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Resumo:

INTRODUCAO: Ossos e tenddes sdo obtidos de doadores falecidos
por morte encefalica ap6s um rigoroso processo de triagem. Os
tecidos obtidos s3o encaminhados para um Banco de Tecidos e
submetidos a etapas de processamento, embalados e criopreser-
vados a - 802 C. A manutencdo da esterilidade e viabilidade é fun-
damental para evitarmos o descarte e isto cabe a embalagem, que
deve promover conteng¢do e prote¢do. A auséncia no mercado de
embalagens para esta finalidade motivou os autores na busca e
qualificacdo de uma alternativa vidvel e segura. OBJETIVOS: Testar
o método de esterilizacdo de embalagens confeccionadas com fil-
me extrusado 3 base de polietileno (PE) e copolimero de poliamida

(PA). METODOS: Submetemos amostras da embalagem aos seguin-
tes ensaios: Ensaio 1 - Analise Biomecanica de tragdo em amostras
esterilizadas (grupo A), esterilizadas e criopreservadas (grupo B) e
sem tratamento (controle); Ensaio 2 - Andlise “in vitro”de citotoxi-
dade em amostras da embalagem; Ensaio 3 - Teste de Migra¢do de
Mondémeros em meio aquoso, acido e gasoso; Ensaio 4 - Esteriliza-
¢do de 10 camadas da embalagem em Cémara de Oxido de Etile-
no com respectivo teste de esterilidade por indicadores quimicos,
bioldgicos e por inoculacdo direta; Ensaio 5 — Analise Residual de
Oxido de Etileno e subprodutos (Etilenocloridrina, Etilenoglicol )
por Cromatografia Gasosa. RESULTADOS: No Ensaio 1, na anélise
da tensdo de escoamento ndo foram observadas diferengas que
possam comprometer a resisténcia mecanica das embalagens, an-
tes e apos a esterilizacdo e criopreservagdo. O Ensaio 2 evidenciou
que a viabilidade celular no meio de cultura se manteve proxima
de 100% e portanto a embalagem ndo é citotdxica e também ndo
permitiu migragdo de mondmeros em todos 0os meios analisados
(Ensaio 3). Nos ensaios 4 e 5 constatamos a penetracdo do gas Oxi-
do de Etileno em todas as camadas sem permanéncia de residuos.
Os 3 testes de esterilidade ndo mostraram crescimento bacteriano
ap6s o periodo de incubagdo. CONCLUSAO: A embalagem é resis-
tente a - 80 2 C, ndo migra mondmeros, ndo € citotoxica e apos ser
esterilizada em oxido de etileno é segura e pode ser utilizada na
criopreservagado.
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