RESUMO

Os  polimeros nacionais, comerciais,
policarbonato, polipropileno e PVC, que sédo utilizados
na fabricagdo de suprimentos médicos poliméricos
foram frradfados com ralos gama, provenientes de
uma fonte de *Co, com doses de 0-300 kGy. O
comportamento radjolitico foi estudado em fungéo da
massa molecular média viscosimétrica e da
resisténcia a tragdo. Nos trés polimeros estudados,
em doses de esterilizagdo de 25 kGy, prevalece a
ciséo da cadeia principal, que provoca o decréscimo
da massa molecular média viscosimétrica, mas néo
altera a resisténcia a tragdo, para os polimeros
amorfos. Entretanto para o polipropileno ocorre um
efeito pos-iradiagdo lentamente reversivel durante
mais de um ano.

Descritores: Radioesteriliza¢gdo, suprimento médicos,
polimero.

INTRODUCAO

Muitos suprimentos médicos poliméricos,
como por exemplo. seringas, oxigenadores,
dialisadores, marcapassos, cateteres, embalagens,
kits de transfusdo de sangue e de hemodialises, tubos
para soro, suturas cirurgicas, torneiras de trés vias,
etc. Necessitam ser esterilizadas antes do uso. Os
métodos mais empregados atualmente sdo: exposicao
ao o6xido de etileno (ETO), a radiagdo ionizante e ao
calor'”. Muitos artefatos plésticos ndo suportam a
esterilizagdo em autoclave'" A esterilizagdo com
ETO é um processo utilizado mdustnalmente embora
este gas seja toxico, carcinogénico, com efeitos
mutagénicos em seres vivos, produzindo poluigdo
ambiental e riscos para a saude dos trabalhadores e
dos pacnentes porque tragos do gas permanecem nos
artefatos”. Além disso esse processo é cerca de 46
vezes mais caro que a radioesterilizagao.

A radioesterilizagdo de suprimentos médicos &
um processo comercial estabelecido mundialmente
desde a década de 60. Oferece maior seguranga
operacional, facilidade no controle do processo, nédo
deixa residuos, ndo toma o material radioativo, tem
alto poder de pene iciéncia ndo é afetada
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ABSTRACT

The national and commercial polymers,
polycarbonate, polypropylene and PVC, that are used
in the fabrication of fhe medical supplies was irradiated
by gamma rays from “Co source up to 300 kGy. The
radiolytic behaviour was studied by the viscosimetric
average molecular weight and the tensile strenght. The
scission of main chain predominantes and promotes
the decay of the viscosimetric average molecular
weight for the three studied polymers at
radiosterilization dose of the 25 kGy but doesn’t
change the tensile strenght for the amorphous
polymers. However reversible effect of post-iradiation
occurs during more one year for polypropylene slowly.

Key words: Radiation sterilization, medical supplie,

polymer

pela forma geométrica e, a estenllzacéo ocorre apés o]
artefato se embalado hermetlcamente‘

Entretanto, a irradiacdo de materiais
poliméricos causa alteragdes estruturais, em maior ou
menor grau, conforme a constituicdo molecular, o
processo de fabricagéo, a presen‘?a de aditives e o
processo de fabricagdo do artefato’

Como a cisdo diminui o peso molecular médio
polimérico e a reticulagdo aumenta, os polimeros
irradiados sofrem alteragbes em suas propriedades
mecéanicas, fisicas, quimicas e dticas. A irradiagdo
pode provocar o amarelamento além de alteragbes na
solubilidade e na reatividade quimica do polimero.
Polimeros altamente cristalinos podem continuar
sofrendo modificagdes estruturais e,
consequentemente, as suas propriedades séo
alteradas mesmo apés o termino da irradiagéo.

O IPEN iniciou uma pesquisa em 1991 que
tem como objetivo estudar os efeitos da radiagdo em
polimeros nacionais empregados na fabricagdo de
suprimentos médicos, como o PVC, o polipropileno
(PP), o policarbonato (PC), o poliestireno, etc., e
estabiliza-los adequadamente com aditivos nacionais,
para poderem ser radioesterilizados, o que siginifica
maior eficiéncia e seguranga para o paciente. Em
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aplicagbes médicas, a formagédo de gases, a mudanga
de propriedades mecanicas, durante ou apés a
radioesterilizagdo, a alteragdo de dimensdes, a
mudanga de cor, comprometem a utilizagdo do
biomaterial polimérico.

METODOLOGIA

Qs polimeros estudados sdo: o PC, o PP e o
PVC. O PC e o PVC sédo termoplasticos e amorfos,
enquanto que o PP é parcialmente cristalino. O PVC
contém 20% de plastificante.

As amostras foram irradiadas com raios gama
provenientes de uma fonte panoramica de ®Co, taxa
de dose de 1,5 kGy/hr, na presenga de ar e a
temperatura ambiente. As doses foram de 0-300 kGy.

A degradagdo radiolitica molecular foi
investigada através da massa molecular média
viscosimetrica (Mv) obtida de medidas de viscosidade,
realizadas em um viscosimetro Ubbelohde. O PC foi
dissolvido em cloreto de metileno a 25°C e o PP foi
dissolvido em decalina a 135°C na presenga do
antioxidante IRGANOX 1010.

A propriedade macroscopica de resisténcia a
tracdo foi investigada em ensaios de tragéo realizados
em um dinamdémetro da INSTRON, modelo 1125,
conforme a norma ASTM D 368. Os corpos de prova
foram obtidos a partir das resinas pelo processo de
injegdo térmica.

RESULTADOS E DISCUSSAOQ
Policarbonato. A Figura 1 mostra o efeito da
dose na Mv, que decresce mais acentuadamente,

cerca de 10%, até doses de 50 kGy. Em doses de 300
kGy o decréscimo da Mv é de 22%. Portanto, em
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Figura 1: Efeito da dose na Mv do PC.
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doses de 0-300 kGy prevalece a cisdo da cadeia

prmcnpal Utilizando as equagbes desenvolvidas por
AraUJo ® calculou-se o valor de Geiszo = 0,6. Em doses

de esterilizagdo de 25 kGy é esperado ocorrer 9,4 x
10" cisBeslg. Entretanto, a Figura 2 mostra que a RT
de 69 MPa nédo varia até 100 kGy, quando entdo,
decresce até 62 MPa a 300 kGy. Quando o humero de
cisbes/g é cerca de 4 x 10'®, as modificacdes
estruturais alteram a RT.

Polipropileno. A Figura 3 mostra o efeito da
dose e o efeito do tempo pés-irradiagdo na Mv. No
intervalo de 0-150 kGy prevalece a cis@o da cadeia
principal porque os valores de Mv sdo menores que o
valor de 18 x 10" do PP n#o irradiado, exceto para a
dose de 150 kGy, no tempo pés-irradiagdo zero,
quando prevalece a reticulagdo, porque a amostra ndo
se dissolveu. Observa-se que ocorrem decréscimos da
Mv dentro de 4 dias apés o término da irradiagdo, a
qual permanece inalterada entre 4 e 30 dias. Quatro
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Figura 2: Efeito da dose na RT do PC.
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dias apos o termlno da irradiagdo com 150 kGy, a Mv
decai para 11 x 10", indicando que os macroradicais
formados migram para regides amorfas onde sofrem
oxidagdo com consequente cisdo da cadeia
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Figura 3: Efeito do tempo pés-irradiagéo na Mv do PP.




principal”. Até 30 dias ap6s a irradiagdo com 150
kGy, a relagdo reticulagido/cisdo aumenta em fungéo
da dose, mostrando que em doses baixas a cisdo C-
CHs é pequena, favorecendo o impedimento estérico
entre dois macroradicais. Entretanto, a medida que a
dose aumenta, as cisbes dessa ligagdo séo
suficientes para permitirem a reticulagao.

A Figura 4 mostra o efelto da dose na RT. No
intervalo de dose de 0-40 kGy a RT permanece
constante em 27,8 MPa, enquanto a Mv decresce
50%. No intervalo entre 40-100 kGy a RT decresce
linearmente até 16,0 MPa. Entretanto no intervalo
entre 110-150 kGy a RT aumenta com a dose mas nao
atinge 27,8 MPa, indicando que a reticulagdo induzida
pela radiagdo ndo recupera o grau de entrelagamento
polimérico obtido na polimerizagio™®.
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Figura 4: Efeito da dose na RT do PP.
Para investigar o efeito da pés-irradiagao na
RT entre o uso do suprimento médico e a

radicesterilizagdo, o PP foi irradiado com 35 kGy e a
RT foi estudada até 400 dias ap6s. A Figura 5 mostra
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Figura 5: Efeito pés-irradiagdo na RT do PP.

que a RT decai cerca de 25% até 60 dias apds a
radioesterilizagdo, quando entido comega a aumentar,
alcangando valores proximos aos iniciais apés 13
meses. Isto indica que a cisdo induzida pela radiagdo
é um fenémeno reversivel muito lento.

PVC. A Figura 6 mostra o efeito da dose na
RT, no intervalo de 0-100 kGy. O coeficiente angular
da reta fol de 0,003, Indicando um ligelro aumento da
RT em funcgédo da dose.
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Figura 6: Efeito da dose na RT do PVC.

CONCLUSOES

Em doses de esterilizagdo de 25 kGy embora
ocorra a cisao da cadeia principal a RT néo é alterada
significativamente para os polimeros amorfos, PVC e
PC. Entretanto para o PP, que é parcialmente
cirstalino, ocorre um efeito pés-irradiagéo lentamente
reversivel. A RT decresce 25% apdés dois meses como
consequéncia da cisdo e, alcanga valores proximos
aos iniciais apés 13 meses, devido a reticulagao efou
entrelagamento macromolecular.
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