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Uma pesquisa do Greenpeace revelou a presenga amplamente disseminada de DEHP' -
substancia plastificante a base de ftalato toxico - em uma amostra de 46 produtos médicos
em PVC comercializados em 12 paises. Da mesma forma que em brinquedos, produtos
médicos de PVC flexivel facilmente liberam o DEHP para os fluidos circunvizinhos. Isto
ocorre em dispositivos como bolsas com solugdes para uso intravenoso (IV). Muitos
paises ja tomaram medidas preventivas para restringir o uso do DEHP e outros ftalatos em
brinquedos de PVC devido a preocupagdes quanto a exposicdo de criancas de pouca idade
(vide Anexo 1). A industria de brinquedos americana interrompeu voluntariamente o uso
de DEHP em brinquedos que podem ser levados a boca em 1986 Nio existe restri¢io
semelhante para dispositivos médicos de PVC que liberam DEHP diretamente no
organismo.

A Agéncia de Protecdo Ambiental do Estados Unidos atualmente considera o DEHP como
um provavel carcindogeno humano.’ A avaliagio do DEHP na Unido Européia (UE)
modificou-se nos ultimos 10 anos. Em 1990, a UE determinou que o DEHP “ndo deveria
ser classificado como substincia carcinogénica ou irritante”.* Em 1998, o Comité
Cientifico da UE concluiu que o efeito critico mais relevante do DEHP para os seres
humanos seria o dano testicular.” Atualmente, pesquisadores laboratoriais da UE recebem a
seguinte informac¢do sobre a seguranca do DEHP: R45 pode causar cancer; R62, possivel
risco de prejuizo da fertilidade; R63, possivel risco de dano fetal e R36/37/38, irritante para
os olhos, sistema respiratorio e pele.® Estudos em animais sobre a exposi¢do ao DEHP,
revisados por especialistas na darea, revelaram efeitos toxicos em fetos em
desenvolvimento, no sistema reprodutor, figado, rins, coragdo e pulmdes.”*10-11:12:13.14

Uma vez que o DEHP e outros ftalatos ndo se ligam quimicamente ao plastico, sdo
facilmente liberados para os fluidos circunvizinhos (solugdes IV, sangue p.ex.) e para o ar
(no tratamento respiratorio infantil).” Algumas drogas clinicamente importantes
efetivamente aumentam a liberacdo do DEHP. O laboratério farmacéutico Bristol Myers
Squib Co. adverte que o Taxol (paclitaxel), uma droga utilizada no tratamento do sarcoma
de Kaposi AIDS-relacionado e do cancer de mama, nunca deve ser utilizado em
embalagens e catéteres de PVC porque os niveis de DEHP “aumentam em fung¢do do
tempo e concentra¢do”.'® Outras drogas incompativeis com o PVC sdo o ansiolitico
Librium® (HCl de clordiazepoxido), o antifingico Monistat® (micronazol), o
imunossupressor Sandimmune ® (ciclosporina) e varias emulsdes lipidicas. !’

Os seres humanos estdo expostos a0 DEHP de produtos médicos em PVC em uma grande
variedade de tratamentos comuns. Pacientes em didlise recebem grandes doses de DEHP
quando, no tratamento, ¢ utilizada tubula¢do de PVC.'"™" Pacientes que necessitam de
transfusdes de sangue também sdo infundidos com DEHP, uma vez que as bolsas de PVC
liberam quantidades significativas de DEHP para o sangue estocado?® Os fabricantes de
bolsas para uso IV admitem que o DEHP também escapa para solugdes salinas ou
glicosadas comumente encontradas nas solugdes IV empregadas em pacientes.”' De fato, os
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niveis de DEHP medidos nas solugdes IV estdo mais de 800 vezes acima dos niveis
permitidos para a dgua de beber, nos EUA »

Os fabricantes de produtos médicos também advertem sobre a liberagdo e exposi¢do ao
DEHP de outra populagdo sensivel: mulheres que amamentam e criangas.” Foi detectado
DEHP no sangue de bebés recebendo - transfusdes exsangiiineas e oxigenacao por
membrana extracorpdrea, bem como nos pulmdes de bebés submetidos a terapia
respiratoria.**?® A Organizagio Mundial da Saidde resumiu a situacdo da seguinte
maneira: “Os relatos de casos de efeitos adversos ligados a hemodialise e ventilagdo
artificial salientam a necessidade de reduzir a exposi¢do originaria do uso de tubulacdo
plastica contendo DEHP em procedimentos clinicos como transfusdes, hemodialise e
respiragdo artificial.” *’

Uma amostragem de produtos médicos comuns de PVC dos paises europeus, Brasil, India,
Filipinas e Estados Unidos demonstrou ampla presenca de DEHP. A Tabela 1 mostra que a
amostragem de produtos médicos em PVC continha entre 12 e 80% de DEHP por peso.
Estes niveis também foram observados em uma amostragem prévia de produtos médicos
em PVC dos Estados Unidos que continha entre 29% e 81% de DEHP por peso (Tabela 2).
Ambas as amostras de produtos médicos continham quantidades de DEHP similares a, e

em alguns casos, maiores que os niveis de ftalatos previamente encontrados nos brinquedos
de PVC (6% a 41%).2%2%303!

Os produtos médicos em PVC contendo grandes quantidades de DEHP incluiam bolsas IV,
bolsas de nutri¢do enteral, varios tipos de tubos e seringas. Sem o DEHP, estes produtos
médicos em PVC seriam duros e quebradicos. Por outro lado, as Tabelas 1 e 2 mostram
que estes altos niveis de DEHP ndo seriam detectados nestes produtos em versdes sem
PVC, uma vez que estes ndo necessitam de aditivo quimico que os torne flexiveis.

Surpreendentemente, alguns produtos “sem-PVC”, na realidade, incluiam partes em PVC
que continuariam expondo o paciente ao DEHP. Por exemplo, uma bolsa de nutricao
parenteral sem-PVC da Baxter, utilizada RU (Baxter, Miramed) era composta de uma bolsa
sem PVC conectada a tubulagdo em PVC contendo 80% de DEHP. Além disso, foram
detectados niveis baixos de DEHP (<0,05%) em  algumas amostras sem PVC,
provavelmente refletindo contaminacao possivelmente durante a fabricagdo ou no processo
de embalagem com partes em PVC do mesmo produto. Um bom controle de qualidade
deve proporcionar produtos sem PVC com quantidades indetectaveis de DEHP (Tabelas 1
e?2).

Felizmente, a exposicdo de pacientes ao DEHP pelo uso de produtos médicos em PVC ¢
desnecessaria devido a disponibilidade de materiais alternativos mais seguros para a
maioria das utilizagdes, exceto o acondicionamento de hemécias’®* ** * Uma pequena
amostra de produtos médicos na Tabela 1 contém produtos sem-PVC da Austria, Brasil,
Dinamarca, Paises Baixos, Reino Unido e Estados Unidos. Estes produtos incluem tubos,
bolsas IV, bolsas de nutricdo enteral e parenteral e seringas. Todos sdo produtos aprovados
por autoridades regulamentadoras governamentais de relevancia.

O mercado de produtos médicos na Europa ¢ dominado por quatro fabricantes: Fresenius,
B. Braun, Baxter/Clintec ¢ Pharmacia.”> Todas estas empresas comercializam produtos
sem PVC, sendo alguns exemplos apresentados na Tabela 1. Entre outras empresas que
oferecem produtos sem PVC estdo a Codan, Ohmeda, Clinico, Plasti Medical, Baird,
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Corpak e Aster Productos Medicos (Tabelas 1 e 2; para revisdo veja*®). A B. Braun é uma
das maiores fornecedoras de produtos médicos sem PVC na Europa e o unico fornecedor
de bolsas IV sem PVC na Europa, onde possui uma fatia de cerca de 20% do mercado
(como B. Braun McGaw). Nos Estados Unidos, o maior fabricante de produtos médicos ¢é
a Baxter Healthcare. Em marco de 1999, a Baxter comprometeu-se a ‘“‘explorar e
desenvolver mundialmente alternativas aos produtos em PVC” apds os acionistas
americanos terem protocolado uma resolugdo exigindo a implementacao de politica de
substituicdo de materiais.”’” Em contraste, os Laboratorios Abbott, sediados nos Estados
Unidos, rejeitaram uma politica de substituicdo do PVC, ndo sendo, aparentemente, um
competidor no mercado dos produtos sem PVC.

A diretriz européia 93/42/EEC determina requisitos para produtos médicos direcionados a
adoc¢do de materiais sem PVC.*® Por exemplo, a diretriz determina que os dispositivos
médicos devam “eliminar ou reduzir os riscos, 0 mais que possivel” através de “concepcao
e construcdo inerentemente seguras”. Esta determinacdo contradiz uma parte inerente do
desenho dos produtos em PVC que requerem plastificantes quimicos como o DEHP, pelo
fato de o PVC ser duro e quebradigo. A diretriz também determina, explicitamente, que os
dispositivos médicos “devam ser desenhados e fabricados de maneira a reduzir ao minimo
os riscos causados por extravasamento de substancias contidas no dispositivo” e que
“deve-se prestar particular atencdo a escolha dos materiais utilizados, principalmente no
que refere a toxicidade...”. O risco que acompanha a liberagao de substancias plastificantes
toxicas, como o DEHP, ja foi eliminado por materiais alternativos que ndo necessitam dele
para proporcionar flexibilidade.

Uma abordagem preventiva das politicas de saude eliminaria o PVC do projeto dos
produtos médicos devido a necessidade de uso de aditivos toxicos como o DEHP, bem
como por sua associacdo a produc¢do de dioxinas na fabricagdo e eliminagdo por
incineragdo.* Os profissionais da saude tém uma responsabilidade especial quanto a este
aspecto, uma vez que sua conduta mestra em ética € “primeiramente, ndo causar dano”.

Materiais e Métodos

Os produtos foram fornecidos por profissionais da area médica do pais que os utiliza. As
determinagdes de ftalato foram realizadas pelo Stat Analysis, Chicago, Illinois, credenciado
por AIHA, ELLAP, NIST/NVLAP. As amostras foram preparadas segundo o Método EPA
3550M e o contetido de ftalato foi basicamente determinado de acordo com o Método EPA
8270M. * Todos os testes foram realizados em duplicata.
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Tabela 1. DEHP em produtos médicos com e sem PVC, provenientes de 12 paises.

Pais Item PVC DEHP
(%)
Austria Bolsa IV; 1000 ml; Nao 0,05
fabr. sem PVC: Modenplast, Italia
Bolsa de nutrigdo parenteral; Nao 0,02
Dimix, 1 L; fabr.: Diffuplast; Italia
Tubulagao; bolsa de nutri¢ao pa- Sim 46
renteral, Dimix, 1 L, Diffuplast;
Italia
Tubulacgao; bolsa IV sem PVC; Sim 41
Fabr.: Modenplast; Italia
Tubulacdo; 150 ocm  Sistema Nao ND
Intrafix Air Neutrapur sem PVC;
Fabr.: B. Braun; Alemanha
Tubulagdo, 150 cm Intrafix Air IV Sim 46
equipo p/ infusdo por gravidade;
Fabr.: B. Braun; Germany
Tubulagdo; 180 cm Tutoplus sem nao ND
PVC, EVA fabr.: Plasti Medical
S.p.A.; Itélia
Brasil Frasco; NaCl; 0,9% 125 ml; Nao ND
Aster Produtos Médicos; Brasil
Bolsa IV; NaCl 0,9% 1000 ml; Nao NT
Aster Produtos Médicos; Brasil
Bolsa I'V; NaCl 0,9% 1000 ml; Sim 36
Baxter Helthcare, Brasil
Dinamarca  Seringa; equipo para administra¢ao Nao ND
de sangue Sangofix; B.Braun;
Alemanha
Tubulagio; equipo para Nao 41
administracdo de sangue Sangofix
Sangofix; B. Braun; Alemanha
Tubulacdo; catéter de succao, Nao 38
53cm; Maersk Medical; Alemanha
Franga Bolsa IV; Tuliflex 250 ml NaCl Sim 35
0,9%; Laboratoire Aguettant; Fr
Bolsa 1V; Tuliflex 1000 ml NaCl Sim 37
0,9% Laboratoire Aguettant; Fr
Alemanha  Bolsa IV; 2500 ml; Ecobolsa; Nao ND
fabr.: B. Braun; Alemanha
Grécia Tubulagdo; equipo-solutran; Sim 43
fabr.: Lovero Valtellino; Italia
Tubulacao, sonda duodenal Sim 36
Pharmaplast; Maersk Medical,
Dinamarca
Tubulagdo, sonda duodenal Levin; Sim 41

fabr.: Uroplast A/S; Dinamarca




Greenpeace Brasil

India

Seringa; Equipo para infusdo Hema-
Flo; Hemant Surgical Ind.; India

Sim

16

Tubulagdo; Equipo para infusao
Hema—Flo; Hemant Surgical Ind.;
India

Sim

41

Paises Baixos

Filipinas

Tubulagdo; tubo de Ryle 105 cm;
Romsons Sci & Surg Ind.; India
Tubulagao; Equipo para infusao
JMS tipo 220;

Japan Medical Supply; Singapura
Bolsa IV; Urias A Series 1500 ml;
fabr.: Urias; Dinamarca
Tubulagao; catéter de Foly Bardia
PTFE; Bard Limited; Reino Unido
Tubulagao; Equipo para infusao
Codan Med.; GmbH & Co;
Alemanha

Tubulagdo; sonda duodenal
Medichoice;

Fabr.: Indoplas; Filipinas
Tubulagdo; Equipo IV McDrip;
Fabr.: Cosmo Medical Inc.; Filipinas
Tubulagdo; Equipo de infusdo por
gravidade Intrafix IV;

Fabr.: B. Braun; Alemanha
Tubulagdo; equipo de transfusao
sangiliinea McVein; Globe Medical
Prod. E.U.A

Sim

Sim

Sim

Nao

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

41

44

36

ND

46

31

28

35

36

Espanha

Bolsa IV; 750 ml;

fabr.: Hollister Iberica, SA; Espanha
Seringa;  Sistema de Infusdo
Intrasetl10 Luer; fabr.: Intraven, SA;
Espanha

Tubulacao; Sistema de Infusao
Intrasetl10 Luer; Intraven, Espanha

Sim

Sim

Sim

27

26

23

Tubulacao; Catéter de succao;

Dahlihausen MedTech.; Alemanha
Tubulagdo; Sonda Duodenal Izasa
fabr.: Maersk Medical; Dinamarca

Sim

Sim

29

31

Reino Unido

Bolsa IV; Macoflex 50 ml NaCl
0.9%; Maco Pharma; Reino Unido
Bolsa IV; bolsa EVA 500 ml;

Fabr.: Pharmacia & Upjohn; Irlanda
Bolsa de nutricdo parenteral; 1 L
EVA Clintec Nutrition; RU

Bolsa de nutricdo parenteral;
Miramed 1 L: Baxter; Italia

Sim

Nao

Nao

Nao

36

ND

0.03

ND
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Tubulagdo; bolsa de nutricdo Sim 40
parenteral EVA: Clintec Nutrition;
Reino Unido
Tubulacdo; bolsa de nutricao Sim 80
parenteral Miramed; Baxter; Italia
Tubulagdo; Sonda  dupla de Sim 40
transferéncia: Pharmacia; Irlanda

E.U.A. Bolsa de alimentacao enteral; Nao ND
500 ml Polar: Corpak; E.U.A.
Bolsa de alimentacao enteral; Sim 12
500 ml; Sherwood Medical; E.U.A.
Tubulagio; para  bolsa de Sim 32
alimentacdo enteral; 500 ml Polar;
fabr.: Corpak; E.U.A
Tubulagao; para bolsa de Sim 35

alimentacao enteral; 500 ml;
Fabr.: Sherwood Medical; E.U.A.

Abreviagdes: fabr., fabricante; ND, abaixo do limite de deteccdo de 0,01%; NT, nao
testado; DEHP. Di (2-etilexil) ftalato. Os resultados obtidos correspondem a média das
duplicatas. O coeficiente médio de variagdo foi 7,8%.

Tabela 2. DEHP em produtos médicos, feitos com e sem PVC, provenientes dos EUA

Pais

E.UA.

Item

Bolsa de sangue; CPDA-1 Sangue
Total PL146; fabr.: Baxter

Catéter; Catéter de sucgao Tri-flo 14Fr
Fabr.: Baxter

Bolsa IV; Solugdo injetavel de cloreto
de s6dio 0.9% USP 250 ml fabr.:
Baxter

Bolsa IV; Solugdo injetavel de cloreto
de sodio 0.9% USP 250 ml fabr.:
Baxter

Bolsa IV; Solucao injetavel de cloreto
de sodio 0.9% fabr.: B. Braun McGaw
Seringa em tubulagdo IV ; Sistema IV
N°. 11961 fabr.: Abbott

Seringa em tubulacao IV; Equipo com
Orificio de saida da solucdo, 105" de
comprimento; fabr.: Baxter
Tubulagdo; equipo de pressao arterial
de 36" No. 42363-01; fabr.: Abbott
Tubulagdo em bolsa de sangue;
CPDA-1 Sangue Total PL146

Fabr.: Baxter

Tubulacdo em bolsa IV Equipo IV
principal; N°. 11961 fabr.: Abbott

PVC

Sim

Sim

Sim

Sim

Nao

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

DEHP
(%)
65
41

42

39

ND
29

30

29

67

81
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Tubulacdo em bolsa IV; Equipo com Sim 35

Orificio de Saida da Solugao, 105" de

comprimento; fabr.: Baxter
Abreviagdes: fabr., fabricante; ND, abaixo do limite de deteccdo de 0,02%; DEHP, di(2-
etilhexil) ftalato. Os resultados obtidos correspondem a média das duplicatas. O
coeficiente médio de variagao foi 9.8%.

Fonte: Di Gangi, J. “Phthalates in vinyl medical products” Greenpeace E.U.A. Fevereiro,
1999.

Anexo 1. Agdes e iniciativas governamentais referentes a brinquedos feitos em PVC

Pais Acao

Austria O uso de ftalatos em brinquedos destinados a criangas com menos de trés
anos de idade foi proibido em agosto de 1998, passando a vigorar
plenamente em janeiro de 1999.

Bélgica Distribuidores de brinquedos insistiram em tomar medidas voluntdrias
imediatas para proibir a fabricagdo de brinquedos feitos com PVC mole
projetados para serem mastigados por criangas pequenas, por Marcel
Colla, Ministro da Satde Publica, em outubro, 1997.

Canada A autoridade de satde do governo federal, Health Canada, advertiu os pais
a descartarem os brinquedos feitos em PVC mole (vinil), projetados para
serem sugados ou mastigados, “porque ha indicagdes cientificas de um
potencial risco para a saude de criangcas muito pequenas (pesando menos
de 8 kg), que tenham elevado contato oral com produtos feitos em vinil
mole”.

Dinamarca  Os ftalatos presentes em brinquedos e artigos destinados a criangas com
menos de trés anos e em produtos a serem utilizados como brinquedos por
criangas menores que trés anos foram proibidos em abril de 1999, e essa
medida sera plenamente cumprida em abril do ano 2000.

Finlandia O governo finlandés proibiu o uso de cinco aditivos contendo ftalato em
brinquedos feitos em PVC mole e em produtos destinados ao cuidado
infantil, para criangas menores de trés anos, destinados a uso oral, a partir
de primeiro de novembro de 1999. Esses produtos feitos em PVC mole
podem ndo conter mais que 0,05% de ftalatos importantes.

Franca Em julho de 1999, a Franca declarou a proibi¢ao imediata, por um ano, de
brinquedos e produtos para o cuidado infantil fabricados em PVC mole,
contendo seis substidncias amolecedoras constituidas de ftalato. A
proibicao abrangeu venda, importagdo, exportagdo e manufatura dos itens
projetados para serem colocados na boca por criangas com menos de 3
anos. A Franca também notificou a proibi¢do nacional permanente, de
mesmo a Comissdo Européia.

Alemanha Em agosto de 1999, o Ministro de Saude da Alemanha, Andrea Fischer,
emitiu uma notificagdo de 3 meses, para a Comissdo Européia, segundo a
qual a Alemanha proibiria o uso de todos os ftalatos usados nas chupetas e
nos brinquedos para criancas com menos de trés anos de idade.
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QGrécia

Italia

Pais
México

Paises
Baixos

Filipinas

Noruega

Suécia

EUA

A importacdo e venda de todos os brinquedos feitos em PVC mole,
destinados a criangas menores de trés anos, foi proibida em 15 de janeiro
de 1999. A proibicao das vendas se tornou efetiva em setembro de 1999.
Durante 1998, 37 provincias da Italia aprovaram resolugdes contrarias ao
uso de PVC mole em brinquedos. Além disso, no inicio de marco de 1999,
0o Ministro da Industria notificou a Comissao Européia da intencao de
proibir todos os brinquedos para criangas com menos de trés anos que
contivessem aditivos com ftalatos. A proibi¢do se iniciaria 15 dias apos a
publicacdo no jornal oficial nacional.

Acao

O Ministério da Saude anunciou em 30 de novembro de 1998 que iria
interromper a importacdo de brinquedos fabricados em PVC mole, para
criancas de tenra idade e retirar tais produtos do mercado.

Apos testes em chupetas, chocalhos e brinquedos vendidos para bebés, o
Ministério da Satude observou que, na Holanda, a ingestdo diaria aceitavel
de uma substancia quimica amolecedora poderia exceder os 5 a 50%, para
todos os bebés utilizando chupetas em PVC. Em 16 de julho de 1997, o
Ministro exortou que os principais fabricantes tomassem medidas
voluntarias para “evitar esta exposicdo desnecessaria e indesejavel dos
bebés aos ftalatos existentes nestes brinquedos” e “para ndo mais
comercializar brinquedos para bebés que contivessem PVC mole”.

Em 24 de outubro de 1997, o Departamento de Satde das Filipinas emitiu
uma declaragdo a imprensa citando os dados verificados pelo Greepeace,
convocando fabricantes e distribuidores de brinquedos a remover do
mercado “brinquedos confeccionados com PVC mole e produtos de
cuidado infantil destinados a bebés e criancas menores de trés anos de
idade. “ O governo também recomendou o uso de produtos alternativos ao
PVC mole que ndo necessitem de aditivos ou amolecedores.

Em 18 de dezembro de 1998, a Agéncia de Protecio Ambiental
norueguesa propds a proibi¢do do uso de ftalatos em brinquedos vendidos
a criancas abaixo de trés anos de idade, a qual passou a vigorar em 1 de
julho de 1999.

Em setembro de 1998, a Suécia notificou a Comissdo Européia da
proibi¢ao dos ftalatos em brinquedos destinados a criangas abaixo de trés
anos de idade. A proibicdo passou a vigorar em 1 de agosto de 1999 e se
tornara efetiva em 1 de abril de 2.000. A proposta também inclui medida
para proibir outros aditivos quimicos que substituam os ftalatos.

Em 2 de dezembro de 1998, a Comissdo de Seguranga de Produtos de
Consumo (CPSC) anunciou a interrup¢do voluntiria da fabricagdo de
brinquedos para mastigacdo contendo ftalatos e solicitou que os
distribuidores retirassem tais produtos de suas prateleiras. A utilizagdo do
DEHP em brinquedos de destinagdo oral foi voluntariamente restrita em
1986, em resposta a solicitagdo da CPSC.
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