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RESUMO

A introducdo das bolsas plasticas de policloreto de vinila (PVC) para coleta e
armazenamento de sangue e seus componentes constituiu um grande avango no
processo transfusional. O uso destas bolsas trouxe aos servigos de hemoterapia
uma coleta, preparagdo e transfusao do sangue de forma mais rapida, segura e
eficiente. A influéncia de processos extremos no processamento e armazenamento
das bolsas de sangue, como variacées de temperatura de esterilizacdo de 115°C a
120°C, temperaturas de armazenamento de sangue de até -70°C e sucessivas
centrifugacdes de até 5000rpm, podem levar a alteragcbes no material. Estas
alterac6es podem causar ruptura das bolsas de sangue com perda de seu conteudo,
gerando com isso, riscos biolégicos, prejuizos econémicos e aspectos sociais pela
doacdo de sangue. Este trabalho teve como objetivo a avaliacdo das propriedades
quimicas e térmicas das bolsas de policloreto de vinila. As amostras de bolsas
plasticas nacionais utilizadas para este estudo foram selecionadas no Sistema de
Dados da ANVISA - DATAVISA entre as bolsas regularizadas. As bolsas
constituidas de PVC foram caracterizadas por Espectroscopia na Regidao de
Infravermelho com Transformada de Fourier (FTIR), Microscopia Eletrénica de
Varredura (MEV), Espectroscopia por Energia Dispersa de raios X (EDS),
Calorimetria Exploratoria Diferencial (DSC) e Andlise Termogravimétrica (TG). De
acordo com os resultados observados no ensaio de FTIR, pode-se afirmar que todas
as bolsas apresentaram os grupos funcionais caracteristicos do PVC. O MEV
mostrou uma superficie homogénea. O ensaio de EDS detectou os elementos
quimicos caracteristicos do material estudado. A Andlise Termogravimétrica
demonstrou que as bolsas de ambos os fabricantes apresentaram perfil de
degradacao térmica similar iniciando por volta de 200°C. Ja o ensaio de DSC
corroborou com o ensaio de TG, mostrando a degradacao inicial também em 200°C.
Fundamentado pelos dados obtidos neste trabalho verificou-se que as bolsas
obedecem a um mesmo critério de composicao, possivelmente a recomendada pela
Farmacopeia Europeia.

Palavras chave: Bolsas. Sangue. Policloreto de Vinila



ABSTRACT

The introduction of plastic bags of polyvinyl chloride (PVC) for collection and storage
of blood and blood components was a breakthrough in transfusion process. The use
of these bags brought to transfusion services a collection, preparation and
transfusion of blood more quick, safe and efficient. The influence of extreme
processes in the processing and storage of blood bags, as sterilization temperature
of 115 to 120 ° C, blood storage temperature to - 70°C and successive
centrifugations of up to 5000rpm, can lead to changes in the material. These
changes can cause ruptures of blood bags with the consequence of losing contents
causing economic losses, biological risk and negative implications for voluntary
donation. This research has the objective the chemical and thermal evaluation of
polyvinyl chloride blood bags. The samples from national blood bags used for this
research were selected through ANVISA database from regularized blood bags. The
PVC blood bags were characterized by Fourier Transform Infrared Spectroscopy
(FTIR), Scanning Electron Microscopy (SEM), Energy-Dispersive X-Ray
Spectroscopy  (EDS), Differential  Scanning  Calorimetry  (DSC) and
Thermogravimetric Analysis (TG). According to the results observed on FTIR, it can
be affirmed that all bags had the characteristic functional groups of PVC. The SEM
showed a homogeneous surface. The EDS essay detected the characteristic
chemical elements of the studied material. The Thermogravimetric Analysis has
shown the bags from both manufacturers have similar thermal degradation profile
starting around 200°C. The DSC essay confirmed with the TG essay also showing
the initial degradation at 200 °C. Based on the data obtained in this work it was
identified that the bags conform to the same standard composition, possibly
recommended by the European Pharmacopoeia.

Keywords: Bags. Blood. Polyvinyl chloride.
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1 INTRODUGCAO

O sangue é formado por células: heméacias (glébulos vermelhos), leucécitos
(glébulos brancos) e plaquetas, todas suspensas no plasma. Sua producao ocorre
na medula 6ssea e apresenta a fungao de transportar oxigénio aos tecidos, controlar
infecgdes do organismo e ajudar no controle de sangramento (VALE, 2010).

As hemacias sao utilizadas para tratar ou prevenir a inadequada liberacao
de oxigénio aos tecidos, como por exemplo, nos casos de anemia. O concentrado de
plaguetas € indicado para o tratamento de sangramentos, durante cirurgias e
também em pacientes com plaquetopenia. O plasma pode ser empregado na
reposicao de fatores de coagulacdo, controle de sangramento e também pode ser
transformado em hemoderivados (BRASIL, 2010).

A transfusdo sanguinea € uma pratica médica que consiste na transferéncia
de sangue ou de um componente sanguineo de uma pessoa (0 doador) para outra
pessoa (o receptor). Esta terapia é essencial para preservar e salvar vidas uma vez
que nao existem substitutos sintéticos que desempenham todas as fungdes do
sangue (DORNELES, 2010).

De acordo com dados do Ministério da Saude (2012) sdo realizadas em
torno de 3,6 milhdes de coletas de sangue por ano no Brasil, com perspectiva de
crescimento na medida em que se aumenta a populacédo idosa, avanga 0 acesso
aos servicos e a complexidade da assisténcia a saude, demandada em grande parte
por procedimentos do tipo hemodidlise, transplantes, cirurgias de grande porte,
tratamento de neoplasias e hemoglobinopatias (CLIQUET, 2007).

As bolsas de sangue representam o principal dispositivo médico utilizado na
transfusdo sanguinea possuindo a finalidade de coletar, armazenar e transferir o
sangue humano e seus componentes. Estas bolsas em sua grande maioria sao
constituidas pelo policloreto de vinila (PVC), um biomaterial amplamente utilizado em
dispositivos médicos (BRASIL, 2014).

As bolsas de sangue sofrem a influéncia de processos como variagdes de
temperatura de esterilizagdo 115 a 120°C, temperaturas de armazenamento de
sangue de até -70°C e centrifugagdes sucessivas de até 5000G. Estas variagdes
podem causar alteracées no material e abertura do sistema por ruptura da bolsa e
perda de seu conteudo, sendo este, um dos problemas encontrados na rotina dos

servicos de hemoterapia, ou seja, rupturas e/ou estufamento no processamento e
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armazenamento levando ao rompimento do sistema e consequentemente, ocorrendo
perda do conteddo, gerando assim, riscos bioldgicos, prejuizos econémicos e de
aspectos sociais pela doacao voluntaria (VERCEZE et al., 2006).

As bolsas para acondicionamento de sangue e hemocomponentes utilizadas
nos diversos hemocentros, apresentam caracteristicas especificas como
composigao quimica de acordo com a Farmacopeia Europeia, flexibilidade para
preenchimento com o0 sangue e resisténcia as diferentes condicdes de
centrifugacdes, processamento e armazenamento (VERCEZE et al., 2006).

As bolsas de sangue utilizadas no Brasil devem ser registradas na Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA, onde as mesmas devem estar em
conformidade com a Resolucao RDC n° 35 de 12 de Junho de 2014. Esta Resolucao
estabelece o0s requisitos minimos necessarios para as bolsas de sangue,
apresentando os ensaios bioldgicos, quimicos, fisico-quimicos e fisicos que devem
ser realizados. A conformidade destes produtos deve ser comprovada através de
analise prévia em laudos técnicos emitidos por 6rgdo competente do Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude — INCQS/FIOCRUZ (BRASIL, 2014).

Considerando a complexidade do ciclo do sangue, a necessidade de
seguranga nos processos de hemoterapia, os aspectos sociais da doacao voluntaria
do sangue e que as bolsas plasticas de coleta e armazenamento do sangue e seus
hemocomponentes é um insumo critico no processo transfusional; e ainda, que por
motivos estruturais e técnicos, o INCQS néo realiza a maioria dos ensaios fisicos
determinados pela legislacao vigente, é de grande importadncia uma avaliacao da
influéncia térmica bem como da caracterizacdo do PVC, de forma a verificar a
conformidade do produto visando sua seguranca e eficacia. Portanto, este trabalho
tem por objetivo estudar as propriedades quimicas e térmicas mediante as variagoes
de temperatura, visando a seguranca e eficacia do produto no processo
transfusional.
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2 OBJETIVOS

2.1 GERAL

Avaliar bolsas de sangue de policloreto de vinila submetidas as variagdes de
temperatura quanto as suas propriedades quimicas e térmicas.

2.2 ESPECIFICOS

Estudar a composi¢cédo quimica e o comportamento térmico do PVC utilizado
nas bolsas de sangue;

Avaliar as caracteristicas macroscopicas das bolsas quando submetidas ao
processo de resfriamento e aquecimento;

Comparar as bolsas dos diferentes fabricantes em relagdo as propriedades
investigadas.
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 O SANGUE

O sangue é um tecido fluido, formado por uma por¢ao celular que circula em
suspensao num meio liquido, o plasma. A porcéo celular representa 45% de um
volume determinado de sangue, enquanto o plasma representa os 55% restantes. A
parte celular € denominada hematdcrito, assim, um individuo normal tem um
hematécrito de 45%. Em um homem adulto o volume total de sangue é de
aproximadamente 5000 mL, nas mulheres esse valor € um pouco menor,
aproximadamente 3.400 mL de volume sanguineo total (LORENZI, 2013).

O sangue circula na forma liquida. Quando fora do organismo, passa
fisiologicamente do estado liquido para o estado de gel, com a formacao do coagulo,
sendo que este libera uma parte liquida chamada soro. O soro difere do plasma,
pois, ndo contém os fatores de coagulacdo consumidos na formagédo do codgulo
como o fibrinogénio, entretanto, possui alguns fatores ativados durante o mecanismo
de gelificagao, como o fator VIl (VERRASTRO, 2005).

O sangue humano é um tecido que circula ao longo do corpo, carregando
nutrientes, abastecendo de oxigénio as células e participando da remogao do gas
carbdnico e em diversos processos, como € o caso do controle da temperatura do
corpo (homeostasia), defesa e integridade (BOGHI, 2008).

A hematopoese abrange o estudo de todos os fendbmenos relacionados com
a origem, com a multiplicacdo e a maturacao das células primordiais ou precursoras
das células sanguineas, ao nivel da medula éssea. As células precursoras estdo em
grande atividade proliferativa e maturativa, garantindo a manutencao do niamero de
células maduras na circulagao (LORENZI, 2013).

A hematopoese € um fendmeno permanente, iniciando-se ao redor do 19°
dia de vida intrauterina. Apdés o nascimento, a origem dos glébulos vermelhos,
brancos e plaquetas se fazem no nivel da medular de todos os ossos, a partir do
terceiro ano de vida a medular dos 0ssos longos vai deixando a atividade formadora
de glébulos que permanece na medular dos 0sSsos esponjosos como esterno,
costelas, vértebras, bacia, escapula e porgcées proximais dos umeros e fémures
(VERRASTRO, 2005).
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Quando as células sanguineas atingem o amadurecimento, elas atravessam
as paredes delgadas dos sinusoides medulares e sao lancadas na corrente
circulatéria. As células do sangue periférico, quando completamente diferenciadas,
vao exercer as seguintes funcgdes:

o Os eritrécitos ou hemacias sdo encarregados das trocas gasosas (O: e
CO,) entre os tecidos e o meio ambiente por meio da hemoglobina neles contida.

. As células granulociticas (Neutréfilos, Eosinéfilos, Basofilos), sao
elementos de defesa contra agentes externos, tais como bactérias, fungos, parasitas
e particulas inertes estranhas ao meio interno.

. Os mondcitos e macréfagos também sao encarregados da defesa do
organismo, gracas a capacidade de fagocitar qualquer corpusculo estranho, e ainda
participam das reagbes imunoldgicas.

. Os linfécitos e plasmoécitos sao células envolvidas nas reacbes de
reconhecimento de agentes que provém do meio externo, agindo diretamente sobre
eles (linfocitos T) ou por intermédio da secrecdo de anticorpos (linfécitos B e
plasmdécitos).

o Os granulécitos, monécitos, linfécitos e plasmocitos recebem a
denominagéo genérica de leucocitos ou glébulos brancos do sangue.

o As plaquetas constituem elementos importantes nos fendmenos que
resultam na hemostasia.

O sangue, seus componentes e derivados sao produtos essenciais e ainda
insubstituiveis no tratamento de diversas doencas, sejam de natureza hereditaria,
infecciosa, metabdlica (HELITO; KAUFFMAN, 2007).

3.2 TRANSFUSAO DE SANGUE

Desde a Antiguidade, o homem identificou no sangue uma fonte de vida e,
consequentemente, de saude. Inicialmente o sangue, humano ou animal, era
utilizado em rituais religiosos da maioria das civilizacbes antigas, principalmente a
fertilidade do solo. Devido a carga simbdlica relacionada ao sangue, tentou-se seu
uso na Medicina com a transfusdo de sangue de animais para terapia, resultando
quase sempre em morte do paciente. Apesar dos frequentes fracassos, a transfuséao
sanguinea continuou sendo tentada na Medicina, utilizando-se sangue humano,
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tendo resultados positivos em alguns casos (GIANDRANDE, 2000; PACHECO,
2003).

Consta como a primeira complicacédo referente ao uso de transfusdes
ocorreu em 1492, quando o Papa Inocéncio VIII, portador de doenca renal crénica,
recebeu o sangue de trés jovens rapazes para a cura de sua enfermidade, vindo a
falecer todos os trés doadores (LEAROYD, 2006).

No século XVII, apds a descricao da circulacdo sanguinea por Harvey em
1628 e pelas experiéncias iniciais de Christopher Wren sobre medicagbes
intravenosas, Richard Lower, em Londres, p6de demonstrar a viabilidade de
transfusbes em caninos, preparando-se inclusive para realizar transfusbes de
sangue de cordeiros em humanos. Todavia, foi Jean Denis, em Paris, o primeiro a
realizar transfusées de animais em seres humanos em 1667, aparentemente sem
problemas, num total de quatro pacientes. Porém, ao transfundir um quinto paciente
pela segunda vez, descreveu o que podemos considerar atualmente como a primeira
reacao hemolitica transfusional da medicina (VERRASTRO, 2005).

Somente no inicio do século XIX, ja em 1818, considera-se o periodo
cientifico da transfusdo (hemoterapia), quando se determinou que somente o0 sangue
de humanos poderia ser utilizado em humanos e que a transfusdo de sangue fresco
serviria para corrigir a tendéncia de sangramento em pacientes hemofilicos.
Também nesse século ocorreram varias tentativas de se obter produtos substitutivos
do sangue, o que ocasionou a descoberta do soro fisiolégico (BRASIL, MS, 2013).

Com a descoberta dos grupos sanguineos ABO por Landsteiner em 1901 e
fator Rh por Landsteiner & Wiener em 1940, passou-se a entender as reacoes
adversas as transfusbes e a compatibilidade, diminuindo o risco de morte dos
pacientes. Em 1909, Georges Crille, da Universidade de Cleveland, publicou os
resultados das suas experiéncias em anastomoses vasculares, o que permitiu a
ligacdo cirargica de uma artéria ou veia do doador a veia do receptor. Com isto,
aumentou a assepsia e diminui o risco de embolia, mas passou a exigir maior
conhecimento cirdrgico do profissional responsavel pela execugdo da transfuséo e
ocasionava laqueadura definitiva da artéria do doador. Em 1908, Alexis Carrel
desenvolve uma técnica cirargica que promovia a anastomose temporaria da artéria
do doador humano com a veia do receptor humano de sangue. No ano de 1913
surge o método Kimpton-Brown, que utilizava tubos e seringas parafinados nas
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transfusbes, 0 que tornava o processo de coagulagdo mais lento e substituia a
ligacéo cirurgica vaso a vaso (PACHECO, 2003).

A descoberta do citrato de so6dio como anticoagulante por Rechard
Lewinsohn em 1915 possibilitou 0 armazenamento de sangue e a criacdao de bancos
de sangue. A adigdo de dextrose ao sangue como anticoagulante por Rous & Turner
em 1916, aumentou a sobrevivéncia das células vermelhas, surgindo a solugéo
acido-citrato-dextrose (ACD). Posteriormente, esta solucdo foi substituida pela
solucao citrato-fosfato-dextrose (CPD) por aumentar o tempo de armazenamento do
sangue (GIBSON et al., 1961).

Com a descricdio do sistema Rh e do soro de Coombs, novos
desenvolvimentos ocorreram no conhecimento de grupos sanguineos.
Posteriormente, com técnicas de fracionamento plasmatico (Cohn), do
desenvolvimento de bolsas plasticas (Walters), de processadores celulares para
aféreses (Cohn, Latham e Freireich), de novas solu¢cbes de preservacao (CPD,
CPDA-1, SAG-M), do uso de novas técnicas de compatibilidade e prevencao de
doencas, a transfusao de sangue p6de ganhar o desenvolvimento extraordinario que
vem sofrendo nos ultimos 20 anos (VERRASTRO, 2005).

3.3 PROCESSAMENTO DO SANGUE PARA USO EM HEMOTERAPIA

O processamento do sangue € o conjunto de procedimentos fisicos ou
mecanicos utilizados na obtencdo de hemocomponentes a partir de unidades de
sangue total. O sangue e seus componentes liberados para utilizacdo sao
armazenados adequadamente de acordo com a sua classificacdo e seu prazo de
validade (BRASIL, 2000).

O processo de coleta do sangue mais comum se da por meio da coleta do
sangue total. O sangue total é coletado em uma bolsa descartavel, estéril e multipla
(a tripla € a mais comumente utilizada) em um volume entre 405 e 495 ml. Também
sao coletadas nesse momento, amostras de sangue que se destinardo aos exames
imunoematologicos e sorolégicos. Concluida a coleta, as bolsas de sangue seréao
encaminhadas para o processamento (BRASIL, 2005).

A medicina transfusional moderna assume que € preferivel dar ao paciente
as porgdes especificas de sangue requeridas do que o sangue total: hemacias para
melhora da capacidade de oxigénio, plasma para proteinas de coagulacdo e
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plaquetas para hemorragias vasculares (HOFFMAN, 2012). Desta forma, apesar da
transfusdo de sangue total ainda ser ocasionalmente utilizada em circunstancias
muito especiais, a tendéncia atual € utilizar o componente sanguineo clinicamente
indicado para tratar a deficiéncia especifica que o paciente apresenta (SOARES,
2002).

As bolsas de sangue total coletadas sdo processadas para a obtengao dos
hemocomponentes. Esse processamento, que € feito por meio de centrifugacao,
separa os diversos componentes sanguineos, possibilitando que o paciente receba
num menor volume, somente o componente do qual necessita. Nesta fase, se obtém
0s seguintes hemocomponentes: concentrado de hemacias, concentrado de
plaquetas, concentrado de granulécitos, plasma e o crioprecipitado (BRASIL, 2005),

conforme ilustra a Figura 1.

Figura 1 - Produtos originados a partir do sangue total.
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A bolsa plastica utilizada para o acondicionamento do sangue difere em
alguns itens como: na sua aplicagdo, no tipo de componentes do sangue a ser
armazenado e no tipo de solucéo anticoagulante e/ou preservadora que ela contém.
A estocagem em solugbes anticoagulantes e/ou preservadora tem por objetivo
manter a viabilidade e a fun¢do de cada constituinte sanguineo, bem como, prevenir
alteracbes fisicas prejudiciais aos seus componentes e evitar a proliferagéo
bacteriana no sangue. A viabilidade do sangue estocado depende de fatores como:
técnica da coleta; tipo de anticoagulante; processamento do sangue; temperatura e
condi¢cbes de armazenamento; parametros bioquimicos e também da frequéncia de
homogeneizacéo durante o0 armazenamento (FUST, 2009).

As solugbes de coleta utilizadas apresentam duas principais fungoes:
anticoagulacao e manutencao do metabolismo celular. A anticoagulacao é obtida
mediante o uso de citrato, através das solugdes glicose-citrato (ACD) e glicose-
fosfato-citrato (CPD); a adicao de adenina ao sistema permite um substrato adicional
a formagéo de ATP durante o armazenamento das hemacias com o uso da solugéo
adenina-glicose-fosfato-citrato (CPDA-1). O uso de solucbes aditivas de cloreto de
sédio-adenina-glicose-manitol (SAGM), nas quais 0 sangue total é colhido em CPD,
adicionada a solucdo ao concentrado de hem@cias, permite uma menor viscosidade
e maior tempo de armazenamento ao componente (VERRASTRO, 2005).

Os hemocomponentes produzidos devem ser armazenados a temperaturas
especiais e especificas para cada um e apresentam um periodo de estabilidade
diferenciados de acordo com a solucdo anticoagulante e/ou preservadora utilizadas
na bolsa, conforme citado a seguir:

. Sangue Total: se armazenado entre 2°C a 6°C e se 0 anticoagulante
utilizado for o CPDA-1 possui 35 dias de validade;

. Concentrado de Hema4cias: se armazenado entre 2°C a 6°C e o
anticoagulante for o CPDA-1 possui 35 dias de validade, se utilizada a solucao
SAGM possui 42 dias de validade;

o Plasma fresco Congelado (PFC): se armazenado abaixo de -30°C,
possui uma validade de 24 meses e se armazenado entre -20°C e -30°C, possui
uma validade de 12 meses;

. Concentrado de Plaquetas: se armazenado entre 20°C e 24°C é
estavel por 05 dias sob agitacao constante.
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o Crioprecipitado: se armazenado entre -18°C e -30°C possui uma
validade de 12 meses e se armazenado em temperatura de -30°C ou menos, possui
uma validade de 24 meses (BORDIN, 2007).

3.4 BIOMATERIAIS

Biomaterial € um material desenvolvido com o propédsito de interagir com a
interface de sistemas biolégicos para avaliar, tratar, aumentar ou substituir qualquer
tecido, 6rgao ou funcdo no corpo humano, produzido ou modificado artificialmente.
Deve apresentar caracteristicas e propriedades tais como biocompatibilidade,
biofuncionalidade e ndo deve alterar o meio biolégico nem reagir com o sangue
(desnaturacéo de proteinas) (HENCH, 1998).

Novos materiais vém sendo desenvolvidos a cada dia e as aplicacées de
materiais ja existentes surge como opc¢ao viavel e importante para as mais diversas
areas do conhecimento. Na Ciéncia dos Materiais, vem sendo mais evidente a
necessidade de se lidar com materiais que possibilitem a obtengédo de produtos que
atendam as necessidades humanas, com a maxima qualidade e desempenho, ao
menor custo possivel. E importante mencionar que, durante muito tempo, os
biomateriais raramente eram desenvolvidos para substituir ou tratar 6rgdos ou
fungdes do corpo. Grande parte desses materiais era estudada para aplicacdes
tecnoldgicas tais como, estruturas, revestimentos e equipamentos, mas a
aplicabilidade na medicina fez com que esses materiais fossem transformados ou
melhorados para tais fins (DOBRZANSKI, 2006).

Os biomateriais podem ser classificados, quanto ao tipo de material, em
sintéticos (ceramicos, metais, polimeros sintéticos), naturais (colageno, queratina,
polissacarideos) e compdésitos (compostos por mais de um tipo de material). Suas
aplicagbes ocorrem nos mais diversos campos da medicina, como por exemplo:
préteses em ortopedia ou cirurgias cardiovasculares, 6rgaos artificiais, materiais
para reparacdo de tecidos e sistemas de liberacdo de farmacos (SILVER e
DOILLON,1989).

Silver e Doillon (1989) destacam que para se utilizar materiais em
organismos vivos, estes devem ter as seguintes caracteristicas fundamentais:
biocompatibilidade, estabilidade quimica, estabilidade mecénica adequada, peso,

densidade e forma adequados, ser relativamente barato, reprodutivel e de facil
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fabricacdo e ser biofuncional, ou seja, desempenhar a funcdo para a qual foi
projetado com o maximo de eficiéncia.

A escolha de um material para ser usado como biomaterial deve ser feita a
partir da analise de um conjunto de requisitos como o efeito do ambiente organico no
material (corrosao, degradacéo) e o efeito do material no organismo e, desta forma,
avaliando a biocompatibilidade do material. A interagdo dos tecidos vivos com o
biomaterial, associada com o tipo de resposta do organismo a presenca do material,
é o ponto mais desafiador no desenvolvimento de biomateriais (PEREIRA et al.,
1999).

Materiais biocompativeis ndo devem irritar as estruturas circundantes, assim
como nao devem provocar uma resposta inflamatéria anormal, e nao devem induzir
reacbes alérgicas ou imunolégicas no organismo. Além dessas, outras
caracteristicas de compatibilidade podem ser importantes para a fungdo de um
dispositivo médico feito de biomateriais, como propriedades mecanicas adequadas
(PARK, 2003).

Assim, dentre os diversos materiais utilizados como biomateriais para a
fabricacao de dispositivos médicos encontram-se os polimeros. O uso de polimeros
naturais, como algodao, a seda e a celulose em aplicacbes médicas data do inicio
da civilizagdo humana (OREFICE, 2006).

Sao os materiais poliméricos, cuja aplicacdo nas areas medica e
biotecnoldgicas apresentam crescimento significativo, devido a versatilidade de
biomateriais produzidos e, também, em funcdo do baixo custo de producdo em
relacdo aos outros tipos (ALMEIDA, 2010; GRICOLON, 2001; KHOR; LIM, 2003).

3.5 BIOMATERIAIS POLIMERICOS

Polimeros sdo materiais de origem natural, artificial (polimeros naturais
modificados) ou sintética, de natureza organica ou inorganica, constituidos por
muitas macromoléculas, sendo que cada uma dessas macromoléculas possui uma
estrutura interna em que ha a repeticdo de pequenas unidades (meros) (RODOLFO,
2006).

Os polimeros possuem diferencas competitivas em relagéo a outras classes
de materiais, tais como metais e ceramicas, principalmente por seu baixo custo de

processamento e propriedades que formam uma combinacdo Unica. Muitos
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polimeros possuem caracteristicas desejadas, como resisténcia a tragdo, médulo de
elasticidade, alongamento e resisténcia ao impacto (BHATTACHARYA et al., 2009;
SAWER et al., 2008).

Os polimeros sao sintetizados por reacao de polimerizacdo, sob o aspecto
da estrutura, por condensacéao (policondensagao) ou reac¢des de adicao (poliadigéo).
Varios polimeros se tornam fluidos viscosos a temperaturas elevadas (100-300°C) e
s&o ainda processados através de procedimentos termomecanicos que permitem a
fabricacdo de pecas em grande quantidade. Os Polimeros sintéticos sdo largamente
utilizados em diversos produtos devido a suas propriedades fisicas, quimicas e
propriedades de transformacao (CALLISTER, 2012).

Considerando o efeito da temperatura no comportamento dos polimeros,
estes podem ser agrupados em: polimeros termoplasticos e polimeros termorrigidos.
Os polimeros termoplasticos possuem a propriedade de poderem ser amolecidos (e
eventualmente se liquefazem) quando sao aquecidos, e retomam a sua rigidez inicial
quando resfriados. Exemplos de polimeros termoplasticos incluem o polietileno,
poliestireno, policloreto de vinila, poliamidas, entre outros. Os polimeros
termorrigidos sédo polimeros em rede, que tornam-se permanentemente rigidos
durante sua formacao e ndo amolecem sob aquecimento. Exemplos desse tipo de
material incluem as borrachas vulcanizadas, resinas epoxidas e fendlicas, os
hidrogéis (OREFICE, 2006; CALLISTER, 2012).

Segundo Bispo (2009), a utilizacdo dos polimeros como biomateriais é
motivado devido as varias caracteristicas que apresentam e que os tornam muitas
vezes essenciais para desempenhar funcoes especificas no organismo. Dentre suas
caracteristicas importantes, apresentam-se as propriedades fisico-quimicas, sua
versatilidade estrutural (que permite adequéa-los a cada aplicacédo especifica), baixo
custo de fabricacdo de produtos, a diversidade de polimeros sintéticos e naturais e a
relativa facilidade de obtencao. Existe ainda a possibilidade de alterar um ou outro
grupamento quimico pertencente a arquitetura macromolecular das cadeias, para
viabilizar, por exemplo, o estabelecimento de alguma interacdo especifica entre o
biomaterial e o tecido hospedeiro.

Materiais poliméricos sintéticos tém sido amplamente utilizados em produtos
médicos descartaveis, materiais protéticos, materiais dentarios, implantes, curativos,
dispositivos extracorpéreos, sistema de entrega de medicamentos, e engenharia de
tecidos. As principais vantagens dos biomateriais poliméricos em comparagdo com



28

0s materiais metdlicos e ceramicos se referem a facilidade de fabricacdo para
produzir formas variadas (peliculas, folhas, fibras, etc.), facilidade de processamento
secundario, custo razoavel, e disponibilidade com propriedades mecanicas e fisicas
desejadas (PARK, 2003).

As propriedades requeridas para os biomateriais poliméricos sao
semelhantes a outros biomateriais, isto €, a biocompatibilidade, a capacidade de ser
esterilizado por diversos métodos, adequadas propriedades mecénicas e fisicas, e
diversos mecanismos de processamento para fabricagdo (PARK, 2003).

Os materiais poliméricos sdo geralmente leves, isolantes elétricos e
térmicos, flexiveis e apresentam boa resisténcia a corrosao e baixa resisténcia ao
calor (RODRIGUES, 2013). Alguns dos polimeros mais utilizados em aplica¢des
biomédicas sao: polietileno (PE), poliuretano (PU), polimetiimetacrilato (PMMA),
policloreto de vinila (PVC), policarbonato (PC), poliestireno (PS) e a borracha
silicone (SR) (CALLISTER, 2012; RODRIGUES, 2013).

Embora centenas de polimeros sejam facilmente sintetizados e possam ser
usados como biomateriais, apenas cerca de 10 a 20 polimeros sao utilizados,
principalmente, na fabricacdo de dispositivos médicos, desde os dispositivos
descartaveis até os implantes de longo prazo, dentre os quais encontra-se o
policloreto de vinila (PARK, 2003).

3.6 POLICLORETO DE VINILA — PVC

O monémero de cloreto de vinila foi descoberto por Regnault em 1835. Em
1872 E. Baumann exp6és cloreto de vinila em tubos selados a luz solar; e obteve um
produto sélido com as propriedades policloreto de vinila — PVC. Desde entado, a
tecnologia para a polimerizacdo do cloreto de vinila progrediu significativamente,
principalmente na Alemanha e Estados Unidos. A producdo comercial do PVC
iniciou na Alemanha no inicio dos anos 30. O avang¢o no processamento bem como
da estabilidade térmica do PVC veio em 1932 quando Semon descobriu o0s
plastificantes (COAKER, 2000; ENDO, 2002).

No inicio da década de 1970, o PVC estava sendo fabricado em um grande
nuamero de paises e estava concorrendo como o material plastico mais consumido
no mundo (BRYDSON, 1999).
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O policloreto de vinila - PVC é considerado um dos polimeros mais versateis
devido a sua possibilidade em reagir com diferentes aditivos, que alteram suas
caracteristicas dentro de um amplo espectro de propriedades, variando do rigido ao
extremamente flexivel. Desta forma, sua utilizagédo vai de tubos e perfis rigidos para
uso na Construcdo Civil até brinquedos e filmes flexiveis (acondicionamento de
alimentos, sangue, soro e plasma. Esta versatilidade também € percebida nos
processos de transformacdo, o qual formulado pode ser injetado, calandrado e
extrudado (BOCKORNY et al., 2012).

Devido a sua versatilidade, algumas caracteristicas unicas de desempenho,
custo relativamente baixo e 0 comportamento de processamento em certos tipos de
equipamento de conformacao, o PVC tornou-se o polimero de escolha em diversas
aplicacoes, sendo o segundo maior termoplastico mais vendido, atrds apenas do
polietiieno (MULDER, 2001).

O PVC é um polimero termoplastico composto por duas matérias-primas
basicas, o etileno, proveniente do craqueamento do petréleo e o cloro, proveniente
do sal marinho. A reacdo dos dois produtos resulta o dicloroetano que, em altas
temperaturas, é convertido no gas cloreto de vinila, monémero da fabricacdo do
PVC. Através da reacdo de polimerizagdo, o cloreto de vinila torna-se um pé
quimicamente estavel e inerte, o PVC (TITOW, 1984).

A composicao de policloreto de vinila consiste em 56,8% de cloro, 38,4% de

carbono e 4,8% hidrogénio, cuja estrutura quimica esta mostrada na Figura 2.

Figura 2 - Estrutura quimica do PVC
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Fonte: RODOLFO, 2006

O PVC puro é duro e fragil, mas com a adicdo de agentes plastificantes pode

se tornar flexivel e macio. E um polimero produzido quando as moléculas de cloreto
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de vinila se associam, formando cadeias de macromoléculas. Este processo é
chamado de polimerizagdo e pode ser realizado de varias maneiras. Dentro da rota
de polimerizacdo em cadeia, sdo trés 0os mecanismos possiveis de serem utilizados:
via radicais livres, anionica e catibnica, sendo que essas duas ultimas ndo sao
utilizadas comercialmente para a polimerizagdao do PVC (RODOLFO, 2006).

O principal processo de obtengcdo do PVC é a polimerizacdo por
mecanismos de radicais livres, principalmente por suspensao e emulsdo. Ambos
usam um processo semi-continuo, em que os reatores sdo alimentados com o
mondmero cloreto de vinila (MVC), aditivos e catalisadores (CHANDA; ROY, 2009).

Aproximadamente 80% do PVC consumido no mundo € produzido por meio
da polimerizacdo do mondémero cloreto de vinila em suspensdo. No processo de
polimerizacao em suspensao, o cloreto de vinila é disperso na forma de gotas, em
meio a uma fase aquosa continua, por agitagcdo vigorosa e na presenga de um
coléide protetor, também chamado dispersante ou agente de suspensdo. Um
iniciador soltvel no monémero é utilizado, de modo que a reagcéao de polimerizacao
ocorra dentro das gotas em suspensao, por um mecanismo de reagcées em cadeia
via radicais livres (RODOLFO, 2006).

A presenca do atomo de cloro em sua estrutura molecular torna o PVC um
polimero naturalmente resistente a propagacdo de chamas (RODOLFO, 2006). Ao
mesmo tempo, estudos demonstram que sado as estruturas quimicas irregulares,
como o cloro alilico ou o cloro ligado a carbonos terciérios as principais responsaveis
pela degradacao térmica do PVC (VINHAS et al, 2005).

O sucesso comercial do PVC tem sido em grande parte, devido a descoberta
de estabilizadores adequados e outros aditivos utilizados para alterar as
propriedades dos compostos. A eficiéncia do plastificante depende da proporgéao
correta em que o aditivo deve ser adicionado as resinas. A presenca das moléculas
de plastificante, em meio as cadeias poliméricas do PVC, promove a “quebra” das
ligacées dipolo-dipolo do polimero, criando novos dipolos entre o PVC e o
plastificante, atenuando a forca de atragdo entre as cadeias, flexibilizando o
polimero (ZARZAR; HOLANDA, 2011).

A existéncia do PVC, associando alta tecnologia e baixo custo, proporcionou
a criacao de produtos descartaveis, encontrando uma solugdo para as infecgbes
causadas pela reutilizacdo de artigos médicos, bem como, permitiu a criacdo e
desenvolvimento de 6rgaos artificiais como préteses. O PVC é um produto reciclavel
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contribuindo para a preservagcdo do meio ambiente e conservagdo dos recursos
naturais (BISCEGLI, 2009).

Ha mais de 50 anos o PVC contribui significativamente para a evolucédo da
medicina. Sua versatilidade e excelente relacdo custo/beneficio possibilitam o seu
uso para as mais variadas finalidades. Sao mais de 250 milhées de produtos a
base de PVC utilizados anualmente, entre bolsas de sangue e de soro, cateteres
cardiovasculares, tubos para transfusdo de hemodialise e circulagdo sanguinea
extracorpdrea, tubos endotraqueais e inumeros outros dispositivos (ZARZAR;
HOLANDA, 2011).

3.7 PLASTIFICANTES

Os plastificantes sao substancias organicas pouco volateis que sao
adicionados aos polimeros para melhorar sua flexibilidade, extensibilidade e
processabilidade. Eles aumentam o fluxo e a termoplasticidade dos polimeros por
meio da diminuicdo da viscosidade, da temperatura de transi¢do vitrea (Tg), da
temperatura de fusdo cristalina (Tm) e do médulo de elasticidade. Eles séao
particularmente utilizados em polimeros que se encontram em estado vitreo (abaixo
da Tg) a temperatura ambiente, como € o caso do PVC (CHANDA; ROY, 2009).

Os plastificantes comerciais sdo, de maneira geral, liquidos inodoros,
incolores, insolUveis em agua e de baixa volatilidade. Para uma adequada aplicagao,
€ importante que o plastificante seja compativel com o polimero-base e que se
estabeleca uma proporgao entre os componentes para adequar a composicao final a
uma determinada aplicacdo. Essa compatibilidade pode ser definida como sendo
uma funcao da atracao relativa entre o polimero e o plastificante, pois, quando se
adiciona um plastificante liquido a um polimero e existe afinidade entre ambos,
ocorre uma dispersao molecular, isto é, o polimero incha no plastificante e, em
seguida, como qualquer processo de solubilizacdo, forma-se uma (solucéo
verdadeira). Portanto, uma das caracteristicas mais importantes de um plastificante
é sua compatibilidade com a matriz, o que leva a sua classificagdo como primarios
ou secundarios (RODOLFO, 2006).

Plastificantes primarios sdo 0s que possuem alta compatibilidade com o
polimero, promovendo sua rapida gelificacdo, mostrando um excelente poder
plastificante. J& os plastificantes secundarios possuem uma boa compatibilidade
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com a matriz e exercem menor influéncia em sua gelificagdo. Sao geralmente
utilizados em misturas com os plastificantes primarios (RODOLFO, 2006).

Existem duas teorias principais que procuram explicar a agao do plastificante
sobre o PVC, conferindo-lhe flexibilidade: teoria da lubrificagdo e teoria do gel. A
teoria da lubrificacdo esta ligada a diminuicdo da resisténcia do polimero a
deformacgdo como resultado da diminuigdo do atrito intermolecular existente entre os
segmentos poliméricos e agindo como lubrificante facilitando o movimento das
macromoléculas umas sobre as outras (lubrificacao interna). A teoria do gel propde
que os plastificantes atuam sobre as ligacdes dipolo-dipolo e forgcas de van der
Waals, atenuando-as, e, consequentemente, reduzindo a rigidez do polimero. A
atenuacao destas interagdes ocorre uma vez que as moléculas de plastificante, ao
se posicionarem entre as cadeias de PVC, aumentam a distancia entre as mesmas.
A forca de atracao eletrostatica é inversamente proporcional a distancia entre as
cargas elétricas; portanto, 0 aumento da distancia intermolecular atenua a forga de
atracdo entre as cadeias, flexibilizando o polimero. Em outras palavras, a presenca
das moléculas do plastificante, em meio as cadeias poliméricas do PVC, promove a
“quebra” das ligagdes dipolo-dipolo entre as ultimas, criando novos dipolos entre o
PVC e o plastificante (MADALENO et al., 2009).

Os plastificantes devem ter como caracteristicas: baixa inflamabilidade,
baixa toxicidade, auséncia de odor e cor, baixa migracao, alta resisténcia térmica e
aos raios UV, boas caracteristicas de processamento e baixo custo (RODOLFO,
2006). O uso de plastificantes no PVC é conhecido desde os anos 50, sendo a
familia dos ftalatos de maior uso mundial. Os mais utilizados para fabricar produtos
em PVC flexivel sdo: dioctilftalato (DOP), o mesmo que dietilhexilftalato (DEHP);
disodecilftalato (DIDP) e o diosonilftalato (DINP) (BOCKORNY et al., 2012).

Em casos de PVC plastificado, diversos fornecedores de plastificantes
oferecem seus servigos para calcular a concentragdo destes de modo que sejam
produzidos produtos com propriedades fisicas desejadas (COAKER, 2000).

O tipo e quantidade de plastificante incorporado ao composto de PVC
interferem significativamente nas propriedades finais do mesmo, conforme pode ser
verificado na Tabela 1 (RODOLFO, 2006).
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Tabela 1 - Algumas propriedades comparativas de compostos de PVC com
diferentes graus de plastificacao.

Norma  Rigido Semi- Flexivel Muito  Altamente
ASTM rigido Fexivel Flexivel
Quantidade de - 0 34 50 B0 600
plastificante {pcr
Quantidade de - 0 25 33 44 B6
plastificante (%)
Peso especifico D-792 1,40 1,26 1,22 1,17 1,02
(20°C) (g/cm)
Resisténcia & D-882 =40 25 20 15 -
tragao (MPa)
Alongamento D-882 <15 285 330 385 -
na ruptura (%)
Mddulo de D-747 =9000 70 12 3 <1
rigidez (MPa)
Dureza Shore A D-2240 100 95 83 66 <10
Dureza Shore D D-2240 80 49 <35 <20 -
Temperaturade D-746 =23 -16 -32 -46 -
fragilizacao ("C)

Adaplado de Nass, L. I, Heiberger, C. A. (1988). Encyclopedia of PYC - Volume 2:
Compound design and additives.

Fonte: RODOLFO, 2006.

O DEHP é considerando pela maioria o plastificante padrdo para a industria
do PVC devido ao seu histérico de longo uso. Este plastificante também é aprovado
pelo FDA e organizagcdes equivalentes em outros paises para uso em embalagens
de comida. O DEHP tem um histérico seguro de uso em dispositivos médicos, tais
como bolsas de sangue e linhas/equipos usados em maquinas de dialise renal
(COAKER, 2000).

De acordo com a Farmacopeia Europeia, o material plastico das bolsas de
sangue nao devem conter menos que 55% de PVC. Referente aos plastificantes
adicionados ao PVC para otimizar suas propriedades quimicas, fisicas e mecéanicas,
esta Farmacopeia estabelece que ndo deve ser adicionado mais que 40% de
dietilhexilftalato (DEHP) ao PVC.
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3.8 BOLSAS PLASTICAS PARA COLETA DE SANGUE

Atualmente utilizam-se as chamadas bolsas de sangue para coletar,
fracionar, transferir e armazenar o sangue e hemocomponentes de forma eficiente e
segura, para uma posterior transfusdo sanguinea. Para manter a qualidade e
estabelecer o prazo de validade de cada hemocomponente especifico, utilizam-se
solugdes anticoagulante e/ou preservadoras (VALE, 2010).

Conforme descricdo da norma brasileira NBR ISO 3821/2013, o produto
bolsa de sangue consiste em bolsas plasticas estanques e estéreis, completas com
tubo de coleta, tubos de saida e agulha de coleta, armazenamento, processamento,
transporte, separacdo e administracdo de sangue e seus componentes, conforme
ilustrado pela Figura 3. Podem conter solugcbes anticoagulantes e/ou preservadoras
e os tubos de transferéncia e recipientes associados, dependendo da aplicacao.
Apresenta como finalidade:

o Manter a qualidade do sangue e seus componentes;

o Permitir coleta, identificagdo, armazenamento, fracionamento e
transfusdo de sangue eficiente e segura;

o Possibilitar compatibilidade funcional com os equipos para transfusao
de sangue;

o Fornecer resisténcia a ruptura e deterioracao;
Figura 3 - Desenho esquematico de bolsa de sangue

) bertura Tuha de Coleta
Tubio de Transferéncia com  Tuhos de =aida comprimento
Membrana de Selagem e mmir SO0 tmim
compritmerta min 200 mm

_\_‘_‘—‘——\_
/Abertura
Protetores

] Didmetro interno 2,7
ﬂ h2 i1 .

Espessura da parede 05
mim

— [}
= = Ares do Rétulo
Capa Protetora
A N / Agulha para colets
e - T de sangue
h1 [T
Hbedura

Fonte: ISO 3826-1
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As bolsas de sangue devem ser de PVC, material que possui as
caracteristicas necessarias para melhor fracionamento e armazenamento dos
hemocomponentes. Elas devem ser translicidas para permitir uma melhor
visualizagdo do volume no seu interior e facilitar também a identificacdo das linhas
de separacdo no momento de fracionar os hemocomponentes. Devem também ser
flexiveis para que possam ser colocadas de forma adequada nas centrifugas e
permeaveis aos gases (o fluxo de O, para dentro da bolsa permite a sobrevida das
plaquetas, e a saida de CO, mantém o pH dentro dos valores aceitaveis) (BORDIN,
2007).

O principal material utilizado para a composi¢cao das bolsas de sangue € o
PVC (policloreto de vinila), um polimero que, com certas exigéncias quanto a
composicado (Farmacopeia Europeia), tem suprido as necessidades de conservacao
e processamento do sangue e seus componentes. Os filmes das bolsas de sangue
sédo fabricados com a mistura do PVC com plastificantes, como, por exemplo, o
DEHP-di(2-etil-hexil)ftalato e o TEHTM - tri(2-etilhexil) trimelitato, que conferem a
flexibilidade necessaria ao material, além de influenciar na preservacao dos
componentes do sangue (VERCEZE et al., 2006).

A Resolugdao RDC n°35 de 12 de Junho de 2014 estabelece os requisitos
gerais e especificos e 0s ensaios para bolsas plasticas para coleta, armazenamento
e transferéncia de sangue humano e seus componentes, fixando as condicoes
exigiveis, inclusive aquelas pertinentes ao desempenho do plastico policloreto de
vinila (PVC) plastificado com o dietilhexilftalato (DEHP), trioctiltrimelitato (TOTM) ou
outros que venham a ser aprovados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa (BRASIL, 2014).

Esta Resolucdo estabelece que as bolsas plasticas devem ser
transparentes, sem pigmentos ou corantes, flexiveis, estéreis, apirogénicas, isentas
de toxicidade, resistentes nas condicoes de uso e compativeis com o contetdo sob
condicées normais de estocagem. Devem manter-se estaveis biolégica, quimica e
fisicamente em relacdo ao seu conteudo durante o periodo de validade e ndo devem
permitir a entrada de microrganismos. Estabelece ainda que as bolsas ndo devem
liberar qualquer substancia acima dos limites especificados para a solugéao
anticoagulante e/ou preservadora, sangue ou componentes, quer por interacao

quimica ou dissolucao fisica.
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As bolsas plasticas para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue e
seus componentes devem obrigatoriamente estar em conformidade com a RDC n°
35/2014 para obterem o registro e revalidacdo de registro na ANVISA. A
conformidade destes produtos deve ser comprovada através de analise prévia em
laudos técnicos emitidos por 6rgdo competente do Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude - INCQS da FIOCRUZ - Fundacdao Oswaldo Cruz (BRASIL,
2014).

O INCQS € o unico laboratério do Brasil que realiza analises que verificam a
qualidade das bolsas de sangue no Pais. As bolsas plasticas para coleta de sangue
sao fabricadas com materiais tidos como biomateriais, pois entram em contato com o

meio biolégico e sdo biocompativeis (FUST, 2009).
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4 MATERIAIS E METODOS

4.1 LOCAL DA PESQUISA

A pesquisa foi desenvolvida no Laboratério de Desenvolvimento e
Certificagcao de Biomateriais do Nordeste — CERTBIO, da Universidade Federal de
Campina Grande — UFCG.

4.2 MATERIAIS

Foram utilizados sistemas de bolsas de sangue regularizados na ANVISA de
dois fabricantes nacionais. Os sistemas utilizados foram bolsas de sangue do tipo
tripla, onde cada sistema continha 1 (uma) bolsa com presenca de solugao
anticoagulante/preservadora: Citrato, Fosfato, Dextrose e Adenina (CPDA-1) e 2
(duas) bolsas sem solugédo anticoagulante/preservadora, conforme ilustra Figura 4.
Para os ensaios foram utilizados dez sistemas de bolsas triplas, totalizando assim, a
utilizacdo de dez bolsas com anticoagulante e/ou solugdo preservadora e vinte
bolsas sem anticoagulante, para cada fabricante.

Figura 4 - Sistema de bolsa tripla com solucao anticoagulante/preservadora CPDA1

= e 11 1 n =
S LEE TR T . LT ¥ Ferpe

Fonte: www.dmed.com.br/diagnostica banco
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4.3 METODOS

4.3.1 Aquisicao das Bolsas de Sangue

As bolsas de sangue triplas contendo solug&o anticoagulante CPDA-1 foram
adquiridas de dois fabricantes detentores de registro valido na ANVISA, através de
doacdo. Posteriormente a aquisicdo, as bolsas, em suas embalagens, foram
encaminhadas ao Laborat6rio de Avaliacdo e Desenvolvimento de Biomateriais do
Nordeste — CERTBIO, na Universidade Federal de Campina Grande — UFCG, onde

foram ensaiadas.

4.3.2 Amostras

As bolsas foram separadas em dois grupos A e B de forma a identificar cada
fabricante. Foram utilizados dez sistemas de bolsas triplas para cada fabricante,
sendo que destes, cinco sistemas de bolsas foram submetidos ao tratamento
térmico. As bolsas foram numeradas de 1 a 6 de forma a identificar a presenga ou
ndao de solucdo anticoagulante/preservadora e também em relacdo ao tratamento
térmico realizado conforme descrito na Tabela 2:

Tabela 2 - Identificacdo das amostras.

FABRICANTE A B
1 Bolsa sem tratamento térmico e contendo solucéao
anticoagulante/preservadora
2 Bolsa sem tratamento térmico e sem solugéao
anticoagulante/preservadora;
3 Bolsa com tratamento térmico realizado sem a

embalagem primdaria e contendo solucdo
anticoagulante/preservadora;

4 Bolsa com tratamento térmico realizado sem a
embalagem primaria e sem solucao
anticoagulante/preservadora;

5 Bolsa com tratamento térmico realizado com a
embalagem primdria e contendo solucdo
anticoagulante/preservadora;

Bolsa com tratamento térmico realizado com a

6 embalagem primaria e sem solucao
anticoagulante/preservadora.

Fonte: Propria
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Para cada ensaio de caracterizacdo realizado foram enviados trés

fragmentos de 4 cm? de cada bolsa.
4.3.3 Tratamento Térmico

Os ensaios de caracterizacao foram realizados nas bolsas submetidas ao
tratamento térmico e também nas bolsas que nao foram submetidas as variacdes de
temperatura. O tratamento térmico foi realizado de acordo com a metodologia
preconizada pela Farmacopeia Europeia: As bolsas foram colocadas em uma
camara com temperatura inicial de 20°C a 23°C. Em seguida as mesmas foram
colocadas em ultra freezer e submetidas a temperatura de - 80°C por 24 horas.
Apos esse periodo o material foi retirado do ultra freezer e colocado em estufa a 50°
C por 12 horas.

4.4 ENSAIOS DE CARACTERIZACAO QUIMICA E TERMICA

As bolsas de sangue foram caracterizadas por Espectroscopia na Regiao de
Infravermelho com Transformada de Fourier (FTIR); Microscopia Eletrénica DE
Varredura (MEV); Espectroscopia por Energia Dispersiva de Raios X (EDS);
Termogravimetria (TG) e Calorimetria Exploratéria Diferencial (DSC).

4.4.1 Espectroscopia ha Regiao de Infravermelho com Transformada de Fourier
(FTIR)

A técnica de infravermelho se baseia no fato de que cada ligagdo quimica de
uma substancia esta associada a frequéncias vibracionais especificas, ou seja, aos
niveis vibracionais (de energia) da molécula. Assim, se uma molécula em condi¢oes
adequadas receber radiacao eletromagnética com a mesma energia de uma dessas
vibragOes, a luz serd entdo absorvida. No espectro de infravermelho, os modos
vibracionais de uma ligagdo quimica ou de um grupo funcional sdo caracterizados
como estiramento, que pode ser simétrico ou assimétrico, ou deformacao angular no
plano ou fora dele. Dentre as varias aplicacdes desta técnica, uma das mais
importantes tem sido 0 uso para a caracterizagdo e identificacdo de polimeros
(SOLDI, 2010).
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Todas as amostras foram caracterizadas com um dispositivo ATR acoplado
ao equipamento de FTIR. Com este dispositivo, foi possivel realizar a caracterizacéo
das amostras, sem que estas fossem submetidas a qualquer modificacdo. Os
espectros de FTIR foram obtidos usando um espectrdmetro modelo 400 FT-IR/FT-
NIR da marca Perkin Elmer, entre 4000 e 650 cm™, com resolugcdo de 4 cm™ e 20
varreduras.

A técnica de FTIR foi usada para identificar as bandas caracteristicas dos
grupos funcionais, presentes no polimero estudado nesta pesquisa utilizando a faixa
de varredura de 4000 a 650 cm™.

4.4.2 Microscopia Eletronica de Varredura (MEV) / Espectroscopia por Energia
Dispersiva de Raios X (EDS)

O MEV/EDS foi realizado em um equipamento da marca PHENOM, modelo
MEV PROX, do fabricante PHENOM WORD, com um aumento maximo de 40000x,
profundidade de foco 1mm, resolucdo de 30nm, tensédo de 5, 10 e 15 KV, baixo
vacuo e pressao variada (1 a 270 Pa), sem recobrimento metalico. O MEV foi
acoplado ao sistema de EDS (Energy Dispersive System), o qual possibilitou a
determinacao da composicao qualitativa e semiquantitativa das amostras, a partir da
emissao de raios X caracteristicos.

O Energy Dispersive X-ray Detector (EDX ou EDS), é um acessorio
essencial no estudo de caracterizagdo microscopica de materiais. Quando o feixe de
elétrons incide sobre determinado material, os elétrons mais externos dos atomos e
os ions constituintes sao excitados, mudando de niveis energéticos. Ao retornarem
para sua posicao inicial, liberam a energia adquirida a qual é emitida em
comprimento de onda no espectro de raios-X. Um detector instalado na camara de
vacuo do microscépio eletrénico de varredura (MEV) mede a energia associada a
esse elétron. Como os elétrons de um determinado atomo possuem energias
distintas, € possivel, no ponto de incidéncia do feixe, determinar quais elementos
quimicos estdo presentes naquela amostra. As analises foram realizadas em um

aumento de 2000x.
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4.4.3 Termogravimetria (TG)

A andlise térmica utilizada neste trabalho foi a analise termogravimétrica
(TG). A termogravimetria é baseada na variacdo de massa da amostra em funcao
da temperatura e do tempo. Desta forma, € possivel obter informagdes sobre a
estabilidade térmica dos compostos e as perdas em massa da amostra com a
decorréncia da agdo da temperatura.

As andlises termogravimétricas (TGA) das amostras foram realizadas em
um equipamento da marca Perkin Elmer modelo Pyris1 TGA, em atmosfera de
nitrogénio cujo fluxo foi 20 mL.min™', utilizou-se cadinho de alumina, e razdo de
aquecimento 10°C.min"', numa faixa de temperatura que variou da ambiente até

600°C, buscando identificar a temperatura de degradacao das amostras.
4.4.4 Calorimetria Exploratéria Diferencial (DSC)

A calorimetria exploratéria diferencial permite identificar as temperaturas de
transicdo de uma amostra, comparando a energia fornecida ao receptaculo da
amostra com aquela fornecida para a referéncia (BOWER, 2002).

As curvas de DSC foram analisadas em atmosfera de dindmica de nitrogénio
(50 mL min™") usando amostras desidratadas de 5,0 mg e razdo de aquecimento de
5°C min™' em um equipamento DSC 8500 da marca Perkin Elmer. As amostras foram
pesadas em balanca de precisdo (£0,1mg) e colocadas em cadinhos de aluminio. A
calibragdo do equipamento foi feita com metal indio (99,9%) em relacdo a

temperatura e entalpia. As curvas de DSC foram registradas de 25° C a 400° C.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 AVALIACAO MACROSCOPICA DAS BOLSAS DE SANGUE

De acordo com a avaliacdo visual foi constatado que o tratamento térmico
realizado nas bolsas de sangue ndo alterou as caracteristicas visuais das bolsas.
Nao foi observada a alteragdo da coloracao das bolsas submetidas as variagdes de
temperatura em relagdo aquelas que ndo sofreram. Também nao foram observadas
outras alteracdes de aspectos visuais das bolsas submetidas ao tratamento térmico
tais como deformacdes, estufamentos, rachaduras, dentre outros.

As Figuras 5 e 6 ilustram a avaliagao macroscépica das bolsas de sangue do
Fabricante A e B com e sem tratamento.

Figura 5 - Avaliagdo macroscépica das bolsas de sangue fabricante A onde (a - com
tratamento térmico; b - sem tratamento térmico).

Fonte: Prépria
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Figura 6 - Avaliacdo macroscépica das bolsas de sangue fabricante B onde (a - com
tratamento térmico; b - sem tratamento térmico).

Fonte: Prépria

5.2 ESPECTROSCOPIA NA REGIAO DE INFRAVERMELHO COM
TRANSFORMADA DE FOURIER (FTIR)

A técnica de FTIR foi utilizada com o objetivo de identificar os grupos
funcionais caracteristicos do material utilizado nas bolsas de sangue que segundo
Verceze e colaboradores (2006), tem como seu principal constituinte o PVC.

As bandas mais importantes do PVC encontram-se na regido de 600-700
cm' e correspondem aos estiramentos vibracionais C-Cl. Essas bandas sdo de
origens complexas e dependem da estrutura conformacional do polimero e da
posicao espacial dos atomos préximos a ligagcao C-Cl (VINHAS, 2004).

A Tabela 3 ilustra as bandas espectrais mais significativas e caracteristicas
do PVC.
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Tabela 3 - Bandas de absor¢édo no FTIR do PVC.

Banda

Comprimento
de Onda (A)

Grupo de
Absorcao

Caracteristica

700-620cm’’

—CH>—ClI

Deformagéo axial do Hidrogénio
ligado a carbono secundario.
Deformacgao angular de metila da

cadeia.

Deformagéao angular simétrica

para fora do plano.
Deformacao axial.

Fonte: Adaptado de Banegas (2011).

Na Figura 7 encontram-se os resultados de FTIR das andlises realizadas

para as bolsas de sangue objeto deste estudo. Todos os espectros de infravermelho

possuem bandas de absorgcdo e grupamentos quimicos semelhantes em todas as

amostras analisadas.

Figura 7 - Resultado da analise por FTIR das amostras das bolsas plasticas para

preservacao de sangue e hemocomponentes.
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Os resultados de A1 e B1 séo similares ao de A3, A5, B3 e B5 ja A2 e B2
sao similares a A4, A6, B4 e B6 por isso foram colocados apenas 4 espectros e
diferenciaram-se entre si apenas na intensidade das bandas caracteristicas.

Através dos resultados, observam-se bandas correspondentes aos grupos
funcionais presentes no PVC. Foi possivel evidenciar a banda em torno de 700 cm™
caracteristica da deformacdo axial da ligagdo C-Cl. As absorcdes entre 2750 cm™ e
3000 cm™ sdo referentes ao grupo de absorgdo C-H alifatico, com deformagao axial
no atomo de hidrogénio ligado ao carbono secundario. A banda préximo de 1428 cm’
! refere-se & deformacao angular de CH, em cadeia. Além disto, em 1250 cm™ pode
ser observada banda referente a deformacgéo angular simétrica fora do plano de
cloro ligado a metila (CH2-Cl). As bandas encontradas para o PVC sao semelhantes
as encontradas por Carpio (2009), que avaliou o efeito da exposicao do PVC a
diversos fluidos sobre suas propriedades térmicas e sobre sua estrutura
macromolecular.

O pico em 1740 cm™ refere-se as bandas de carbonila (C=0) relativo ao
grupamento éster presente. O pico de 1460 cm™, refere-se a deformagdo axial
assimétrica da ligacdo C-O, éster aromatico e o pico entre 740 cm™ a 780 cm’
corresponde ao benzeno 1,2 — dissubstituido referente ao plastificante dioctilftalato
(DOP). Através destas bandas encontradas, verifica-se a presenca do plastificante
DOP na formulacao das bolsas plasticas, visto que foram detectadas as ligacoes
caracteristicas deste plastificante o que foi constatado também por MADALENO et
al. (2009), SOLDI (2010),GARCIA et al. (2008), os quais associaram a banda
encontrada proximo a 1740 cm™ & ligagdo C=0 dos plastificantes (ftalatos e
adipatos).

Os resultados das anadlises por FTIR corroboram com Banegas (2011),
quando ao estudar filmes formados por PVC e agentes plastificantes, foi observado
nos resultados de FTIR das suas amostras de PVC puro a presenca de pico em
1250 cm™, referente a deformagéo angular simétrica fora do plano de CH»-Cl e duas
bandas, uma em 695 cm™ e outra em 625 cm™, referente & deformacéo axial da
ligacdo C-Cl. Também foi observada a banda referente a deformagéo axial de C-H
em aproximadamente 2900 cm™ e outra banda préxima de 1428 cm™, referente a
deformacao angular de CH, em cadeia.
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Os espectros de FTIR demonstram que as bolsas seguem mesmo critério de
composicao quimica, possivelmente, o recomendado pela Farmacopeia Europeia, o
que foi constatado também por VERCEZEet al. (2006).

5.2 MICROSCOPIA ELETRONICA DE VARREDURA (MEV) / ESPECTROSCOPIA
POR ENERGIA DISPERSIVA DE RAIOS X (EDS)

A técnica de Microscopia Eletrdnica de Varredura possui uma elevada
resolucao que é aliada a uma adequada profundidade de campo, podendo produzir
imagens de grande relevo geométrico da superficie da amostra.

Na microscopia eletronica de varredura o feixe de elétrons € rastreado pela
superficie da amostra e a imagem é produzida pela coleta dos elétrons secundarios
emitidos pela superficie excitada por um cintilador. Este ensaio foi realizado com a
finalidade de observar a morfologia todas as amostras ensaiadas nesta pesquisa e
compara-las.

Ja a técnica de Espectroscopia por Energia Dispersiva de Raios X, € um dos
mais importantes instrumentos para a analise quimica de materiais organicos e
inorganicos. Este tipo de andlise usa um material semicondutor para detectar os
raios-X, € um analisador multicanal e converte a energia de raios-X em uma
contagem eletrbnica. A partir do valor acumulado destas contagens é criado um
espectro que representa a analise quimica da amostra. Desta forma este ensaio foi
realizado com o objetivo de analisar, quantitativamente os elementos quimicos
presentes nas amostras estudadas.

Ao analisar a morfologia das bolsas de sangue lado interno e externo dos
Fabricantes A e B (Figura 8, 9, 10 e 11), observa-se uma superficie uniforme, lisa e
plana, sem a presenga de poros visiveis, caracterizando as membranas como
densas. Observa-se que em alguns pontos formam-se pequenos dominios,
concentrados e com presenca de algumas particulas esbranquicadas, que parecem
estar muito na superficie, podendo talvez, ter relacdo com os elementos identificados
no EDS corroborando com Ferreira (2014). Comparando ambas verifica-se que as
mesmas tém caracteristicas morfolégicas semelhantes independentemente do lado
ou do fabricante.



Figura 8 - MEV/EDS da bolsa de sangue do Fabricante A (lado interno).
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Figura 9 - MEV/EDS da bolsa de sangue do Fabricante A (lado externo).
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Figura 10 - MEV/EDS da bolsa de sangue do Fabricante B (lado interno).

Weight percentage Certainty

o N 39.7% 99.2 %
cl 23.2% 98.5%
Na | 19.7% 98.9 %
. 12.8% 99.4%
97.7%

-~
4 5 & 7

142792 counts in 120 seconds

Fonte: Prépria

Figura 11 - MEV/EDS da bolsa de sangue do Fabricante B (lado externo).
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Os ensaios de EDS foram realizados com o objetivo de avaliar a composi¢ao
qguimica das bolsas de coleta de sangue. Os resultados obtidos para o fabricante A
estao ilustrados na Tabela 4 ja a do fabricante B esta ilustrado na Tabela 5.
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Tabela 4 — Elementos quimicos e seu respectivo percentual resultado da analise de
EDS das Bolsas de Sangue do fabricante A.

Amostra (o) Cl C Na N

A1 47, 7% 26,2% 18,5% - 7,7%
Interna

A1 46,9% 25,9% 19,6% - 7,6%
Externa

A2 46,9% 24,8% 20,2% - 8,0%
Interna

A2 59,4% 20,2% 13,3% - 7,1%
Externa

A3 43,7% 32,3% 17,6% - 6,4%
Interna

A3 451% 23,2% 14,5% 12,0% 5,2%
Externa

A4 53,1% 19,4% 18,8% - 8,7%
Interna

A4 46,9% 29,2% 18,2% - 5,7%
Externa

A5 45,4% 30,8% 17,3% - 6,6%
Interna

A5 46,5% 20,0% 18,6% 7,4% 7,5%
Externa

A6 38,6% 32,1% 24,3% - 5,0%
Interna

A6 351% 27,5% 17,2% 17,0% 3,2%
Externa

Fonte: Prépria

As amostras apresentaram em sua composicdo os atomos de carbono e
cloro correspondentes ao PVC corroborando com Banegas (2011). A presenca do
oxigénio encontrado nas amostras, possivelmente é proveniente dos plastificantes
adicionados ao PVC. J& a presenca do Sodio (Na) e do Nitrogénio (N) nas amostras,
pode ser proveniente de resquicios do processo de formulagdo do PVC, ja que
esses elementos estdo presentes no processo de polimerizacdo do PVC, sendo
utilizado como dispersantes e emulsificantes (RODOLFO, 2006; SERPA 2014).

A aditivagao é a grande responséavel pelos multiplos usos do PVC. Devido a
rigidez do PVC, seu uso como resina pura € bastante limitado como material de
embalagem (Ferro, 1999). As embalagens de PVC podem conter uma proporcéo de
aditivos capaz de atingir mais de 50% de sua composicdo, dos quais 0s
plastificantes podem compreender 40% (MONTEIRO; GOTARDO, M.A., 2005).
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Tabela 5 - Elementos quimicos e seu respectivo percentual resultado da andlise de
EDS das Bolsas de Sangue do fabricante B.

Amostra (o) Cl C Na N

B1 39,7% 23,2% 19,7% 12,8% 4,6%
Interna

B1 472% 221% 17,3% 8,1% 5,3%
Externa

B2 48,8% 21,8% 13,4% 11,9% 4,1%
Interna

B2 472% 17,4% 16,4% 12,8% 6,2%
Externa

B3 35,6% 28,0% 12,9% 20,3% 3,0%
Interna

B3 41,6% 27,9% 13,9% 12,4% 4,3%
Externa

B4 46,7% 18,2% 16,1% 14,7% 4,3%
Interna

B4 46,9% 20,5% 20,2% 7,4% 5,0%
Externa

B5 41,4% 21,3% 13,7% 19,1% 4,4%
Interna

B5 44.0% 22,7% 18,0% 9,2% 6,1%
Externa

B6 40,7% 26,8% 18,0% 9,6 4,9%
Interna

B6 42,0% 19,3% 18,9% 14,5% 5,4%
Externa

FONTE: Propria

Ao comparar os fabricantes verifica-se que s&o similares em relagdo a sua
composi¢do quimica, diferindo apenas em algumas amostras do fabricante A que
nao apresentou Sodio, isto pode ter ocorrido devido ao EDS ser uma analise
pontual.

Os plastificantes sao aditivos de embalagem usados para reduzir a
viscosidade do polimero fundido durante o processamento e para conferir
flexibilidade ao produto acabado. A adicdo de plastificantes visando aumentar a
flexibilidade, normalmente € feita com o objetivo de reduzir forgas intermoleculares
préprias da cadeia polimérica que tendem a torna-los duros, quebradicos e, portanto,
dificilmente moldaveis, permitindo que as moléculas deslizem umas sobre as outras
(MONTEIRO; GOTARDO, 2005).



5.3 TERMOGRAVIMETRIA (TG)
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A técnica de termogravimetria é vastamente utilizada para avaliacdo da

degradacao térmica do PVC. A sua utilizacao ocorre

devido a sua primeira perda de

massa que € oriunda praticamente da perda do HCI (GUARDA, 2001).
Na Figura 12 pode ser verificado o resultado da analise termogravimétrica
para a amostra A. As curvas de TG (em vermelho) e DTG (em azul) para esta

amostra demonstram que a bolsa de sangue do tipo

A1 é termicamente estavel até

aproximadamente 195° C, apresentando 3 etapas de perda de massa a partir desta

temperatura.

Figura 12 - Resultados do ensaio de termogravimetria da bolsa de sangue do tipo
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Na primeira etapa, hd uma perda de massa de 72,49% nas faixas de

temperatura de 200 e 400°C, seguido por 11,71% na
na faixa de 520 a 600°C.

faixa de 400 a 520°C, 15,68%
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Ja a amostra A2 (Figura 13) apresentou-se termicamente estavel até a

temperatura de 200°C, quando se iniciou a perda de massa a qual foi dividida em 2

etapas.

Figura 13 - Resultados do ensaio de termogravimetria da bolsa de sangue do tipo
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Na primeira etapa, h4 uma perda de massa de 73,86% nas faixas de

temperatura de 200 e 400°C, seguido por 26,05% na faixa de 400 a 600°C.

A Figura 14 apresenta os resultados para a amostra B1. A amostra

apresentou-se estavel termicamente até aproximadamente 200°C, quando iniciou

sua perda de massa, que foi dividida em 2 etapas.
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Figura 14 - Resultados do ensaio de termogravimetria da bolsa de sangue do tipo
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Na primeira etapa, hda uma perda de massa de 72,61% nas

temperatura de 200 e 380°C, seguido por 15,85% na faixa de 400 a 560°C.

faixas de

A Figura 15 apresenta os resultados para a amostra B2. A amostra

apresentou-se estavel termicamente até aproximadamente 200°C, quando iniciou

sua perda de massa, que foi dividida em 3 etapas.

Figura 15 - Resultados do ensaio de termogravimetria da bolsa de sangue do tipo B2
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Na primeira etapa, ha perda de massa de 72,67% nas faixas de temperatura
de 200 e 410°C, seguido por 13,59% na faixa de 420 a 530°C e 8,59%na faixa de
535°C a 600°C.

Em sua grande maioria 0 PVC possui dois eventos principais de degradacgao,
sendo o primeiro pela perda do HCI, conforme pode ser verificado nas Figuras 14 e
15. J& 0 segundo evento esta relacionado a degradacao do polimero (GUARDA,
2001).

Os resultados da avaliagcdo termogravimétrica compilados na Tabela 6
demonstram que as amostras possuem perfil de degradacdo bastante similar,
verificados pelas temperaturas de cada evento.

Tabela 6 - Resultados do ensaio de termogravimetria das bolsas de sangue

Amostra Inicio da Eventos de decomposicao térmica
decomp. = = =
térmica 12 2° 32

T«C % T°«C % Te°C %

A1l 195°C 400 72,48 420 84,19 520 99,86
A2 200°C 400 73,86 405 99,91 - -
A3 195°C 400 71,75 410 83,26 510 99,53
A4 250°C 400 73,33 410 84,43 520 99,82
A5 195°C 390 70,96 395 82,81 510 99,53
A6 240°C 390 72,13 400 83,66 500 99,65
B1 200°C 380 72,60 400 88,44 @ - -
B2 240°C 410 72,67 420 86,26 550 94,85
B3 220°C 400 73,10 450 87,87 - -
B4 225°C 435 75,05 445 88,21 - -
B5 210°C 390 72,19 400 89.50 - -
B6 200°C 400 73,36 410 97,24

Fonte: Prépria

Verificou-se que as bolsas tiveram uma estabilidade térmica inicial por volta

de 200°C variando nas amostras A4, A6 e B2 nas quais o inicio da degradacao do
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PVC iniciou apés 240°C. A média da temperatura inicial de degradacgao foi 215°C +
6,05 e a perda de massa das amostras no primeiro evento foi em média 72,79%
+1,06.

Ao analisar os resultados da analise termogravimétrica verifica-se que
metade das bolsas tiveram trés eventos de perda de massa a outra metade dois
eventos, entretanto quando visualiza-se os termogramas eles possuem mesmo
comportamento e o terceiro evento talvez ndo tenha sido identificado devido a sua
proximidade.

De acordo com estes resultados, pode-se concluir que os eventos 1
correspondem a perda de massa em virtude da perda de HCl e os eventos 2 e 3
somados correspondem a perda de massa relacionado a degradacao do esqueleto
polimérico. A deteccao de mais de dois eventos em algumas amostras pode estar
relacionada com eventos de degradacédo do plastificante ou de outros aditivos que
fagcam parte da composicao das bolsas, corroborando com Serpa (2014).

A existéncia destes dois eventos principais corrobora com o que foi
encontrado por Guarda (2001), quando avaliou o potencial de utilizagdo de
estabilizantes livres de chumbo.

Guarda (2001) encontrou temperaturas iniciais de perda de massa
relacionado ao HCI que variaram de 182 a 262°C. J4 Pita e Monteiro (1996)
encontraram temperaturas entre 230 e 290°C. Neste trabalho as temperaturas
iniciais de perda de massa variaram entre 190 a 250°C.

A eliminacao do HCI finalizou entre 370 e 420°C (com perda de massa de
66,85 a 77,88%) para Serpa (2014), dependendo da composicao da amostra. Neste
trabalho o evento de perda de HCI finalizou entre 390 e 435°C (com perda de massa
de 70,96a 75,05%). Estas diferencas entre os estudos ocorrem em virtude das
diferentes composicbes das amostras em cada estudo. Neste trabalho, como a
composicdo das amostras ndo é conhecida, ndo é possivel correlaciona-las mais
precisamente com os estudos citados.

Em relacdo a temperatura de inicio da degradacdo da amostra, pode-se
afirmar que a amostra mais estavel termicamente do fabricante A é a A4, com inicio
da degradagao a 250°C, e as menos estaveis sdao A1, A3, A5 que iniciaram sua
degradacao a 195°C. Ja Para o fabricante B pode-se afirmar que a amostra mais
estavel foi a B2 com inicio da degradacao a 240°C e as menos estaveis foram B1 e
B6 que iniciaram sua degradagdo a 200°C. Analisando esse resultado verifica-se
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que as temperaturas de ambos os fabricantes estdo bem proximas. A diferenca da
temperatura de inicio de degradacao das amostras pode estar relacionada a

concentracao de plastificante.
Pita e Monteiro (1996) correlacionaram a temperatura de inicio da

degradacdo com a concentracdo de plastificante na amostra. Portanto, para estes
autores, quanto maior a concentragdo de plastificante nas amostras, menor a

temperatura de inicio da degradacao das mesmas.

5.4 CALORIMETRIA EXPLORATORIA DIFERENCIAL (DSC)

Na Figura 16 pode-se observar as curvas DSC de amostras A1, A2, B1 e B2,

as demais nao foram inseridas devido a semelhanga com estas quatro amostras.

Figura 16 - Andlise de DSC para as bolsas de sangue tipo A1, A2, B1 e B2.
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Foram identificados varios eventos endotérmicos e exotérmicos que se
misturam. No entanto é possivel observar um pico exotérmico que se inicia em torno
de 200° C que vai até, aproximadamente 250° C. Esses eventos podem ser
consequéncia do aditivo usado durante o processamento do polimero, ja que o PVC
puro € um material que n&o tem plasticidade. Os dados referentes as amostras com
anticoagulante, principalmente nas bolsas que foram submetidas a tratamento
térmico, observa-se que o mesmo influenciou no perfil térmico do material estudado.

A bolsa sem anticoagulante A1 apresentou eventos bem definidos em torno de
200, 256 e 296 na analise de DSC, conforme se observa na Figura 16 sdo curvas
exotérmicas, ou seja, liberam calor essa degradagdo corresponde a liberacdo do
HCL, corroborando com os estudos de Serpa (2014). Este perfil calorimétrico distinto
das demais amostras pode estar associado a diferentes aditivos e quantidades
destes e consequentemente da formulagéao do produto.

A bolsa A2 tem o comportamento parecido com as demais amostras do
fabricante A, onde seu primeiro perfil € exotérmico tendo inicio por volta de 200 e
duas curvas endotérmicas que se inicia por volta de 300 e 360, ambos 0s picos
correspondem a liberacao do HCI e possivel degradacgao dos plastificantes.

Ao analisar as curvas de DSC do fabricante B verifica-se que elas tém
comportamento similar, seu primeiro pico é exotérmico por volta de 200 e
posteriormente picos endotérmicos.

Comparando as bolsas A e B, verifica-se inicialmente que as com solugéao
anticoagulante tem uma estabilidade térmica maior, a bolsa B apresentou um
comportamento similar para as curvas de DSC. Entretanto todas correspondem ao
PVC e corroboram com os resultados de TGA.
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6 CONCLUSOES E PERSPECTIVAS

De acordo com os resultados obtidos neste trabalho, pode-se concluir que
todas as caracterizagoes foram relevantes para avaliagdo da qualidade das bolsas
plasticas para acondicionamento de sangue e componentes, existentes no mercado.

Por meio da avaliacdo macroscépica foi identificado que as variacdes de
temperatura ndo alteraram as caracteristicas visuais das bolsas de sangue na
condi¢ao de produto acabado. O tratamento térmico de - 80°C e posteriormente de
50° C nao alterou a coloragdo do plastico das bolsas e também nao causou
deformidades, estufamentos ou rachaduras nas bolsas de ambos os fabricantes.

Os ensaios de FTIR e EDS demonstraram que as bolsas obedecem a um
mesmo critério de composigao, provavelmente o recomendado pela Farmacopeia
Europeia.

Os Espectros de Infravermelho das bolsas de policloreto de vinila analisadas
identificaram bandas de absorcdo caracteristicas de PVC adicionado de
plastificantes, se assemelhando aos Espectros de PVC plastificado.

Os resultados do ensaio de EDS corroboram com o que foi obtido no ensaio
de FTIR. Foi confirmada a presenca, em todas as amostras, dos atomos constantes
na estrutura quimica do PVC, quais sejam carbono e cloro. A presenga do oxigénio
encontrado nas amostras, possivelmente € proveniente dos plastificantes.

O perfil de degradacdo das amostras, avaliado pelo ensaio de
termogravimetria, sugere que as bolsas de sangue dos fabricantes A e B possuem
um perfil de degradacdo similar tanto no numero de eventos quanto nas
temperaturas de cada evento. Além disto, para todas as amostras, foi possivel
detectar dois eventos principais da degradacao do PVC relacionados a perda de
cloro com formacao de HCI e a degradagdo do esqueleto polimérico. As faixas de
temperatura dos eventos encontrados neste estudo diferem um pouco das
encontradas em outros estudos em fung¢édo das diferengas de formulagdo. O ensaio
de DSC corroborou a analise termogravimétrica pois mostrou a degradacao do PVC
em torno de 400° C.

Por meio de todos os ensaios de caracterizacdo e avaliacdes realizadas
pode-se concluir que as bolsas de sangue dos fabricantes A e B possuem
propriedades quimicas e térmicas semelhantes. Pode-se concluir também que o
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tratamento térmico realizado nas bolsas nao alterou as propriedades quimicas e
térmicas das bolsas investigadas.

Como sugestao de trabalhos posteriores € de grande interesse a realizacao
dos ensaios fisicos preconizados pela Resolucdo ANVISA RDC n? 35, de junho de
2014, para verificagdo de conformidade das bolsas de sangue somando-se aos
apresentados nesta dissertagao.
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