1-SM Csi-C1

Figura A.96 — CS 1 Sem Mancha vs. CS 1 Mancha Classe 1

114




