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RESUMG: Foram analisados por métodos quimicos guantitatives 185 amostras
doz materiais pldsticos polietilene, polipropilenc, clorefo de polivinila, poliestireno,
acrilonitrila-butadieno-estireno, latex, poliamida e silicone, empregados em recipien-
tes de envasamento de predutos farmacéuticos e em eguipamento de uso clinice,
frente & legislagic vigente no Brasil, Verificou-se que o polietileno & o fnico
plistico gue preenehe os requisitos legais.
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INTRODUCAO

Todo material plastico utilizado na fabri-
cagdo de recipientes para produtos farmacéu-
ticos, vejculos de transferéneia destes produtos
para o corpo humano, matberiais cirirgicos,
tais como vialvulas cardiacas, vasos, efe., que
tenham contato direto eom o medicamento ou
que esteiam substituindo em parte ou total-
mente um Srgéo do corpe humano devem gatis-
fazer eertos requisifos de maneira a oferecer
seguranga ao homem e conservar o medica-
mento.

As qualidades indispensdveis aos materiais
plasticos que se destinam a envasar produtos
farmacéuticos e de uso clinieo sfo:

a) néo alterar a qualidade, pureza, ativi-
dade e caracteristicas fisicas dos produtos
neles contidos;

b) ndo oferecerem seus residuos ou seus
produtos de decomposi¢io risco ao consumidor.

Segundo trabalho realizado em 1977 por um
grupo de especialistas da OMS em especifica-
gdes para as preparagbes farmacduticas3, os
materiais plasticos utilizades na Iindistria
farmacéutica, ¢ de uso clinico, sfo fabricados
com uma enorme variedade de resinas sinté-
ticas (poliolefinas, poliamidas, poliestirenocs,
poliésteres, haletos vinilicog e varios copolime-
res}, ou ¢om polimeros de origem natural mo-
dificados (ésteres de celulose).

De acordo eom a Farmacopéia Britinica?,
s&o gquatro os tipos principais de plésticos
utilizados - polietileno, polipropileno, cloreto
de polivinila e poliestirenc; em menor escala,
encontram-se o polimetilmetacrilato, polietile-
no-tereftalato, politetrafluoretileno, poliamida
g amino-formaldeido.

No Brasil, o uso de tais produtos encontra-
-s¢ regulamentado pels Portaria de 30 de
outubre de 1964, do Servige Nacional da Fis-
calizacio de Medieina ¢ Farmaécia l
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(O objetive do presente trabalho foi subme-
ter amostras dos diferenies tipos de materiais
plasticos, mais comumente usados noe DBrasil,
aos testes propostes pela Portaria acima cita-
da, a fim de verificar seu comportamento, pois
a selecio de um material pldstico ou de uma
combinagic de materiaig, para entrar em con-
tato com um determinado medicamento, de-
pende de suas préprias caracteristicas, das
earacteristicas do medicamento, das condigbes
de uso e das condigdes fisicas a que estard
constantemente submetido.

MATERIAL

Diag amostras analisadas, foram considera-
das apenas 185, por possuirem composigdc
bem definida, distribuidas da seguinte forma:
55 de polietileno, 51 de polipropileno, 46 de
cloreto de polivinila, 15 de poliestireno, 7 de
acrilonitrila-butadienc-estireno, § de latex, 4
de poliamida e 2 de silicone.

A pequena propor¢io das amosiras de acri-
lonitrila-butadienc-estireno, latex, poliamida e
gilicone se justifica devide ao meneor emprego
destes materiaiz na fabricacdo de produtos
para use farmacdutico ou glinico.

METODO

O método empregado foi o estabelecido pela
Portaria do Servige Nacional de Fisealizagio

da Medicina e Farmdéeia, de 30 de outubro de
1664, que consiste no tratamento prévio da
amostra, verificacfio de algumas mudancas
figicas nos materiais e determinacio de algu-
mas substéneias no liquide de prova’:

“Em béquer de pirex mergulhar 50 gramas
de material a analisar, cortado em peguenos
fragmentos, em 100 cm® de dpua destilada.
Autoclavar, sob pressiéo, a 100°C, nas condi-
¢Bes usuals, durante 20 minutes. O liguido
deve apresentar:

a) ausénecia de cor;

b} transparéneia;

¢} auvséneia de cheiro;

pH entre 6.5 e 7,9;

e} auséncia de clorveto, sulfate e arsénico;
f)} auséncia de metais pesadoes.”

A pesguisa de cloretos, sulfatos, arsénico e
metais pesados fol feita obedecendc s nor-
mas da Farmacopéia Brasileira?

RESULTADOS

Das 185 amostras analisadas, 101 foram
rejeitadas, sendo & pelo pH, 36 pelos odores
estranhos, ¢ 80 pelo pH e odores estranhos.

Pode-se constatar pela tabela que, dos ma-
teriais plésticos analisados, apenas o polieti-
lene apresenfou comportamento satisfatério
do ponto de vista do método aplicado, Aecredi-
tamos que este fato possa ser devido a utili-
zag¢do, na sua fabricacéo, de pequeno nimero
de adjuvantes de tecnologia, nfoc acontecendo
¢ mesme com os demais materiaiz plasticos.

TABELA

Comportamento dos difersnfes

materigis pldstives analisados

Amostras
rejeitadas S;:jg:;izdasor rejeitadas pelo

Materials plastieos analisadas aprovadas somenfe pelo odoresp pH e odores

pH ) estranhos

estranhos

n.° n.? 2 n,® T n® A n* e
Folietilene &5 54 a8 a i ] 0 1 2
Polipropileno 51 21 41 4 b3 15 29 11 22
Cloreto de polivinila 48 7 15 1 2 8 18 30 65
Poliestireno 15 1 i ¢ [ 8 53 [ 40

Acrilonitrila-butadienc-

«astireno 7 [ 0 ] 0 5 71 2 26
Latex 5 1 20 ] 0 1} 0 4 8¢
Poliamida 4 0 0 0 0 0 0 4 100
Silicone 2 0 ¢ 0 0 & 3] 2 160

Total 188 84 — 5 — a8 — 50 e
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CONCLUSAO

De acordo com os testes efetundes, o polie-
tileno foi o unico material pldstico que preen-
cheu os requisitos da legislacho vigente, por
serem utilizados menos aditivos na sua
formulagéo.

As amostras de cloreto de polivinila, aeri-
lonitrila-butadienc-estireno, litex, poliamida,
poliestireno e silicone foram em quase sua
totalidade rejeitadas, quer pelo pH, quer por
odores estranhos, ¢ mesmo ndo acontecendo
com o polipropileno, gue teve uma porcenta-
gem quase igual de rejeicdo ou aprovagio. Isto
pode ser devide & grande diversificagéio de
aditivos na gua formulacdo.

A adicio do plastificante dioctilftalato
(DOP) a cloreto de polivinila (PVC), nos
filmes flexiveis, e do estabilizante Big (2-etil-

~hexil-tioglicolato} de estanho diecctila, no
PVC rigido, pode ser responsavel pela presen-
¢a de odores estranhos em 839 das amostras
de PV(Q analisadas. A alteragio do pH em
67% das amostras é provavelmente devida a
uma despolimerizacio com posterior Hberagio
do 4cido cloridrico para o Hguido da prova.

Apegar de ser insuficiente o nimero de
amostras de acrilonitrils-butadieno-estireno,
silicone, poliamida e latex para uma conclu-
s#o, verificamos que os produios fabricados
com estes materiais e submetidos a anilise
foram, em quase sua totalidade, rejeitados
pelos testes, tende em vista a legisiagio bra-
sileira em vigor pertinenie ac assuntol

E importante assinalar que, no presente
trabalho, 86 foram consideradog os materiais
plasticos cuja esterilizagio & feita em auto-
clave,
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ABSTRACT: Quantitative chemieal methods were employed for testing how
i85 samples of plastic materials employed in countainers for pharmaceuticals and
equipment for clinical work met the requirements of the pertinent Brazilian

jegisiation. Polyethyiene mef those reguirements while polypropylene,
aervionitrile-butadiene-styrene resin,

chioride, polysivrene,
silicone did not.

polyvinyl

latex, polyamide and

DESCRIPTORS: plasties for countainers of pharmaceuticals, analysis; plasties
for clinical equipment, analysis; pharmaceuticals, analysis of plastic countainers.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

i, BRASIL, Leis, decretes, ete, ~— Portaria de
30 de outubro de 1864, do Servigo Nacional
de Fisealizacho da Medicing ¢ Farmdcia.
Didrie Oficial, Rio de Janeiro, 13 jan.
1965, Sec. 1, pt. 1, p. 408,

2. BRITISH pharmacopoeia 1973; published on
the recommendation of the Medicines
Commission pursusnt to the Medicines
Act 1968. [12. ed.] London, Her Magesty's
Stationery Off., 1973. Apénd, XVII, »p.
Alzo,

3. ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD
- Tomité de expertos de la OMS en espe-
cificociones para los preperaciones forma-
céuticas. 26,2 informe. Ginebra, 1977, p. 30,
[Ser. inform. tecn. 6141

4, PHARMACQPOEIA brasileira; oficializada
pelo Governo Federal, Decreto n.” 78.840 de
25-11-1976. Revista e complementada con-
forme Portaria Ministerial n® 383/1977.
3.% ed. Sio Paule, Org. Andrei Edit., 1877,
p. 949-57.

Recebide para publicagin em 26 de margo de 1380,

57






