ANNALES
UNIVERSITATIS MARIAE CURIE-SKLODOWSKA

LUBLIN—POLONIA
VOL. XXXI, 23 SECTIO D 1976

Zaklad Farmacji Stosowanej. Instytut Analizy i Technologii Farmaceutyczne].
Wydzial Farmaceutyczny. Akademia Medyczna w Lublinie
Kierownik: prof. dr Henryk Nerlo

Maria KRASOWSKA

Wplyw pojemnikéw z polichlorku winylu (PCW)
na jakosé 5% roztwordéw glukozy do wstrzykiwan. Cz. II

Biuanue pesepByapa M3 MOJUMBMHMIXJODMAA HA KadecTBO 5%-X MHBEKIMOHHBIX
PacTBOPOB I'JIOKO3bI ANA BnpblekuBanu. 4. II.

The Influence of Polivinyl Chloride Containers (PCW) on the Quality of 5% Glucose
Solution for Injections. Part II

W I czefci pracy stwierdzono, ze polichlorek winylu (PCW) ,,Bakelite” odpo-
wiadal wymaganiom stawianym tworzywom sztucznym przeznaczonym dla produkeji
pojemnikéw do roztworéw do wstrzykiwan. Dlatego tez w dalszej czeSci pracy ba-
dano mozliwodci zastosowania pojemnikéw z tego tworzywa dla 5% roztworéw glu-
kozy do wstrzykiwan.

CZESC DOSWIADCZALNA

Do badan uzyto pojemnikéow z PCW produkcji angielskiej ,,Bakelite”
w ksztalcie rekawoéw o dlugosci 30 cm, szerokosci 4 cm, pojemnosci
100 ml i o grubosci Scianek 1 mm. Po przeprowadzeniu badan fizyko-
chemicznych i biologicznych pojemnikéw i wyciagéw z nich przygoto-
wanych (3, 10, 11) stwierdzono, ze pojemniki z polichlorku winylu ,,Ba-
kelite” wykazywaly dos$¢ znaczng przepuszczalnos$¢ dla pary wodnej, wy-
noszgcg 0,5% (dopuszczalna norma 0,1%). Pozostale parametry odpowia-
daly wymaganiom stawianym dla tworzyw sztucznych przeznaczonych na
pojemniki dla roztworéw do wstrzykiwan (10). W dalszej czesci pracy
badano mozliwosci zastosowania tych pojemnikéw jako opakowan dla
5% roztworéw glukozy do wstrzykiwan. W tym celu pojemniki z PCW
»Bakelite” napelniano 5% roztworem glukozy i zamykano przy pomocy
zgrzewarki elektrycznej. Nastepnie sterylizowano je w autoklawie
w temp. 105° przez 30 min. (wg FP 1V). Kazdy pojemnik z roztworem
owinieto w gaze i umieszczono w koszyczku w autoklawie. Otrzymane
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roztwory po wizualnym okresleniu barwy, klarownosci, po oznaczeniu
wartosci pH, substancji czynnej i dokladnym oznaczeniu ciezaru przecho-
wywano w temperaturze pokojowej i w 37°C przez okres 1,5 roku: a)
w pojemnikach nie pokrytych warstwg ochronna, b) w pojemnikach po-
krytych warstwa ochronng skladajacg sie z mieszaniny wosku biatego
i parafiny stalej, w stosunku (1-+1). W tym celu odwazono 50 cz. wosku
biatego i 50 cz. parafiny stalej, a nas\tepnie mieszanine te stopiono na lazni
wodnej ;pojemniki zanurzano w tej mieszaninie, i ¢) w pojemnikach bez
warstwy cchronnej w puszkach blaszanych hermetycznie zamknigtych.
Nastepnie przeprowadzono okresowe badania barwy, klarownosci i jato-
wosci roztworéw, okreslenie wartosci pH, zawartosci substancji czynnej
oraz proby na obecnos¢ substancji gorgczkotworczych. Ubytek wody z po-
jemnikéw z PCW, zawierajacych 5% roztwory glukozy, badano sprawdza-
jac okresowo cigzar pojemnikow (wyniki sg $rednig trzech kolejnych po-
miaréw). Wyniki badan przedstawiono w tab. 1i 2.

Tab. 1. Badanie ubytku wody z pojemnikéw z polichlorku winylu produkeji an-
gielskiej ,,Bakelite”, zawierajagcych 5% roatwory glukozy do wstrzykiwan
Study on the distribution of water from containers of English polyvinyl chloride
”Bakelite” containing 5% glucose solutions for injections

Czas oznaczen

Przechowywanie Cigzar 6 miesiecy 12 miesiecy 18 miesiecy
pojemnikéw pojemni-
= : kow w g N X " X § x
rodzaj warstwy po pro- © - Pl o -
ochronnej temp. dukeji T 2¥ o E: S
OB 3B BB 38 o8 =B
bez warstwy pok. 108,14 104,90 3,00 102,37 5,32 100,06 7,50
ochronnej 37°C 107,95 102,32 5,22 95,87 11,20 90,45 16,22
z warstwg
ochronna
wosk + pa- pok. 107,68 107,45 0,23 107,14 0,52 106,90 0,75
rafina (1+1) 37°C 108,87 108,06 0,73 107,08 1,63 106,44 2,22
bez warstwy
ochronne;j
w puszkach
blaszanych pok. 108,20 108,11 0,09 107,99 0,21 107,88 0,32

Omowienie tab. 1

W pojemnikach z polichlorku winylu bez warstwy ochronnej ubytek
wody z 5% roztworéw glukozy przez okres 1,5 roku w temperaturze po-
kojowej wynosit ~8% ( w temp. 37°C ~ 16%). Przekracza to znacznie
przewidziane normy dla tworzyw sztucznych, stosowanych jako pojemni-
ki do roztworéw infuzyjnych; dopuszczalna norma (10) wynosi okolo 2,5%
po 1 roku przechowywania w temperaturze pokojowej. Przez pokrycie
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pojemnikow warstwag ochronng skladajgcg sie z mieszaniny wosku bia-
lego i parafiny statej w stosunku (1-+1), nastepnie zmniejszenie przepu-
szczalnoSci pary wodnej przez Sciany pojemnikéw do okoto 0,7% po 1,5
roku przechowywania w temperaturze pokojowej i 2,22% w temp. 37°C.
Réwniez umieszczenie gotowych pojemnikéw bez warstwy ochronnej
w puszkach typu konserwowego zabezpiecza przed utratg wody. Ubytek
wody wynosi tu srednio 0,32% po 1,5 roku przechowywania w temperatu-
rze pokojowej.

Omowienie tab. 2

Jak wynika z tab. 2, wartosci pH, zawartos¢ substancji czynnej oraz
inne parametry (barwa, klarownos$¢, jalowos¢ i apirogennose) 5% roztwo-
réow glukozy do wstrzykiwan przechowywanych w pojemnikach z poli-
chlorku winylu (PCW) odpowiadaly wymaganiom, jakie stawia dla tych
roztworéw FP IV.

Wnioski

1. Ubytek wody z pojemnikéw z polichlorku winylu (PCW) ,,Bakelite”
zawierajgcych 5% roztwory glukozy do wstrzykiwan — po 1,5 roku prze-
chowywania w temperaturze pokojowej wynosi ~ 8%. Uniemozliwia to
zastosowanie tego tworzywa jako pojemnikéw dla roztwordéw do wstrzy-
kiwan.

2. Przepuszczalno$¢ pary wodnej mozna zmniejszy¢ do 0,7% przez
pokrycie $cian pojemnikéw z 5% roztworami glukozy warstwg ochronng
sktadajgcg sie z mieszaniny wosku biatego i parafiny stalej w stosunku
(1+1) oraz przez umieszczenie pojemnikéw z 5% roztworami glukozy
w puszkach blaszanych typu ,,konserwowego”’, hermetycznie zamknietych.

3. 5% roztwory glukozy do wstrzykiwan przechowywane przez okres
1,6 roku w pojemnikach z PCW ,Bakelite” odpowiadaly wymaganiom
stawianym dla tych roztworéw przez FP 1V. Zastgpienie szkla tworzy-
wami sztucznymi jest bardziej ekonomiczne i stwarza mozliwosci zastoso-
wania w warunkach polowych.
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Otrzymano 30 VI 1975,

PE3IOME

MccaenoBanocs BAMAHME PE3epPBYyapoB M3 NOAMBMHMIAXJIOPMAA Ha KadecTsBo 5%-x
MH'BEKUMOHHBIX PACTBOPOB TJIOKO3LI.

SUMMARY

In this report the influence of polivinyl chloride containers (PCW) on the quality
of 5% glucose solutions for injections was investigated.






