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Badanie przydatnosci pojemnikéw z polichlorku winylu (PCW)
do roztworéw infuzyjnych
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Study on the Usefulness of Polyvinyl Chloride Containers (PCW) for Inhjection
Solutions

W ostatnich latach do produkcji zbiornikéw do przechowywania lek6w, ze-
stawéw do przetaczania i pobierania krwi, strzykawek do jednorazowego uzytku
itp. uzywa sie tworzyw sztucznych (1). Niska cena tworzyw pozwala na jedno-
razowe uzycie pojemnikéw i strzykawek, a tym samym na wyeliminowanie nie-
bezpieczenstwa infekcji (2, 3). Twoerzywa sztuczne zawierajag w swym skladzie sub-
stancje, ktore spelniaja role plastyfikestoré6w, stabilizatoréw, barwnikéw (3). Dla-
tego tez jako§é pojemmikéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do przechowy-
wania roztworéw do wstrzykiwan musi byé zbadana odpowiednimj metodami (4,
5, 6, 7). FP IV mie podaje monografii tworzyw sztucznych. Natomiast w Farmakopedi
Francuskiej VIII (1965 r.), Farm. Helv. VI (1971 r.) i usp. XVIII znajdujg sie
oficjalne metody badan. Do najpopularniejszych tworzyw w Polsce nalezy polichlo-
rek winylu, otrzymywany przez polimeryzacje chlorku winylu na drodze emulsyjnej
oraz tzw, metodg peretkowa (suspensyjna).

CZESC DOSWIADCZALNA

Do badan uzyto pojemnikéw z polichlorku winylu (PCW) w ksztalcie
rekawow, o dtugosei 30 cm, szerokosci 4 em, pojemnosei 100 cm?® i o gru-
bosci 1 mm. Pojemniki otrzymano z Lubelskich Zakladéw Farmaceutycz-
nych ,,Polfa”, ktére produkujg je z angielskiego polichlorku winylu ,,Bake-
lite” i wloskiego ,,Sicron”. Na wstepie przeprowadzono badania fizyko-
chemiczne, oznaczajac przepuszczalno$¢ pary wodnej przez Sciany pojem-
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nikow. W tym celu w pojemnikach z polichlorku winylu, wykonanych
z surowca angielskiego ,,Bakelite” i surowca wloskiego ,,Sicron”, umiesz-
czono po 50g bezwodnego chlorku wapnia. Pojemniki zamykano w zgrze-
warce elektrycznej dla tworzyw sztucznych. Cze$é¢ pojemnikéow pokrywa-
no warstwg ochronng, skladajaca sie z mieszaniny wosku biatego i para-
finy stalej (1-+1). Mieszanine te stopiono na lazni wodnej w parownicy,
a nastepnie zanurzono w niej pojemniki. Po zastygnieciu masy na $cian-
kach pojemnikéw dokladnie je wazono i umieszczano w eksykatorze. Wil-
gotnos$¢ w eksykatorze wynosita 95—97%. Pojemniki tak przechowywane
wazono okresowo po uplywie 2, 3, 4 i 5 tygodni. Wyniki badan przed-
stawiono w tab. 1. Nastepnie przeprowadzono badania fizykochemiczne
pojemnikow i wyciggdw z nich przygotowanych oraz badania biologiczne.
Badania fizykochemiczne obejmowaty (5, 6): okreslenie wartosci pH, ba-
dania organoleptyczne, préby na obecnoéé substancji powierzchniowo-
-czynnych, oznaczanie suchej pozostalosci chlorkéw, siarczanéw, amoniaku,
metali cigzkich, cyny, substancji redukujagcych, okreslenie przenikalnosci
mikroorganizméw przez Sciany pojemnikéw. Badania biologiczne wycig-
gow polegaly na przeprowadzeniu: a) proby na obecno$¢ substancji go-
raczkotworczych wg FP IV, b) badania na toksycznosé. W tym celu uzyto
zdrowych, bialych myszek o ciezarze 20g (*2g). Wyciggi wstrzykiwano
5 zwierzetom do zyly ogonowej w ilosci 1 ml i obserwowano zachowanie
sie myszek i grupy kontrolnej po 4, 12, 24 i 48 godz. W czasie obserwacji
stwierdzono, ze myszki ktéorym podano badane roztwory, zachowywatly
sie analogicznie jak grupa kontrolna, wykazujgc swojg pierwotng ruchli-
wos$¢, zadna z nich nie padla, ¢} okreslaniu hamujgcego wplywu na wzrost
mikroorganizmoéw. Na plytkach Petriego przygotowano agar dwuwarstwo-
wy. Na gérnag warstwe agarowa naniesiono zawiesine kultury Bacillus
subtilis. Nastepnie na agarze wycigto sterylnie otworki o srednicy 10 mm.
W otrzymane otworki naniesiono badane wyciggi z tworzyw sztucznych

Tab. 1. Badanie przepuszczalno$ci pary wodnej przez
Study on the penetrability of water vapour through

Ciezar Ciezar pojemnikéw
. pojem- po przechowywaniu
Rodzaj Rodzaj warstwy koW -
tworzywa powlekajacej po przy- 2 tyeg. 3 tysg. 4 tyg. 5 tyg.
gotowaniu wg
bez powlekania 81,30 41,49 81,55 81,64 81,71
PCW ,Ba- - -
kelite”  wosk i parafina 92,25 92,30 92,30 5230 92,30
(1+1)
bez powlekania 85,30 85,62 85,74 85,89 86,03
PCW - -
»Sicron”  wosk i parafina 100,65 10071 100,71 100,71 100,71

(1+1)
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oraz jako slepg probe — roztwor kontrolny 0,9% chlorku sodowego. Plytki
inkubowano w termostacie w temp. 37°C w ciggu 24 godz., a nastepnie
obserwowano intensywnos¢ wzrostu mikroorganizméw. Na podstawie ob-
serwacji stwierdzono, ze wyciagi nie wykazujg hamujgcego dzialania na
wzrost mikroorganizméw. d) Oznaczaniu hemolizujgcego dzialania wy-
ciggow. Do trzech proébowek dodano po 1 em? wyciggu z tworzywa. Do
czwartej probowki dodano roztwér chlorku sodowego. Nastepnie do ba-
danych i kontrolnych probéwek dodano po 3 krople $wiezej krwi ludzkiej.
Probowki przechowywano w termostacie o temp. 37°C w ciggu 3 godz.,
po czym obserwowano dzialanie hemolizujgce wyciggdéw. Przeprowadzo-
ne badania wykazaly, ze wyciggi z tworzywa ,,Bakelite” i ,,Sicron” nie
wykazywaly hemolizujgcego dzialania erytrocytéw krwi ludzkiej.

Przeprowadzono réwniez badania spektrofotometryczne wyciggow
z PCW w nadfiolecie, w spektrofotometrze ,,Spektromom 201” przy uzy-
ciu kiuwet kwarcowych. Wartosci ekstynkceji odezytywano w zakresie dlu-
gosci fal 220—350 mp. Wg danych literaturowych (6) wartosci ekstynkeji
odezytywane w tym zakresie fal nie powinny by¢ wyzsze niz 0,1 w porow-
naniu ze $lepg préba. W toku badan wiekszych odchyleh od normy nie
stwierdzono. Wyniki badan fizykochemicznych i biologicznych pojem-
nikow z PCW i jego wodnych wyciaggéw zebrano w tab. 2.

Omoéwienie tab. 1

Pojemniki z surowca angielskiego ,,Bakelite” sg w mniejszym stopniu
przepuszczalne dla pary wodnej i gazow (po 5 tygodniach — 0,504%) niz
pojemniki wykonane z surowca wloskiego ,,Sicron” (po 5 tygodniach —
0,855%.). Dopuszczalna norma 0,1%. Warstwa ochronna z mieszaniny
wosku biatego i parafiny stalej w stosunku (1+1) zmniejsza okolo 10~
-krotnie przepuszczalnosé par i gazéw przez Sciany pojemnikéw.

$ciany pojemnikéw z PCW , Bakelite” i ,,Sicron”
the container walls of PCW ,,Bakelite” and ,,Sicron”

Wzrost wagi pojemnikOow w czasie przechowywania

2 tyg. 3 tyg. 4 tyg. 5 tyg.
W o w % w g w % w g w % w g w %
0,190 0,230 0,250 0,300 0,340 0417 0,410 0,504
0,050 0,054 0,050 0,054 0,050 0,054 0,050 0,054
0,320 0,375 0,440 0,515 0,590 0,691 0,730 0,855

0,060 0,059 0,060 0,059 0,060 0,059 0,060 0,059













