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RESUMO: Foram analisados por métodos quirmcos quantitativos 185 amostras
dos materiais plásticos polietileno, polipropileno, cloreto de polivinila, po lies ti rerio,
acrilonitrila-butadieno-estireno, latex, poliamida e silicone, empregados em recipien-
tes de envasamento de produtos farmacêuticos e em equipamento de uso clínico,
frente à legislação vigente no Brasil. Verificou-se que o polietileno é o único
plástico que preenche os requisitos legais.

DESCRITORES: plásticos, análise de recipientes de produtos farmacêuticos;
plásticos, análise de equipamento de uso clínico; produtos farmacêuticos, análise
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INTRODUÇÃO

Todo material plástico utilizado na fabri-
cação de recipientes para produtos farmacêu-
ticos, veículos de transferência destes produtos
para o corpo humano, materiais cirúrgicos,
tais como válvulas cardíacas, vasos, etc., que
tenham contato direto com o medicamento ou
que estejam substituindo em parte ou total-
mente um órgão do corpo humano devem satis-
fazer certos requisitos de maneira a oferecer
segurança ao homem e conservar o medica-
mento.

As qualidades indispensáveis aos materiais
plásticos que se destinam a envasar produtos
farmacêuticos e de uso clínico são:

a) não alterar a qualidade, pureza, ativi-
dade e características físicas dos produtos
neles contidos;

b) não oferecerem seus resíduos ou seus
produtos de decomposição risco ao consumidor.

Segundo trabalho realizado em 1977 por um
grupo de especialistas da OMS em especifica-
ções para as preparações farmacêuticas 3, os
materiais plásticos utilizados na indústria
farmacêutica, e de uso clínico, são fabricados
com uma enorme variedade de resinas sinté-
ticas (poliolefinas, poliamidas, poliestirenos,
poliésteres, haletos vinílicos e vários eopolíme-
ros), ou com polímeros de origem natural mo-
dificados (ésteres de celulose).

De acordo com a F'armacopéia Britânica 2,

são quatro os tipos principais de plásticos
utilizados - polietileno, polipropileno, cloreto
de polivinila e poliestireno; em menor escala,
encontram-se o polimetilmetacrilato, polietile-
no-tereftalato, politetrafIuoretileno, poliamída
e amino-formaldeido.

No Brasil, o uso de tais produtos encontra-
-se regulamentado pela Portaria de 30 de
outubro de 1964, do Serviço Nacional da Fis-
calização de Medicina e Farmácia 1.

* Realizado na Seção de Plásticos, Vernizes e Outros Materiais de Embalagem do Instituto Adolfo
Lutz, São Paulo, SP.
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o objetivo do presente trabalho foi subme-
ter amostras dos diferentes tipos de materiais
plásticos, mais comumente usados no Brasil,
aos testes propostos pela Portaria acima cita-
da, a fim de verificar seu comportamento, pois
a seleção de um material plástico ou de uma
combinação de materiais, para entrar em con-
tato com um determinado medicamento, de-
pende de suas próprias características, das
características do medicamento, das condições
de uso e das condições físicas a que estará
constantemente submetido.

MATERIAL

Das amostras analisadas, foram considera-
das apenas 185, por possuírem composição
bem definida, distribuídas da seguinte forma:
55 de polietileno, 51 de polipropileno, 46 de
cloreto de polivinila, 15 de poliestireno, 7 de
acrilonitrila-butadieno-estireno, 5 de látex, 4
de poliamida e 2 de silicone.

A pequena proporção das amostras de acri-
lonitrila-butadieno-estireno, látex, poliamida e
silicone se justifica devido ao menor emprego
destes materiais na fabricação de produtos
para uso farmacêutico ou clínico.

MÉTODO

O método empregado foi o estabelecido pela
Portaria do Serviço Nacional de Fiscalização

da Medicina e Farmácia, de 30 de outubro de
1964, que consiste no tratamento prévio da
amostra, verificação de algumas mudanças
físicas nos materiais e determinação de algu-
mas substâncias no líquido de prova 1 :

"Em béquer de pirex mergulhar 50 gramas
de material a analisar, cortado em pequenos
fragmentos, em 100 em" de água destilada.
Autoclavar, sob pressão, a 100oC, nas condi-
ções usuais, durante 20 minutos. O líquido
deve apresentar:

a) ausência de cor;
b) transparência;
c) ausência de cheiro;
d) pH entre 6,5 e 7,0;
e) ausência de cloreto, sulfato e arsênico;
f) ausência de metais pesados."
A pesquisa de cloretos, sulfatos, arsênico e

metais pesados foi feita obedecendo às nor-
mas da Farmacopéia Brasileira 3.

RESULTADOS

Das 185 amostras analisadas, 101 foram
rejeitadas, sendo 5 pelo p.H, 36 pelos odores
estranhos, e 60 pelo pH e odores estranhos.

Pode-se constatar pela tabela que, dos ma-
teriais plásticos analisados, apenas o polieti-
leno apresentou comportamento satisfatório
do ponto de vista do método aplicado. Acredi-
tamos que este fato possa ser devido à utili-
zação, na sua fabricação, de pequeno número
de adjuvantes de tecnologia, não acontecendo
o mesmo com os demais materiais plásticos.

Com.porto.ment.o dos dif erent ee materiais plásticos analisados

TABELA

Amostras

rej eitadas rejeitadas rej eitadas pelo
Materiais plásticos analisadas aprovadas somente pelo somente por pH e odoresodorespH estranhos estranhos

--
n.? n.? % n.? % n.? % n.? 0/0

----------- = --

Polietileno 55 54 98 O O O O 1 2
PolipropiJeno 51 21 41 4 8 15 29 11 22
Cloreto de polivinila 46 7 15 1 2 8 18 30 65
Poliestireno 15 1 7 O O 8 53 6 40
Acriloni trila-bu tadieno-
-estireno 7 O O O O 5 71 2 29

Látex 5 1 20 O O O O 4 80
Poliamida 4 O O O O O O 4 100
Silicone 2 O O O O O O 2 100

Total 185 84 - 5 - 36 - 60 -
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CONCLUSÃO

De acordo com os testes efetuados, o polie-
tileno foi o único material plástico que preen-
cheu os requisitos da legislação vigente, por
serem utilizados menos aditivos na sua
formulação.

As amostras de cioreto de polivinila, acri-
lonitrila-butadieno-estireno, látex, poliamída,
poliestireno e silicone foram em quase sua
totalidade rejeitadas, quer pelo pH, quer por
odores estranhos, o mesmo não acontecendo
com o polipropileno, que teve uma porcenta-
gem quase igual de rejeição ou aprovação. Isto
pode ser devido à grande diversificação de
aditivos na sua formulação.

A adição do plastificante dioctilftalato
(DOP) a cloreto de polivinila (PVC), nos
filmes flexíveis, e do estabilizante Bis (2-etil-

-hexíl-tioglicolato ) de estanho dioctila, no
PVC rígido, pode ser responsável pela presen-
ça de odores estranhos em 830/0 das amostras
dePVC analisadas. A alteração do pH em
670/0 das amostras é provavelmente devida a
uma despolimerização com posterior liberação
do ácido clorídrico para o líquido da prova.

Apesar de ser insuficiente o número de
amostras de acrilonitrila-butadieno-estireno,
silicone, poliamida e látex para uma conclu-
são, verificamos que os produtos fabricados
com estes materiais e submetidos a análise
foram, em quase sua totalidade, rejeitados
pelos testes, tendo em vista a legislação bra-
sileira em vigor pertinente ao assunto 1.

É importante assinalar que, no presente
trabalho, só foram considerados os materiais
plásticos cuja esterilização é feita em auto-
clave.
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ABSTRACT: Quantitative chemical methods were employed for testing how
185 samples of plastic materiaIs employed in countaíners for pharmaceuticals and
equipment for clinical work met the requirements of the pertinent Brazilian
legislation. Polyethylene met those requirements while polypropylene, polyvinyl
chloride, polystyrene, acrylonitrile-butadiene-styrene resi n, la tex, polyamide and
silicone did noto
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