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INTRODUCAO

Os plasticos sao polimeros de origem natural ou sintética e tém aplicacdes em embalagens alimenticias, dispositivos meédicos, preservativos etc,
que podem ser toxicos, acarretando riscos a saude humana e para garantir a seguranc¢a de materiais plasticos que interagem diretamente com

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

tecidos do corpo humano ¢ fundamental a realizacdo de testes que identifiquem seus riscos (Vidal et al., 2010). O ensaio de citotoxicidade,
realizado pelo método de difusao em agar (POP 65.3330.010), avalia a seguran¢a de materiais plasticos e elastomeros que entram em contato

com tecidos biologicos.
OBJETIVO

« Avaliar o grau de citotoxicidade de preservativos, tanto feminino de borracha nitrilica, quanto um preservativo masculino de borracha de
latex, pelo método in vitro de difusao em agar.

« Descrever as atividades de gestdao da qualidade desenvolvidas pela residente no Setor de Citotoxicidade e Genotoxicidade com os critérios da
NBR ISO/IEC 17025:2017;

METODOLOGIA

Figura 1. Esquema experimental do ensaio de citotoxicidade in vitro pelo
método de difusdo em agar

Suspensao celular L929
1,3x10°

RESULTADOS E DISCUSSAO

Quadro 1. Atividades de gestao da qualidade desenvolvidas relacionadas com os
requisitos da norma ABN'T

Observagao do
tapete celular
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17025:2017
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O preservativo feminino foi1 classificado como moderadamente Em 5 meses de atividades a residente obteve resultados com

citotoxico (grau 3) e o preservativo masculino nao citotoxico (grau 0)
(Tabela 1).

A diferenca nos resultados indica a necessidade de melhorias do
preservativo feminino e que houve possiveis ajustes no preservativo
masculino, visto que em estudo anterior 37 preservativos masculinos
foram citotoxicos (Ribeiro, 2015). A resposta citotoxica em
preservativo feminino gera preocupa¢ao, porem somente estes dados
nao tornam o seu uso inadequado. (ABNT, 2021)

preservativos que indicam a necessidade estudos adicionais e
desenvolveu competéncias em gestao da qualidade.
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