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METODY STERYLIZACJI MEDYCZNEJ
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Warszawa

WPRO WADZENIE

Podstaw^ skutecznej higieny medycznej, ktdrej celem jest przeciwdziatanie 
zakaZeniom i szerzniu si? epidemii, jest sterylnoSd sprz?tu stosowanego przez 
personel medyczny, lekdw, odZywek, a nawet powietrza, gdy w gr? wchodz^ 
operacje chimrgiczne i hospitalizacja osdb o ograniczonej odpomoSci 
immunologicznej. W celu zapewnienia steiylnoSci wymienionych materiatdw i 
Srodowiska, stosowane s^ odpowiednie metody wyjatawiania. W wspdtczesnym 
Swiecie potrzeby w tym zakresie s^ ogrornne, w zwiqzku z czym metody 
sterylizacji stosowane lokalnie np w szpitalach, przez lekarzy oraz przez 
wykwalifikowany personel piel?gniarski, ktdre dawniej stanowiiy podstaw? 
higieny medycznej, dziS juZ nie wystarczaj^ i stanowiq. tylko niewielki procent 
tego, co si? w tym zakresie robi. Natomiast wi?kszo$d materiatdw o 
gwarantowanym stopniu sterylnoSci dostaje obecnie lekarz jako gotowy produkt 
jednokrotnego uZytku, kt6ry wyjmuje z opakowania tuZ przed zastosowaniem. 
Wielkoprzemystowe metody wyjatawiania majq t? przewag? nad stosowanymi 
lokalnie, Ze w zakladach sterylizuj^cych wyroby medyczne obowiqznj^ 
rygorystyczne zasady, dzi?ki czemu eliminowane sq. w zarodku przypadki 
niedoktadnoSci zabiegu sterylizacyjnego. Przypadki takie mogq sporadycznie 
wystqpib przy wyjatawiania materiatdw medycznych w matej skali i dlatego 
wymagane sq_ w takich przypadkach testy mikrobiologiczne.

W Polsce ciqgle jeszcze w zbyt matym zakresie stosowany jest sprz?t medyczny 
jednokrotnego uZytku co powoduje, iz rejestrujemy wysoki poziom zakaZen 
Zdttaczkq zakaznq, takze w szpitalach i przychodniach.

UZywajqc terminu sterylizacja mamy zwykle na mySli peine wyjalowienie 
materiatu t.zn. catkowte wyeliminowanie zen drobnoustrojdw i wirusdw. 
Wspdtczesne poj?cie sterylnoSci oparte na wieloletnich badaniach i 
doSwiadczeniu wynikajqcemu z praktyki, jest interpretowane nieco inaczej. 
Bezwzgl?dna sterylnoSb materiatdw uznawana jest dziS jako poj?cie prawie 
abstrakcyjne, poniewaZ dezaktywacja bakterii w procesie wyjatawiania przebiega 
w wi?kszo$ci przypadkdw wyktadniczo, co oznacza, Ze st?Zenie drobnoustrojdw
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nigdy nie osieyga poziomu zerowego, natomiast nawet krdtkotrwata stycznoAd 
materiahi z normalym powietrzem powoduje osadzanie si? drobnoustrojdw na 
jego powierzchni, niwecz^c tym samym stan najwyZszej nawet jego jatowoSci 
po otwarciu opakowania. Przy zachowaniu wlaSciwej ostroZno^ci manipulacji 
sterylnym sprz?tem, nie pociiga to sobi niebezpieczenstwa zakaZen.

SterylnoSd medyczna w dzisiejszym rozumieniu tego terminu to obniZenie 
zawartosci drobnoustrojdw w produkcie do poziomu gwarantujicego catkowite 
zabezpieczenie przed rozwojem w materiale produktu lub na jego powierzchni 
drobnoustrojdw chorobotworczych. Nie oznacza to, Ze wszystkie drobnoustroje 
obecne w produkcie muszi byd unicestwione lecz, Ze produkt jest calkowicie pod 
wzgl?dem medycznym bezpieczny. Zgodnie z przyj?ti norm% na rnilion bakterii 
obecnych w materiale przed sterylizacji moZe zachowad siqjedna o ograniczonej 
zdolnoici rozwojowej. Produkt spehiiajicy takie wymaganie okreslany jest jako 
sterylny. Zagadnienie sterylnoici materialdw medycznych jest omawiane 
szczegdlowo w innym referacie niniejszej broszury.

Obok skutecznoSci wyjalawiania czyli eliminacji drobnoustrojdw 
chorobotwdrczych, metody sterylizacji muszi zapewniad niezmiennoAd wlasnoici 
uZytkowych materialdw poddawanych temu zabiegowi oraz muszi byd 
nieszkodliwe dla pacjenta i Iekarza. Dzisiaj bardzo ostre wymagania stawiane si 
rdwnieZ odnosnie ekologicznej czystoSci przebiegu przemyslowej sterylizacji 
medycznej (zanieczyszczanie powietrza, gleby, wody) oraz bezpieczenstwa 
zalogi zatrudnionej przy tym procesie.

Wspdiczesne metody przemyslowej sterylizacji medycznej moZna podzielid na 
trzy grupy. Wyrdzniamy mianowicie:

1) Metody fizyczne
*

2) Metody mechaniczne

3) Metody chemiczne

Obecnie zdecydowanie preferowane si metody fizyczne i mechaniczne z uwagi 
na to, Ze nie wprowadza si? w trakcie wyjalawiania tymi metodami Zadnych 
skladnikdw obcych, ktore w mniejszym lub wi?kszym stopniu mogi reagowad 
ze skladnikami produktu i si osadzane na powierzchni materialdw i opakowan 
podczas sterylizacji prowadzonej metodami chemicznymi.
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METODY FIZYCZNE STERYLIZACJI

Metody fizyczne sterylizacji charakteryzuja si? tym, 2e czynnikiem 
wyjalawiajacym produkty medyczne i ich opakowania jest dostarczana w 
odpowiednich porcjach energia, najcz?$ciej w postaci niewidzialnego, 
prenikliwego promieniowania, przy czym jest to promieniowania w szerokim 
zakresie dtugofoi fal, od podczerwieni do promieniowania jonizujacego.

Sterylizacja termicza

Ta metoda sterylizacji mote byd stosowana w odniesieniu do materialdw i 
produktdw, ktdre nie ulegaja zmianom mechanicznym i chemicznym w 
podwyZszonej temperaturze. Dlatego jest ona tylko w ograniczonym zakresie 
stosowana, kiedy sprz?t medyczny wykonany jest w caloSci lub cz?6ciowo z 
tworzyw sztucznych.
W ostatnich czasach wprowadzane sa do uZycia tworzywa sztuczne odpome na 
dzialanie temperatury, z ktbrych produkuje si? pojemniki i naczynia. Jak 
stwierdzono, moga one by6 w niektdrych przypadkach dezynfekowane 
(dezynfekcja to proces w trakcie przebiegu ktdrego zabijane sa drobnoustroje, 
lecz nie sa eliminowane prztrwalnki bakterii), a nawet sterylizowane metodami 
termicznymi.

Stosowane sa gtdwnie dwie metody sterylizacji cieplnej: sterylizacj a suchym 
powietrzem i powietrzem nasyconym para wodna
W przypadku sterylizacji powietrzem nasyconym para wodna, destmkcja 
mikroorganizmdw przebiega w procesie nieodwracalnej denaturacji enzymdw i 
bialek. Temperatura denaturacji zaleZy od zawartoSci wody w parze.
Sterylizacja suchym powietrzem charakteryzuje si? mniejsza efektywnoScia, 
poniewaZ zabijanie drobnoustroidw polega w tym przypadku na stopniowym 
utlenianiu skladnikbw komdrki bakteiyjnej, prowadzacym dojej Smierci. Ponadto 
dyfuzja i przewodnictwo cieplne suchego powietrza sa znacznie gorsze nit pary 
wodnej. Dlatego proces ten wymaga stosowania wyZszych temperatur oraz 
dluZszego czasu ogrzewania w pordwnaniu ze sterylizacja termiczna para 
wodna. I tak, sterylizacja para wodna przeprowadzana jest w temperaturach od 
120° do 135°C z czasem wygrzewania, w zaleZnodci od rodzaju produktu od 3 
do 15 minut, podczas gdy sterylizacja suchym powietrzem wymaga temperatur 
od 160° do 180°C i czasu wygrzewania od 30 do 120 minut.

Sterylizacja suchym powietrzem ma jednak okreAlone zalety: jest stosunkowo 
prosta technologicznie, umoZliwia penetracj? goracego powietrza w najmniejsze 
szpary i nie wywohije korozji. Wysoka temperatura procesu ogranicza 
stosowalnoSd tej technfld tylko do materialdw bardzo o<^>omych termicznie, 
takich jak naczynia szklane, proszki, sprz?t w caloAci metalowy.
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Przy sterylizacji mafych partii sprzetu medycznego, cieplo moZe by6 
przekazywane przy pomocy lamp podczerwieni powierzchni wyjalawianego 
przedmiotu, umieszczonego na powoli przesuwajqcej si? ta§mie transportera, 
skqd wnika ono stopniowo wglab wyjalawianego przedmiotu zasadzie 
przewodnictwa cieplnego. Opracowano prostq i skutecznq metod?, 
umoZliwiajqcq sterylizacj? do 600 strzykawek szklanych dziennie. Optymalne 
warunki to temperatura 180°C i czas napromieniowania 15 min. Burzliwy rozwdj 
produkcji jednorazowych strzykawek z tworzyw sztucznych w latach 
szeStidziesiqtych praktycznie wyeliminowal t? metod? z rynku.

Sterylizacja parq wodnq jest procesem znacznie wydajniejszym w unicestwianiu 
drobnoustrojdw nie tylko w pordwnaniu z suchym powietrzem, lecz takZe z 
gotujqcq wodq. W temperaturze 100°C para wodna przekazuje sterylizowanemu 
obiektowi siedem razy wi?cej ciepla niz gorqca woda w tym samym czasie. 
ObecnoSd powietrza w parze wplywa na wydajnoSC sterylizacji poprzez zmiany 
zaleZnoAci ciSnienie - temperatura; np przy ciSnieniu 1 bara temperatura pary 
nasyconej wynosi 210°C, podczas gdy po rozcieftczeniu jej powietrzem w 
stosunku 1:1 - tylko 120°C. Obecno§6 powietrza w materialach porowatych, np 
w bieliznie chirurgicznej, utrudnia penetracj? pary wglqb materii, z ktdrej bielizna 
jest uszyta i moZe powodowab niepelnq sterylizacj? tego wyrobu. Dlatego 
sterylizacj? parq wodnq przeprowadza si? w autoklawach laboratoryjnych lub 
przemyslowych, ktdre zapewniajq moZliwo$<5 usuwania powietrza metody 
podciSnieniowq, na og61 w kilku kolejnych cyklach.
W celu obniZenia temperatury sterylizacji nawet do 50-60°C stosuje si? komory 
z obniZonyn ciSnieniem oraz dodatek formaldehydu. Foremaldehyd jest znanym 
Srodkiem dezynfekujqcym, stymulujqcym w tych wanmkach silnie dzialanie 
bakteriobdjcze pary. PowaZnym mankamentem metody jest polimeryzacja 
formaldehydu, objawiajqca si? obecnoSciq biatego proszku na sterylizowanych 
przedmiotach. Sterylizacja termiczna z parq. wodnq i fomialdehydem lub innym 
dezynfektantem nie jest juZ jednak metodq fizycznq, w ktdrej czynnikiem 
sterylizujqcym jest wylqcznie dostarczana energia, lecz metodq chemicznq z 
wszystkimi jej niedogodnoSciami (obce pozostaloSci w materiale po sterylizacji).

Gotowanie instmmentdw medycznych w wrzqcej wodzie przez 5-10 minut 
zabija bakterie chorobotwdrcze, nie unicestwiajqc bardziej odpomych form 
przetrwalnikowych. Dlatego wyjalawiane we wrzqcej wodzie przedmioty muszq 
by6 uZywane natychmiast po zakoriczeniu ogrzewania.

Ciekawym rozwini?ciem termicznej metody sterylizacji jest tyndalizacja, 
polegajqca na dzialaniu pary wodnej w temperaturze 100°C. Przedmioty 
wyjalawiane poddaje si? dzialaniu pary w odpowiednio skonsowanej komorze w 
ciqgu 30-45 minut w okresie kolejnych trzech dm. W pierwszym dniu zabijane sq 
wegetatywne bakterie, a ich formy przetrwalnikowe pobudzane sq do 
przySpieszonego rozwoju. W ciqgu kolejnej doby powstajq z nich nowe formy



IV Szkoia Sterylizacji Radiacvinei Sprzetu Medvczneeo. Przeszczepdw, FarmaceutyMw i Kosmetykdw

wegetatywne, eliminowane w kolejnych dwdch cyklach tyndalizacji. W ten 
sposdb uzyskuje si? sterylno$6 poddawanych tej procedurze wyrobdw.

Pasteryzacja jest procesem szeroko stosowanym w przemySle spoZywczym, 
zapobigajqcym psuciu si? pod dzialaniem bakterii produktdw SywnoSciowych, 
gldwnie ptynnych. Pierwszy zastosowal metod? Ludwik Pasteur, wstrzymujqc 
proces kwa&iienia wina przez podgrzewanie go do temperatury 50-60°C.
Na du2q skal? sq. obecnie pasteryzowane mleko, piwo, sold, odiywki. Proces 
zgodnie z obowiqzujqcq normq pownien byd prowadzony w temperaturze 
pomi?dzy 62,2°C a 65,6°C w ciqgu conajmniej 30 minut, a nast?pnie produkt 
powiniem byd szybko schlodzony do temperatury nie wyiszej ni± 10°C. Inna 
wersja pesteryzacji, to ogrzewanie do temperatury 71,7°C w ciqgu 15 minut i 
szybkie schladzanie, jak wy2ej. Pasteryzacja nie jest procesem rdwnowa£nym 
sterylizacji - nie eliminuje ona drobnoustrojdw odpomych na cieplo oraz form 
przetrwalnikowych bakterii.

Takle promieniowanie mikrofalowe o typowej cz?sto5ci 2450 MHz, tj takiej, 
jakq stosuje si? w kuchenkach domowych, dziala podobnie jak podczerwieti 
bakteriobdjczo, jednak do dziS nie ma jednoznaczno&ci co do efektywnoSci i 
skutecznoSci tego procesu w eliminacji okreSlonych szczepbw bakteriii 
chorobotwdrczych. Dlatego technika ta nie jest stosowana w praktyce.

Sterylizacja przy pomocy Swiatla ultrafioletowego

Promieniowanie ultrafioletowe (UV) jest promieniowaniem niejonizujqcym, a 
energia tego promieniowania jest przekazywana przez pojedyftcze kwanty 
Swiatla UV padajqce na naSwietlany obiekt w postaci wzbudzenie 
czqsteczkowego. Do celdw medycznych stosowne jest promieniowanie 
ultrafioletowe o dhigoSci fali w przedziale 220 - 300 ran. Dzialanie 
bakteriobdjcze promieniowania ultrafioletowego polega na wytwarzaniu przez 
nie w obr?bie DNA komdrki bakteryjnej rti±nego rodzaju fotoproduktdw, 
wplywajqcych destrukcyjnie na integralnoSd strukturalnq kwasdw nukleinowych. 
Czlony pirymidynowe DNA sqnajbardziej wrailiwe na dzialanie promieniowania 
ultrafioletowego, wskutek czego mi?dzy resztami pirymidynowymi powstajq 
najliczniej wiqzania poprzeczne, stanowiqce w duzym stopniu o bdjczym 
dzialaniu ultrafioletu na komdrki drobnoustrojdw. Sila dzialania baktenobdjczego 
ultrafioletu zale±y od nat?2enia Swiatla i dtugoSci fali promieniowania 
ultrafioletowego; najbardziej efektywne jest promieniowanie o dlugoSci fali ok. 
250 nm.
W praktyce stosowane sq najcz?$ciej silne lampy rt?ciowe, emitujqce 95% 
energii w postaci promieniowania o dlugoSci fali 253,7 nm. Bakteriobdjcze lampy 
ultrafioletowe instalowane sq w boksach mikrobiologicznych, w salach
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operacyjnych, w liniach technologicznych do produkcji lekdw, sprzetu 
medycznego i w6d mineralnych. NaleZy zdawad sobie spraw?, Ze dzialanie 
promieni ultrafioletowych jest w odniesieniu do cial stalych i cieczy wylqcznie 
powierzchniowe, st%d istotne ograniczenia w ich stosowalnoSci jako czynnika 
sterylizujqcego. Stwierdzono np, Ze naSwietlanie przy pomocy uv powierzehni 
aluminiowych i szklanych powoduje skuteczne ich wyjalawianie, natomiast 
nawet dhigotrwale na$wietlanie powierzehni drzewa, gumy, papieru, nie jest 
dostateeznie efektywne. Promieniowanie ultrafioletowe powoduje inaktywacj? 
bakterii w powierzchniowych warstwach cieczy. Opracowano metod? 
kurtynowego odkaZania wody przeplywajgcej w^skim strumieniem w pobliZu 
szeregowo ustawionych rur kwarcowych z zainstalowanymi wewn^trz 
niskociSnieniowymi lampami rt?ciowych.

Niekiedy rownolegle do naSwietlania ultrafioletem, stosowane jest odkaZanie 
wewn?trznych powierzehni przedmiotdw lub przemywanie ich plynami 
dezynfekuj^cymi, co nie zapewnia jednak uzyskania w pehii zadowalaj^cej 
sterylnoAci medyeznej.
Stosowanie ultrafioletu w liniach technologicznych do produkcji sprzgtu 
medycznego i lekdw ma cz?sto na celu obniZenie wst?pnego zakazenia 
bakteriologicznego, wplywaj^cego na skutecznoSc finalnej metody sterylizacji, na 
przyklad tenuieznej lub radiacyjnej. Pozwala to na obniZenie wydatku 
energetyeznego na rzecz sterylizacji (krdtsze ogrzewanie, obniZona dawka 
promieniowania).
Jedynie wdwczas, gdy linia technologiczna zainstalowana w tunelu izoluj^cym 
od otoczenia jest w pehii zautomatyzowana i wyposaZona w system lamp 
ultrafioletowych na calej dlugoSci - od surowca do produktu koncowego 
zamkni?tego w szczelnym opakowaniu - moZna mdwid o zadowalaj^cej 
sterylnoAci wyrobu traktowanego premieniowaniem ultrafioletowym.

Stosuj^c Swiatlo ultrafioletowe do wyjalawiania materialdw medycznych, 
trzeba mied zawsze na uwadze fakt, Ze rdZne rodzaje drobnoustrojdw wykazuj^ 
bardzo rdZnq. wraZliwoAd na promieniowanie ultrafioletowe, wynikajqc^ z ich 
cech gatunkowych. Ponadto przetrwalniki bakterii, wirusy i zarodniki grzybdw 
wykazujq. duZq. odpomoSd na dzialanie promieni ultrafioletowych, co naleZy brad 
zawsze pod uwag? przy korzystaniu z tej metody. Wszelkie zastosownia 
medyezne ultrafioletu musz^ byd w zwiqzku z tym zawsze poprzedzone 
drobiazgowymi badaniami mikrobiologicznyini, adresowanymi do konkretnych 
warunkdw i konkretnego produktu.

Omawaiaj^c metody fizyczne sterylizacji naleZy takze wspomnied o 
wykorzystywaniu niekiedy ultradzwigkdw do wyjalawiania plyndw oraz 
niektdrych materialdw medycznych o charakterze pomocniczym. OdpomoAd 
bakterii i form zarodnikowych na ultradzwi?ki jest jednak znaezna. Dlatego w 
celu uzyskania zadowalajqcych wynikdw, konieezne jest dobieranie 
odpowiedniej cz?sto£ci drgan oraz musz% byd przykladane odpowiednio wysokie 
moce do generatora drgan.
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Stosowaniu bardzo wysokich cisnieri towarzyszy efekt bakteriobdjczy. 
Prowadzone sq obecnie w wielu oSrodkach prace, zmierzajqce do wykorzystania 
tego efektu w praktyce. Najlepsze rezultaty uzyskiwane sq w odniesieniu do 
produktdw ciektych i statych zanurzonych w cieczach. W tych przypadkach 
ciSnienie rozklada si? rdwnomiemie i jego wzrostowi nie towarzszq niepoZqdane 
odksztalcenia.

Do metod fizycznych naleZy takZe rozwijana obecnie w wielu krajach metoda 
sterylizacji przy pomocy zimnej plazmy. Zimna plazma stanowi gazowy oblok 
zloZony z elektrondw, jondw, wolnych rodnikdw oraz zdysocjowanych oraz 
wzbudzonych atomdw i czqsteczek, powstajqcy wskutek wyladowaA 
elektrycznych. Energia elektrondw zimnej plazmy mieSci si? w granicach od 
jednego do 10 elektronowoltdw. Poza elektonami, wszystkie pozostale 
zjonizowane lub wzbudzone indywidua obecne w zimnej plazmie dzialajq 
bektriobdjczo. Urzqdzenia do generacji zimnej plazmy oparte sq na 
wyladowaniach koronowych wzbudzanych pod ciSnieniem atmosferycznym, bqdZ 
sq to komory podciAnieniowe z silnymi generatorami o cz?sto$ciach radiowych w 
zakresie od 1 do 30 MHz. Bywajq takZe stosowane generatory o cz?sto5ciach 
wyZszych - od 100 do 300.000 MHz. Gazami noSnymi sq zwykle argon, ksenon, 
azot, tien, dwutlenek w?gla. Stosuje si? dodatek aldehyddw i tlenkdw azotu, co 
zwi?ksza bakteriobdjcze dzialanie plazmy. Sterylnoid uzyskuje si? po 10 - 30 
minutach aplikacji. Dobrq penetracj? plazmy wglqb przew?Zed i otwordw 
uzyskuje si? metodq cyklicznych zmian ciMenia. Zasadniczq wadq tej metody 
jest to, iz w praktyce mogq byd przy jej pomocy sterylizowane jedynie 
przedmioty nieopakowane.

Wiodqcym tematem naszego studium jest metoda sterylizacji mdiaeyjnej lub 
inaczej metoda sterylizacji przy pomocy promieniowania jonizujqcego, ktdra 
jest rdwnieZ typowq metodq fizycznq. Wykorzystywane sq w tej metodzie silne 
wlasnoSci bakteriobdjcze strumieni fotondw o energjach od 0,5 do 5,0 MeV 
(promieniowanie gamma i X) oraz wiqzek przySpieszonych elektrondw o 
energiach 8-10 MeV (akceleratory elektrondw). Indywidua te wnikajqc wglab 
napromieniowanego obiektu, generujq kaskadowo tysiqce aktdw jonizacji i 
wzbudzen elektronowych atondw i czqsteczek, czemu towarzyszy powstawanie 
nowych generacji baktedriobdjczo dzialajqcych fotondw i szybkich elektrondw. 
Stqd wysoka wydajnoSd sterylizacji radiacyjnej. Dzialanie bakteriobdjcze 
promieniowania jonizujqcego polega gldwnie na nieodwracalnym uszkadzaniu 
czqsteczek DNA w jqdrze, prowadzqcym nieuchronnie do Smierci komdrki. 
Istotnq zaletq metody radiacyjnej sterylizacji jest, iz jest to tzw. "metoda zimna" 
co oznacza, Ze napromieniowaniu nie towarzyszy znaczqcy wzrostu temperatury 
sterylizowanego przedmiotu. Drugq niezwykle waZnq zaletq sterylizacji 
radiacyjnej jest fakt, Ze promieniowanie przenikajqc na wskroA poddawany jego 
dzialaniu sprz?t medyczny, sterylizuje zardwno obiekt napromieniowania, jak



rdwnieZ warstw? powietrza znajduj^ si? wewnqtrz opakowania oraz takze samo 
opakowanie. Omacza to, Ze metoda ta umoZliwia sterylizowanie sprz?tu 
medycznego zaspawanego w szczelnych opakowaniach jednostkowych, a 
ponadto wi?kszych zbiorczych kartonbw zawierajqcych dziesi^tki czy setki 
pojedynczych opakowafi jednostkowych, ktbre nie s^naruszane ani przed, ani w 
trakcie, ani po sterylizacji. Dlatego metoda ta jest z powodzeniem stosowana do 
sterylizacji rbZnego rodzaju utensylibw medycznych, przeszczepdw i 
farmaceutykdw. Wi?cej informacji o specyfice sterylizacji radiacyjnej, sposobach 
napromieniowania fotonami gamma i przySpieszonymi elektronami, wlasnoSciach 
bakteriobbjczych obu rodzajbw promieniowania jonizuj^cego oraz doborze 
wlaSciwych, odpomych radiacyjnie materiatbw do wyrobu sprz?tu i opakowafi, 
znajdzie czytelnik w kolejnych opracowaniach zamieszczonych w niniejszej 
broszurze.

IV Szkoia Sterylizacji Radiacvinej Sprzetu Medycznego, Przeszczepdw, Farmaceutykdw i Kosmetykdw

METODY MECHANICZNE STERYLIZACJI

Metody mechaniczne sterylizacji, to przede wszystkim r6Zne fonny filimcji 
plyndw i gaz&w, umoZliwiaj^ce eliminowanie drobnourtrojbw. Stosowane sq, 
filtry wykonane z ziemi okrzemkowej, metalowe, szklane, porcelanowe, 
celulozowe, papierowe, pergaminowe, z materiaidw zwierz?cych i z tworzyw 
sztucznych odpowiednio spreparowanych. Znana jest np metoda radiacyjna 
otrzymywania doskonalych filtrbw bakteriologicznych otrzymywanych metody 
bombardowania cienkich folii polimerowych strmnieniem ei?Zkieh jonbw. Filtry 
te charakteryzujq. si? duZq jednorodnoSciq. rozkladu wielkoSci otworkdw w 
membranie filtracyjnej, poniewaZ powstaj^ wskutek wypalenia dziurek w folii 
polimerowej przez jony o identycznej charakterystyce masowo-energetycznej. 
JednorodnoSb wymiardw otworbw w filtrze zapewnia ich dobr^ wydajno£6 i 
selektywnoSC.
Na podstawie wieloletnich badan i testbw do&wiadczalnych ustalono, Ze sterylnq. 
filtracj? cieczy i gazbw zapewniaj^ filtry o wymiarach otwordw nie 
przekraczajqcych 0,2 um. JednakZe calkowit^ pewnoSb eliminacji bakterii daje 
dopiero filtr z otworkami o Srednicach nie wi?kszych niz 1 um. SzybkoSb 
przeplywu wyjalawianego medium przez filtr (obj?to£6 w jednostce czasu) jest 
funkcfo lepkoici, rbZnicy ciSnien z obu stron filtra i powierzchni filtracyjnej. Z 
tego wzgl?du stosowane sq. w praktyce filtry o rozwini?tej powierzchni nawet do 
kilku metrbw kwadratowych i o takich rozwiqzaniach konstrukcyjnych, ktbre 
umoZliwiajq. przykladanie odpowiednich ciSniefi na powierzchni? filtra. Typowa 
wydajnoSb sterylizujqcego filtra powieirznego wynosi 30 m3 na minut?.
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IV Szkoia Sterylizacji Radiacvinej Sprzetu Medycmeeo, Przeszczepdw, Farmaceutykdw t KosmetKMw

METODY CHEMICZNE STERYLIZACJI

Powszechnie znanq. metody wyjalawiania chemicznego jest dezynfekcja 
powierzchniowa, czyli uwalnianie od wegetatywnych drobnoustrojdw 
zewn?trznych powierzchni utensylidw medyeznych, najcz?Seiej przy pomocy 
cieczy, lecz takZe gazdw. Metody dezynfekcji s^_ rdwnieZ stosowane do 
odkaZania wody, Sciekdw i pomieszczefi, w celu zapobiegania zakaZeniom i 
epidemiom. Typowe chemiczne czyimiki dezynfekuj^ee zabijaj% tylko formy 
wegetatywne drobnoustrojdw nie niszcz^c ich form przetrwalnikowych. 
SkutecznoSd dezynfekcji zaleZy od struktury chemiczne) i reaktywnoAci Srodka 
dezynfekuj^cego, jego st?Zenia, jak rdwnieZ charakteru odkaZanego Arodowiska i 
cech fizjologicznych drobnoustrojdw. Na efektywnoSd dziaiania 
bakteriobdjczego Arodka chemicznego maj^ wpiyw czas zetkni?cia z odkaZan^ 
powierzchni^, st?Zenie aktywnej substancji, temperatura otoczenia, ilo§6 i jako§6 
substancji organicznych znajduj^cych si? na odkaZanej powierzchni, wilgotnoSd 
powierzchni.
Srodek dezynfekuj^cy nie zabija od razu drobnoustrojdw lecz oddzialywuje 
stopniowo, etapami. Im dhiZszy czas kontaktu Arodka chemicznego z odkaZan% 
powierzcniq, tym wi?ksza liczba komdrek bakterii znajduj^eych si? na niej 
zostaje zabita. Przedhizanie kontaktu nie zawsze jednak jest wskazane, zardwno 
ze wzgl?ddw zdrowotnych jak i technologicznych.

ObecnoSd rdZnych substancji organicznych, przede wszystidm ttuszczdw, 
ktdre mog^ znajdowad si? na powierzchniach przedmiotdw, zmniejsza 
drastycznie skutecznoAd dzialania Arodkdw dezynfekujqcych. Zachodzq. bowiem 
wdwczas:
- reakcje chemiczne powodujqce unieczynnienie Arodka dezynfekujqcego z 

wytworzeniem produktdw reakcji, cz?sto toksycznych;
- adsorpcja Srodka dezynfekujqcego na materiatach organicznych o rozwini?tej 

powierzchni, obniZaj^ca lokahne st?Zenia tego Srodka wpobliZu bakterii;
- wytwarzanie przez niektdre substancje organiczne (gldwnie ttuszcze) powlok 

ochronnych na bakteriach, utrudniajqcych niszczqce dzialanie Srodka 
dezynfekuj %cego w kontakcie z btonq. komdrkowq. bakterii.

W medycynie stosowana jest znaczna liczba Srodkdw dezynfekuj^cych, 
organicznych i nieorganicznych o dzialaniu utleniaj^cym NaleZ% do nich 
podchloryny, nadmanganian potasowy, chloramina T oraz alkohole, krezole, 
fenole, formaldehyd, aktywne detergenty. NaleZy podkreSlid, Ze wi?kszo6d 
Srodkdw dezynfekujqcych (z wyjqtkiem alkoholu etylowego) ma okreSlone 
wlasnoSci toksyczne, w zwiqzku z czym naleZy zachowywad ostroZnoSd przy ich 
uZywaniu, ograniczajqc stosowanie tylko do koniecznych przypadkdw.

Do dezynfekcji pomieszczeh stosuje si? Srodki chemiczne w postaci par, 
aerozoli i gazdw. Srodki bakteriobdjcze rozproszone w powietrzu, stykaj^c si? z 
zawieszonymi w fazie gazowej lub przyczepionymi do powierzchni przedmiotdw



bakteriami, ulegaja kondensacji na zewn?trznych btonach komdrkowych 
drobnoustrojdw. Nast?pnie, po osi^gni?ciu odpowiedniego zag?szczenia 
powierzchniowego wymagajacego okreSlonego czasu kontaktu, przenikaja one 
wgi^b struktury komdrkowej i niszcz^j^.

Do wytwarzania par i aerozoli dezynfekujacych pomieszczenia stosuje si? 
najcz?Sciej:
- metod? ptytkow% polegajaca na nakraplaniu roztworu Srodka 

dezynfekujqeego na rozgrzanapfytk? metalowao temperaturze ok. 150°C;
- metod? glikostatowa, polegajaca na wytwarzaniu pary wodnej, ktdra 

wydmuchiwana z urzadzenia, porywa z soba czasteczki Arodka 
dezynfekujacego;

- metod? atomizacji, czyli stosowanie rdZnego rodzaju mechanicznych urzqdzeti 
rozpylajacych. Ta metoda jest obecnie najcz?Sciej stosowna w praktyce.

Gazy stosowane do dezynfekcji set wprowadzane do pomieszczen z butli 
ci$nieniowych, obsiugiwanych przez przeszkolony personel, pracujacy w 
maskach ochronnych.

Najbardziej znana metoda chemiczna, szeroko stosowana jeszcze dziS do 
wyjatawiania sprz?tu medycznego jednokrotnego uZytku, jest metoda steryttzacji 
gazowym tlenkiem etylenu (EtO). Uwzgl?dniajac kryteria, stosowane przy 
klasyfikacji metod sterylizacji, naleZatoby wlaSciwie okreAlid metod? EtO jako 
metod? chemiczno-mechaniczna, poniewaz obok nasycania tlenkiem etylenu 
przestrzeni wokdt wyjalawianego przedmiotu, wymaga ona stosowania 
p61przepuszczalnych opakowan, przez ktdre odprowadzane jest powietrze oraz 
wprowadzany jest tlenek etylenu, zast?powany z kolei gazem oboj?tnym. 
Procedura ta zapewnia zadowalajace efekty sterylizacji tylko w odniesieniu do 
produktdw o gladkich Sciankach, nie posiadajacych szczelin i waskich wgl?bieri. 
W Zadnym przypadku nie jest polecana sterylizacja tlenkiem etylenu do 
wyjatawiania materiatdw porowatych. Silnie bakteriobdjczy, lecz jednoczeAnie 
toksyczny, mutagenny i kancerogenny tlenek etylenu (CI^O), jest w warunkach 
normalnych bezbarwn% tatwo wrzaca ciecza (temperatura wrzenia 10,7°C) o 
stodkawym, draZniacym zapachu. BezpoSrednia reakcja organizmu przy 
wdychaniu tlenku etylenu jest podobna, jak w przypadku wdychania amoniaku. 
Sa to mianowicie duszno$6, b61 gtowy, wymioty, podraZnienia skdry. Czuje si? 
tlenek etylenu przy st?Zeniu od 700 ppm. Jako w miar? bezpieczne dla cztowieka 
przyjmuje si? st?Zenie 1 ppm EtO w powietrzu, jednak nie w ciagtym kontakcie. 
Tlenek etylenu jest zwi^kiem nezwykle reaktywny, wykorzystywanym takZe w 
przemystowej syntezie chemicznej. Przyktadem reaktywnoSci EtO jest 
przebiegajaca wybuchowo reakcja z tlenem juZ w temperaturze znacznie poniZej 
zera oraz z woda, z ktdra tworzy wodzian o temperaturze topnienia +10°C, 
przechodzacy nast?pnie w glikol. Aby ostabid reaktywno$6 tlenku etylenu i 
wyeliminowad niebezpieczenstwo wybuchu, do sterylizacji stosuje si? mieszanin?

IVSzkota Sierviizacii Radiacvinei Sprzetu Medvcznego, Przeszczepdw, Farmaceutykdw i Kosmetykdw
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gazowq zawierajqcq 15% tienku etylenu i 85% dwutlenku w^gla lub freonu, z 
ktdrej usuwane sq uprzednio Slady wilgoci i tlenu. W praktyce nie daje si$ 
uniknqd calkowicie obecnoSci w wysterylizowanym tq melody materiale 
niewielkich iloSci glikolu oraz innych stalych produktdw reakeji tienku etylenu z 
obecnymi w produkcie zwiqzkami chemicznymi. NaleZy do nich bardzo 
niebezpieczna, silnie kancerogenna etylenochlorohydiyna, powstajqca w reakeji 
EtO z zwiqzkami chloru obecnymi np w polichlorku winylu, stosowanym bardzo 
cz^sto do wyrobu sprzetu medyeznego jednokrotnego u^ytku. Glikole i 
etylenochlorohydiyna jako produkty stale, nie dajq sif usuwad wraz z tienkiem 
etylenu przez pdlprzepuszczalne, zatrzymujqce bakterie Scianki opakowah i 
pozostajqpo sterylizaeji na powierzchniach wyjalawianych materialdw.

Udokumentowane przez licznych badaezy toksycznoSd oraz dzialanie 
mutagenne i kancerogenne na organizmy Zywe EtO powodujq, Ze coraz bardziej 
zaostrzane sq normy odnoSnie dopuszczalnej zawartoiei szczqtkowej tego 
zwiqzku na przedmiotach poddawanyeh sterylizaeji oraz w powietrzu w 
otoczeniu urzacdzen do prowadzenia sterylizaeji tq melody. W Stanach 
Zjednoczonych A.P. na przyklad, dopuszczalne jest obecnie stgZenie zaledwie 
0,1 ppm EtO w powietrzu wok61 urzqdzen sterylizacyjnych, co wymaga 
przebudowy linii technologicznych i ciqgdw wentylacyjnych. Przebudowa linii 
sterylizaeji EtO podwylsza znaeznie koszt wyjalawiania tq metodq, nie bgdqc 
nadal rozwiqzaniem w pelni zadowalajqcym. JuZ dziS w krajach Wspdlnoty 
Europejskiej zakazane jest stosowanie sterylizaeji przy pomocy EtO wielu 
produktdw medycznych. Po podpisaniu w 1995 roku Protokolu Montrealskiego, 
dotyczqcego rygorystyeznego zakazu po roku 2000 stosowania migdzy innymi 
chemicznych Srodkdw odkaZajqcych i dezynfekujqcych niszczqcych warstw? 
ozonowqwokdl ziemi, podejmowane sq obecnie energiezne dzialania, majqce na 
celu eliminacj? metody EtO z medycyny.

Chemicznymi Arodkami, wykorzystywanymi na mniejszq skal§ do sterylizaeji 
medyeznej w fazie gazowej, sq wymieniany wczeSniej formaldehyd, tienek 
propylenu oraz beta-propiolaktan. Zwiqdd te nie sq tak niebezpieczne jak tienek 
etylenu, jednak stosowaniu ich jako czynnikdw wyjalawiajqcych towarzyszy 
obecnoSci nieokreSonych czgsto obcych skladnikdw w wyjalawianym produkcie.

IV Szkoici Sterylizaeji Radiacyjnei Sprzetu Medyeznego, Przeszczepdw. Farmaceutvkdw i Kosmetvkdw

TENDENCJE ROZWOJOWE TECHNIK STERYLIZACYJNYCH

Do lat pigddziesiqtych naszego stulecia sprzgt medyezny jednokrotnego 
uZytku, zapewniajqey najwyZszy stopien bezpieczehstwa paejenta jeSli chodzi o 
przypadkowe zakaZenia, nie byl wlaAciwie (z wyjqtkiem Arodkdw 
opatrunkowych) stosowany w leeznictwie. Gldwnq przyczynq byl brak 
odpowiednich i tanieh materialdw, nadajqeych si? do masowego wytwarzania 
sprzetu medyeznego o wielorakim zastosowaniu oraz wysoki koszt i 
ograniczonoSd produkcji dwczeSnie stosowanego sprzgtu, ktdry musial byd
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wielokrotnie uZytkowany. Szybki rozwdj chemii polimerdw i przemyshi tworzyw 
sztucznych spowodowal, Ze zwi^zki wysokoczeyheczkowe - polimery zacz?ly 
stopniowo wypierad z medycyny time, droZsze material, oferuj^c rozwiqzania 
technicznie prostsze, tansze i bardziej funkcjonalne (elastycznoSd, 
przezroczystoSd, lekkoSd). Tworzywa sztuczne nie s^ odpome na dzialanie 
wysokich temperatur zwi^zku z czym stosowane dotqd powszechnie do 
sterylizacji materiaidw medycznych metody termiczne musialy byd zastqpione 
innymi, nie wymagajqcymi wysokiej temperatmy. Pierwszq metody "zinrn^" 
sterylizacji, wprowadzonq. w skali przemyslowej byla sterylizacja tlenkiem 
etylenu (EtO), drugq. - sterylizacja radiacyjna wykorzystujqca przenikliwoSd i 
baktetriobdjcze dzialanie promieniowania jonizujatcego.

Z metodycznego punktu widzenia sterylizacja tlenkiem etylenu jest stanowczo 
mniej bezpieczna, poniewaZ pomimo stosowania coraz bardziej rygorystycznych 
ograniczeft technologicznych, w metodzie tej nie da si? catkowicie unikn^d 
obecno&ci w wyjalawanym sprz?cie §ladowych iloAci tlenku etylenu i produktdw 
jego reakcji z wodq i chlorkami, Coraz cz?stsze stosowanie oboj?tnych smardw 
silikonowych w celu poprawienia poSlizgu ruchomych cz?Aci utensylidw i 
doszczelnienia ich (np ttoczek strzykawki), stwarza niebezpieczenstwo 
przetrwania drobnoustrojdw w smarze, dok^d nie dociera gaz sterylizuj^cy. 
Zasadniczym problemem jest teZ toksycznoSd i kancerogennoSd EtO.
Wszystko to powoduje, Ze od kilku lat obserwuje si? stopniowe odchodzenie od 
sterylizacji gazowej EtO na rzecz sterylizacji radiacyjnej, jak rdwnieZ 
gorqczkowe poszukiwanie nowych metod sterylizacji medycznej. Tendencje te 
ilustruje wykres oparty na danych K.M.Mirgenstema i MAEA z roku 1991. 
Przedstawiono na nim w procentach udziat trzech gldwnych metod wyjalawiania, 
t.zn. metody termiczne), metody EtO oraz metody radiacyjnej w procesie 
sterylizacji materiaidw medycznych na Swiecie w latach 1940 - 1991. Jak jest to 
widoczne na wykresie, jeszcze w 1975 roku gazowa metoda sterylizacji przy 
pomocy EtO zdecydowanie dominowala (ponad 70% globalnej wartoSci 
produktu) nad metodami termiczne i radiacyjna (po ok. 15% kaZda). Natomiast w 
roku 1991 wartoSd sprz?tu medycznego wysterylizowanego promieniowaniem 
jonizujqcym byla juZ prawie rdwna wartoSci sprz?tu wyjalawianego metody EtO 
(ponad 45%). Rozwojowi metody Sterylizacji radiacyjnej towarzyszyl nie 
uwidoczniony na wykresie ogdlny wzrost globalnej produkcji sprz?tu 
medycznego jednokrotnego uZytku, spowodowany lawinowym wzrostern 
zapotrzebowania na ten produkt na Swiecie. Obecnie roczna wartoAd Awiatowej 
produkcji tego sprz?tu (ok. 10 miliondw m3) b?d$ca w mi?dzynarodowym 
obrocie towarowym przewyZsza znacznie 100 min. dolardw.

Sterylizacj? radiacyjna prowadzi si? w ponad 160 komercyjnych stacjach 
napromieniowania, wyposaZonych w Zrddla promieniowania gamma 60Co o 
aktywno§ciach od 0,25 do 3 MCi. Okolo 20% energii przySpieszonych 
elektrondw wytwarzanych w 650 akceleratorach przemyslowych dzialaj^cych na 
Swiecie, wykorzystywana jest do sterylizacji wyrobdw medycznych i 
farmaceutycznych.

IV Szkota Stervlizacii Radiacvinej Sprzetu Medyczneso. Przeszczepdw, Farmaceutykdw i Kosmetykdw
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W zwi^zku z wprowadzaniem przez wytw6rc6w diizych urzqdzeft elektrycznych 
nowych, ekonomicznych akceleratordw, ktdrych cena w przeliczeniu na kilowat 
energii w wiqzce elektrondw nie wzrasta, w przeciwienstwie do statego wzrostu 
cen jednego curie 60Co, obserwuje si? na Swiecie coraz wi?ksze zainteresowanie 
budowq. stacji sterylizacji radiacyjnej, wyposaZonych w akceleratory. Zaletq. 
akceleratordw jest duZa szybko$6 sterylizacji oraz moZliwoSd wyl^czenia ich bez 
strat energii, gdy nie one okresowo wykorzystywane. Znajdujq. si? w 
opracowaniu przemystowe konwertory, umoZhwiajqce wytwarzanie przy pomocy 
wi^zek elektrondw strumieni twardego promieniowania X, ktdrego przentidiwoSd 
jest nawet wi?ksza od przenikliwoSci promieniowania gamma 60Co. Koszt 
konwertorowanego promieniowania X jest narazie wyZszy anizeli koszt 
promieniowania gamma emitowanego w Zrddlach izotopowych (137Cs, 60Co). 
Uruchomienie wysokowydajnych, ekonomicznych akceleratordw oraz nowych 
rozwiqzan konstrukcyjnych konwertora doprowadzi wkrdtce, jak uwaZaj^ 
specjaliSci japonscy, do takiego obniZenia kosztdw promieniowania 
konwertowanego X, Ze stanie si? ono konkurencyjne w stosunku do 
promieniowania gamma 60Co.
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The International Regulations for Radiation Sterilization
Dr. Kishor Mehta
Dosimetry and Medical Radiation Physics Section, RIHU, IAEA 
Vienna, Austria, A-1400

1. INTRODUCTION

It is not easy to show the state of sterility of a product by microbiological or any type of testing after the 
sterilization process is complete. For example, if the Sterility Assurance Level (SAL) for the product is 10"6 
, one needs to test at least one million units !! Not very economical.

Therefore, it is absolutely essential to show with a very high degree of assurance that the sterilization process 
itself is properly applied.

The recently published ISO Standard (Sterilization of Health Care Products - Requirements for Validation 
and Routine Control - Radiation Sterilization, ISO 11137,1995) describes the requirements for the 
validation, process control and routine monitoring for the radiation sterilization process for health care 
products.

The official languages of the ISO Standards are English, French and Russian and the ISO rules allow any of 
its member countries to adopt the Standard as National Standard and to translate. The ISO does not translate, 
and does not check the translated Standards, However, the international auditor will audit against a standard 
written in one of the official languages and therefore the Standard that has been translated into a non-official 
language must be wholly equivalent to die official one. One cannot pick and choose the requirements and 
guidance and then claim that they are meeting the standard.

Considering the importance of this document, you should have it translated into Polish language, if it is not 
done so already. It is essential that every one involved in the process, from the production manager, to the 
QA supervisor, to the operator of the irradiator, and even the persons loading/unloading the product 
understands and appreciates the importance of following the Standard very precisely and rigorously.

ISO-11137 is very similar to the European Standard EN552 (Radiation Sterilization Processing). The 
official languages are English, French and German These two Standards are very similar in all their 
requirements. One major dis-agreement, however, is in the definition/use of the word ‘sterile product’. In 
EN552, a product is sterile if it has an SAL of 10"6. For ISO, a product is ‘sterile’ even for SAL=10"3 
, depending on the product and its intended use.

The ISO Standard was prepared by the Technical Committee ISOZTC 198 over several years. I was a 
member of the committee, and also a member of the Working Group on E-Beam Sterilization of AAMI 
(Association for the Advancement of Medical Instrumentation). Generally, the members of these TC or WG 
represent the entire spectrum of the technology. These are researchers; manufacturers of equipment, 
irradiators and dosimetry systems; operators and owners of radiation facilities; government regulators; etc. 
Thus, when a Standard is finally approved and published, it has input msd concurrence of all aspects of the 
processing industry and that makes the Standard workable and relevant.
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One of the important requirements of ISO 11137 is that one also has to follow the ISO 9000 documents. 
Thus, it is essential that you fulfill the requirements of the Quality System as described in ISO 9001 or 9002, 
what ever is relevant to you.

2. ISO 11137

Now focusing on the specific requirements of ISO 11137. It describes the requirements for validation, 
process control, routine monitoring and documentation.

What is validation? Establishing documented evidence which provides a high degree of assurance that the 
process will consistently produce a sterile product.

What is process control? Control and monitoring of process equipment; handling of product before, during 
and after; routine and preventive maintenance; process continuity.

What is routine monitoring? Monitoring of dose and processing parameters during the process.

2.1 Validation

Validation of the sterilization process includes the following elements:

1. Product Qualification
2. Installation Qualification
3. Process Qualification
4. Maintenance of Validation

Now we shall review each element in little more details.

1. Product Qualification

* ** Product and packaging materials evaluation: effect of radiation on the quality, safety and
performance of the product for its intended useful life.

* * * Sterilization dose determination: needed is information on number and resistance to radiation of the 
microorganism on the product; various methods are recommended for dose determination for the required
SAL.

Transfer of research results from one facility to the other should be done with caution. Enough attention 
should be given to the influence of dose rate, dose distribution, radiation type, etc. before this is done.

2. Installation Qualification

* * * Equipment documentation: design of the facility, specifications of the irradiator, control mechanism, 
any modifications - all these should be documented and information retained in accordance with ISO 9001 or ***

*** Equipment Testing: Process equipment (radiation source, conveyor mechanism, safety devices, etc.) 
shall be tested to verify design specifications. ###$;
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*** don: a calibration programme shall be designed and implemented to ensure that the 
equipment and the dosimetry systems am calibrated and maintained within the required accuracy It is

: to establish traceability of all measurements to the recognised national or international standard.

**' Irradiator dose mapping: to characterize the irradiator with 
iroducibility of absorbed dose within a typical product box.

, distribution and

3. Process Qualification

***

the container.
Product loading pattern: information about product, packaging, onei^on, m^s^dMmsitms

pattern, acceptable variations in these parameters.

*** Product dose mapping: to identify the regions of maximum and minimum dose and their values in the 
irradiation container. This should be done for several containers to determine the variability of the absorbed 
dose values in 'identical' containers at the ‘same* locations.

a'pwmcf .....

Maintenance of validation: This includes (a) recalibration of equipment and dosimetry systems at 
regular intervals or after any modifications, (b) irradiator testing after any modification^ arkl (e) audit of 
the sterilization dose at regular interval (ISO requirement is minimum of 3 months) or after any change in 
the product or product manufacturing process.

All records, results, conclusion etc. shall be retained and reviewed in accordance with ISO 9000 
documents.

2.2 Process control

Process control includes the following elements:

1. Process specifications
2. Product handling
3. Process interruption

Now we shall review each element in little more details.

1. Process Specifications

The operator should collect all the specifications for the sterilization process, that he is about to initiate, from 
the previous tests and experiments. These are:

■ product description,
■ two dose limits,
■ product loading pattern,
■ routine monitoring position and the relationship between this dose and the maximum and minimum dose in 

the container,
■ processing parameters to yield the correct dose distribution.
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The operator shall set the processing parameters, and dosimeters) at the monitoring position in preparation 
for the start of the process . The product shall be loaded into the irradiation container in accordance with the 
loading pattern established previously.

2. Product handling

*** This includes handling and storage of product before, during and after sterilization 

*** During storage, conditions shall be maintained such that microbial environment is suitable.

*** Separation of non-sterile and sterile products in different locations, and/or indicators for identification

3. Process interruption

If there is an interruption during the process and thus delays the completion of the sterilization 
process, its effect on the microbiological quality of the product shall be investigated and appropriate action 
taken.

maximum interval of time between completion of manufacture and completion of sterilization process, and 
the conditions of storage and transportation to be applied during this time interval.

2.3 Routine monitoring

The irradiator shall be operated in accordance with documented procedures.

During the irradiation process processing parameters and absorbed dose shall be monitored.

*** Monitoring of processing parameters:

- Gamma irradiator - source position, timer setting, movement of irradiation containers
- E-Beam irradiators - electron beam characteristics (energy, current/pulse repetition rate, scanning), 
conveyor speed

*** Dose monitoring:

- dosimeters) shall be placed on the container at the routine monitoring positions established 
previously
- monitoring frequency should be sufficient to verify that the process is under control; 
gamma — at least one container with a dosimeter in the irradiator at all times 
electron — depending on the experience and knowledge of the facility performance

2.4 Product release

The sterilization process is accepted when records are available to demonstrate that die sterilization process 
complies with the requirements given in ISO 11137 document.

Finished product sterility testing is not a requirement of ISO 11137.

s:\mebtaMhe INCT Spring...
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WPROWADZENIE

Ograniczenie rozprzestrzeniania si? chordb zakaznych jest waZnym elementem 

ochrony zdrowia i powinno by6 jednym z priorytetowych celdw dziaian w tym zakresie w 

kraju. Panstwa o wysokim stopniu rozwoju gospodarczego przeznaczaja na ten cel znaczne 

kwoty oraz prowadz^ na szerok^ skal? produkcj? sprz?tu medycznego jednorazowego 

uzytku Problem wyboru melody wyjalawiania tego sprz?tu jest bardzo istotny i decyduje 

cz?sto o rodzaju uzytego do produkcji materialu, sposobie produkcji, rodzaju opakowania, 

okresie przydatnoSci produktu itd. Obok sterylizacji gazowej ( za pomoca tlenku etylenu ) i 

termicznej powszechnie stosowana melody wyjalawiania jest sterylizacja radiacyjna. 

G16wnymi zaletami sterylizacji radiacyjnej jest jej wysoki stopieA bezpieczenstwa, brak 

zagrozen dla zdrowia pacjenta i Srodowiska naturalnego, duza wydajnoSd procesu i latwo§6 

jego kontroli. Juz w polowie lat pi?ddziesiatych zastosowano po raz pierwszy w skali 

masowej ten rodzaj sterylizacji. Ohecnie na swiecie dziala okolo 200 zakladdw sterylizacji 

radiacyjnej wyposazonych w zrddla promieniowania gamma oraz kilkadziesi^t zakladdw 

wyposazonych w akceleratory elektrondw. W Polsce po raz pierwszy na ska!? przemystow^ 

zastosowano t? technologi? w roku 1974 w Instytucie Chemii i Techniki Jqdrowej. Od tego 

czasu datuje si? systematyczny wzrost iloSci i asortymentu sterylizowanych radiacyjnie 

wyrobdw, ktdry w roku 1989 osiggnql poziom okolo 10 min. sztuk ( 40 asortymentdw) 

rocznie co stanowilo pulap mozliwoSci owczesnej instalacji do sterylizacji radiacyjnej. 

Rownolegle w Instytucie prowadzone byly prace nad metodami dozymetrii wiqzki 

elektronowej i otrzymywaniem polipropylenu przydatnego do produkcji wyrobdw 

przeznaczonych do sterylizacji radiacyjnej. W 1993 r. urachomiono w Instytucie Stacj? 

Sterylizacji Radiacyjnej Sprz?tu Medycznego i Przeszczepdw. W stacji tej moZna 

steiylizowac okolo 50 min. sztuk wyrobdw rocznie. Istnieje mozliwoSd podwojenia 

wydajnosci stacji poprzez zainstalowanie w istniejqcych juz pomieszczeniach drugiego 

akceleratora elektrondw.

Pomimo ze produkcj? sprz?tu medycznego cechuje innowacyjnoSc oraz wysokie 

wymagania techniczne i jakosciowe, w Polsce sterylizacja radiacyjna bardzo wolno 

zdobywa uznanie producentow tych wyrobdw i nadal wykorzystywana jest w 

niedostatecznym stopniu. Jedn^ z przyczyn jest niewystarczajqca informacja na temat 

mozliwosci tej techniki. Dlatego Instytut Chemii i Techniki Jqdrowej przy poparciu 

Panstwowej Agencji Atomistyki i Fundacji Badan Radiacyjnych organizuje cyklicznie 

Szkoly Sterylizacji Radiacyjnej, ktdrych zadaniem jest przekazywanie producentom



i uzytkownikom sprz$tu medycznego oraz lekarzom wiedzy na temat post§p6w w 

dziedzinie techniki radiacyjnej i jej zastosowania do sterylizacji wyrobdw medycznych . Ma 

to umozliwic dokonywanie prawidlowego wyboru sposobu wyjatawiania w odniesieniu do 

konkretnego wyrobu.

W biezqcym i przyszlym roku obchodzimy setn^ rocznicf odkrycia polonu i radu 

przez dwukrotn$i laureatk? Nagrody Nobla-Marig Sklodowsk^ Curie i jej m^z% Piotra. Ich 

epokowe prace i odkrycia zapoczqtkowaly radioterapi? i stworzyfy podstawy medycyny 

nukleamej i radiobiologii. Niech nasza Szkoia podsumowuj^ca przeszlo 25-letni dorobek 

prac w dziedzinie zastosowan promieniowania jonizuj^cego do sterylizacji oraz 5-letni okres 

pracy pierwszej w kraju przemyslowej instalacji do tego celu bfdzie skromnym sposobem 

uczczenia pami^ci naszej Wielkiej Rodaczki.

Doc. dr inz.. Lech Waits 

Dyrektor Instytutu
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ODDZIALYWANIE PROMIENIOWANIA JONIZUJ^CEGO Z
MATERIA

Dariusz Pogocki
Zaklad Chemii i Techniki Radiacyjnej, Instytut Chemii i Techniki Jqdrowej

1. Wstfp

Oddziatywame promieniowania jonizujacego z materia wywotuje szereg zmian 

chemicznych, fizycznych i biologicznych. Cz?56 spoSrdd tych zmian, korzystna z punktu 

widzenia zastosowan jest wykorzystywana na skal? technologiczna w procesach radiacyjnej 

sterylizacji materialdw medycznych, modyfikacji polimerdw, radiacyjnego utrwalania i 

higienizacji ±ywno6ci czy tez np. radiacyjnej konserwacji zabytkdw.

2. Poj?em dawki promieniowania i wydajnoSci chemoradiacyjnej procesu. Stosowane 

jednostki

Najbardziej istotnym czynnikiem w technologii napromieniania jest ilo66 zaabsorbowanej 

energii, czyli dawka promieniowania jonizujacego. Dla osiagni?cia pozadanego efektu kaZdy 

napromieniowany material musi pochlon^c niezb?dna dawk? promieniowania. Jeili warunek 

ten nie zostanie spelmony, zamierzony efekt moze nie byd osiagni?ty. W przypadku 

zastosowania zbyt duzej dawki promieniowania napromieniany produkt moze ulec nie 

nadajqcym si? do zaakceptowania zmianom.

Jednostka dawki pochfoniqtej (zaabsorbowanej) jest 1 Gy (grej). Okreila on Arednia 

energi? zaabsorbowana w materiale w przeliczeniu na jednostk? masy napromienianego 
produktu. Jeden Gy jest rowny jednemu dzulowi (tj. 6,243x1018 eV) na kilogram (starsza 

jednostk^ jest rad, rdwny 0,01 Gy).1 Stosunek iloici promieniowania do czasu, tzn. nat?±enie 

promieniowania, okreSla si? poj?ciem mocy dawki lub szybkoici dawkowania. Moc dawki 

okreila si? odpowiednio wjednostkach dawki na jednostk? czasu Gy/godz.
£rddla promieniowania elektromagnetycznego y i X (rentgenowskiego) bywaja 

charakteryzowane przez tzw. dawkq ekspozycyjnq. Jednostkq dawki ekspozycyjnej jest 1C 

(kulomb) na 1 kg. Jest to dawka, przy ktorej ladunek jondw jednego znaku wytworzony w 

suchym powietrzu, jest rdwny 1C, gdy elektrony uwolnione przez fotony promieniowania w 

przestrzeni zawierajacej 1 kg powietrza utraca w powietrzu zdolnoSd jonizowanaia. Dawniej 
stosowana jednostka dawki ekspozycyjnej by! 1 R (rentgen) rdwny 2,58x1 O'4 C/kg.

lZ punktu widzenia technologii itfyteczniejsze jest przeliczenie 1 Mrad = 10 kGy.
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W badaniach biologicznych cz?sto stosowana byla jednostka REM (rentgen Equivalent 
Man) - biologiczny rdwnowaznik rentgena. Jest to dawka jakiegokolwiek promieniowania 

jonizujucego, ktdra przekazana organizmowi ludzkiemu lub ssakowi powoduje ten sam efekt 
co dawka 1R promieniowania X lub y. W ukladzie SI w miejsce remow wprowadzono

jednostk? sievert (Sv) o wymiarze J/kg, 1 Sv= 100 REM.

Miar^ chemicznej efektywnoSci dzialania promieniowan jonizuj^cych jest tzw. wydqjnoii 
chemoradiacyjna wyrazana jako liczba rodnikdw, atomdw, cz^steczek itp. produktu 

powstalego w wyniku absorpcji 100 eV energii promieniowania. Jednej jednostce wydajnoSci 
chemoradiacyjnej G w ukladzie SI odpowiada 0,1036 pm produktu powstalego w wyniku 

pochlonigcia jednego d±ula energii promieniowania.

3. Charakterystyka promieniowan jonizujqeych stosowanych w technice radiacyjnej

Sposrod wielu rodzajdw promieniowania jonizuj^cego (zdolnego wywolywad jonizacj? 
oSrodka) najszersze zastosowanie w technice radiacyjnej znalazto promieniowanie y, oraz 

przyspieszone elektrony. Promieniowanie y jest promieniowaniem elektromagnetycznym 

emitowanym w wyniku przemian j^drowych przez szereg naturalnych i sztucznych izotopdw 

promieniotworczych. Drugi omawiany tutaj rodzaj promieniowania przyspieszone elektrony 

powstaje w urz^dzeniach zwanych akceleratorami, w ktdrych naladowane czqstki uzyskuju 

wysoka, energi? w wyniku przyspieszania do duzych pr^dkosci w wytworzonym polu 

elektromagnetycznym. Obydwa te rodzaje promieniowania rdzni^ si? swoim zasi?giem, 

sposobem przekazywania energii cz^steczkom oSrodka materialnego, g?stoSci%jonizacji itp.

W chemii radiacyjnej wykorzystywane moze bye promieniowanie o energii powyzej 62 

keV (10 fJ) do okoto 12,5 MeV (2 pJ). Promieniowanie o niiszej energii b%dz w og61e nie jest 

w stanie wywolywad jonizaeji czqsteczek napromienianej substaneji, b^dz tez jest tak silnie 

pochtaniane przez osrodek, ze moze bye stosowane tylko do bardzo cienkich warstw 

materialu, wzgl?dnie substaneji o matej ggstoSci jak np. gazy. Gome ograniczenie wielkoSci 

energii promieniowania wynika z tego, ze promieniowanie o energii wyzszej moze wywolywad 

reakcje fotoj^drowe, ktdrych produktami s^ izotopy promieniotwdreze. Dopuszczone do 

stosowania w technice radiacyjnej rodzaje promieniowania jonizujucego nie powoduje reakcji 

j^drowych i tym samym nie prowadz^ do wzbudzenia sztucznej promieniotwdrczoSci w 

napromienianych materialach - napromieniane materialy nie s$ irddiem "wtdraego" 
promieniowania. Energia powszechnie stosowanego promieniowania y “Co (Srednio 1,25 

MeV) leiy znaeznie poniiej progu potrzebnego do wzbudzenia sztucznej 

promieniotworczoSci. Rowniez promieniowanie elektronowe wytwarzane w akceleratorach o 

energii nie przekraczajqcej 10 MeV jest pod tym wzgl?dem bezpieczne.
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3.1. Mechanism utraty energii promieniowania elektromagiaetyezneg©

Energia promieniowania y i wysokoenergetyeznego promieniowania X jest przekazywana 

czqsteczkom oSrodka absorbuj^cego na trzy sposoby: (i) za pomocn efektu fotoelektryeznego, 

(ii) zjawiska Comptona oraz (iii) zjawiska tworzenia par elektron-pozytron.
Efekt fotoelektryczny - polega na przekazaniu energii fotonu y elektronowi zwi^zanemu

w atomic lub czqsteczce oSrodka poehlaniaj$tcego. Energia fotonu jest przy tym zuzywana na 

wyrwanie elektronu z atomu (jonizacj?) i nadanie mu energii kinetyeznej. Tak wi?o wybity 
elektron uzyskuje energi? kinetyczn% rdwn$t energii padajscego fotonu y, pomniejszonej o

wartoSd energii jonizaeji tego elektronu.

Zjawisko Comptona dotyezy zarowno elektrondw zwi^zanych, jak i swobodnyeh, a 

energia fotonu padaj^cego dzieli si? pomigdzy wybijany elektron oraz kwant (foton) pro­

mieniowania rozproszonego. Foton ten ma z reguty nilszs energi? (wifksz^ dlugoid fali) nil 

foton promieniowania padaj^cego a jego kierunek jest inny nil Iderunek fotonu padajacego 

(zgodnie z prawem zachowania p?du). Zardwno efektowi fotoelektrycznemu jak i efektowi 

Comptona towarzyszy promieniowanie rentgenowskie, zwiazane z obsadzaniem przez 

elektrony zwolnionych miejsc na orbitalach wewn?trznych powtok elektronowych. 

Pochtanianie energii fotonow wskutek efektu Comptona zalely od g?sto4ci elektronowej 

oSrodka, natomiast nie zalely od rodzaju atomdw.

Tworzenie si? par elektron-pozytron ("materializacja" kosztem energii fotonu y) mole 

miec miejsce wtedy gdy padaj^cy na oSrodek absorbuj^cy foton y ma energi? wylsz% od 

wartosci progowej odpowiadaj^cej masie spoczynkowej pary elektron-pozytron (2m0c1 = 1,02 

MeV, gdzie m0- masa spoezynkowa elektronu, c - pr?dko66 Awiatla) Pozytrony s% cz^stkami 

nietrwalymi - wskutek zderzen w osrodku pr?dko§6 ich ulega zmniejszeniu, po czym l%ez% si? 

z elektronami w wyniku czego powstaja dwa fotony o energii po 0,511 MeV. Proces 

tworzenia si? par elektron-pozytron w konsekweneji prowadzi wi?c do powstawania z 

fotondw o dulej energii, wi?kszej liezby fotondw o energii mniejszej, posiadajqcych inne 

kierunki nil posiadal foton pierwotny.

Natfienie wi%zki monoenergetyeznego promieniowania elektromagnetyeznego y maleje 

wykladniczo w miar? przechodzenia jej przez o§rodek. Zale!no46 ta jest okreilona rdwnaniem:
7 = /^ (I)

gdzie I0 jest poczgtkowym nat?zeniem wi^zki, 1 oznaeza nat?lenie wiazki po przejsciu przez 
osrodek pochianiajacy o grubosci x, a p -jest wspolczynnikiem oslabienia wiqzki.
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Ze wzgl§du na to, ie absorpcja promieniowania zalezna jest nie gruboSci warstwy w sensie 

geometrycznym, lecz od liczby atomow osrodka, ktdre napotyka przechodzqcy kwant w 

chemii jttdrowej i radiacyjnej grubosd ofrodka pochtaniaj^cego wyrala si? cz§sto w 
nast?puj^cych jednostkaeh g/cm2, atom/cm2 lub elektron/cm2. Odpowiednio do tego, w jakich 
jednostkach podano gruboSd warstwy, wymiarem p jest: cm'1, cm2Zg, cm2/atom, lub

cm2/elektron.

Wspdtczynnik ostabienia p charakteryzuje oSrodek materialny i jest liczbowo rdwny 

cz?sci fotondw „usuni?tych” z wi^zki w warstwie o gruboSci jednostkowej. Tworz% go trzy 

skladowe uwzglfdniajace trzy gtdwne mechanizmy utraty energii promieniowania.

p = t + a + k (II)

x, a, k s% odpowiednio wspdlczynnikami oslabienia zwi^zanymi z efektem fotoelektrycznym, 

efektem Comptona, efektem tworzenia si? par.

Caikowita strata energii promieniowania zwiazana z przenikaniem przez materi? mole 

bye podzielona na dwie skladowe. Cz?66 energii zostaje zaabsorbowana zuzyta na jonizacj? i 

wzbudzenie czqsteczek napromieniowanego oirodka, reszta zaS ulega rozproszeniu 

nieefektywnemu z punktu widzenia dalszych przemian chemicznych. St^d tel wspdtczynnik 

ostabienia molna przedstawic w postaci

p =p.+pr (HI)

gdzie p jest wspdtczynnikiem catkowitego ostabienia, p, wpdtczynnikiem absorpeji 

rzeczywistej, p, wspdtczynnikiem rozproszenia.2

Jak molna si? domyslad udziat kazdego z trzech wymienionych mechanizmdw w 

absorpeji promieniowania zalely od jego energii. Ilustruje to rysunek 1 na przyktadzie 

absorpeji w wodzie.

2Dotyczy to rdwniel wspticzynnika oslabienia komptonowskiego o, ktdiyjest rdwny sumie wspticzynhikdw a, 

iar.
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Rys. 1. Zaleinote mctsowego wspolczynnifca oslabienia wiqzki promieniowania 
elektromagnetycznego w wodzie od energii fotonow (objainienia symboli w tekscie).

Jak widac, dla promieniowania o niskiej energii (rz?du dziesiqtek keV) dominuj%c% rol? 

odgrywa pochtanianie zwi^zane z efektem fotoelektrycznym. W zakresie energii irednich (od 

0,1 MeV do kilku MeV) gtownym mechanizmem przekazywania energii do oSrodka jest 

rozpraszanie komptonowskie. Dla wyzszych energii rol? mechanizmu dominujacego 

stopniowo przejmuje tworzenie par elektron-pozytron. Jak wynika z powyzszego pochtanianie 
w wodzie promieniowania y emitowanego przez tzw. zrddta kobaltowe (®°Co) o Sredniej 

energii 1,25 MeV i cezowe (137Cs) o energii 0,661 MeV, moze by<S w ealoSci przypisane 

efektowi Comptona. Podobnie dla zwiazkow organicznych (w tym tworzyw sztucznych) 

sktadaj^cych si? gldwnie z wodoru, w?gla, tlenu i azotu, pochtanianie energii promieniowania 
y o energiach w zakresie 0,2 do 1,5 MeV zwi^zane jest gldwnie z efektem Comptona.

Wszystkie omawiane powyzej efekty prowadz% w wyniku absorpcji promieniowania 

elektromagnetycznego, do powstawania elektrondw, ktdre wraz z elektronami nast?pnych 

generacji, powstaj^cymi w procesach wtdmych, s% odpowiedzialne zajonizacj? oSrodka.
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3.2. Meehanizm utraty energii promieniowania elektronowego

Pochianianie promieniowania elektronowego, np. uzyskanego z akceleratordw, jest 

zwigzane z wieloma zjawiskami, spoArdd ktorych dwa najwazniejsze to: (i) zderzenia nie- 

spr?zyste z elektronami osrodka, (ii) emisja promieniowania hamowania.

Zderzenia niespr?zyste polegaja na kulombowskim oddzialywaniu elektrondw wiqzki 

padajacej z elektronami oArodka absorpcyjnego. Ze wzglfdu na zblizone masy obu 

zderzajacych si? elektrondw w procesie tym moze byd przekazana stosunkowo duza iloAc 

energii. Z tego samego powodu tor elektronu moze ulec znaeznemu odchyleniu. Uderzony 

elektron zostaje wybity z powloki elektronowej atomu, a wi?c nast?puje jonizaeja atomu. 
Zjawisko to jest odpowiednikiem efektu Comptona w procesie pochtaniania promieniowania y.

Podobnie jak w przypadku zjawiska Comptona, pochianianie energii elektrondw wskutek 

zderzen z elektronami powlok elektronowych atomdw zalezna jest od ggstoAci elektronowej 
oArodka, natomiast nie zalezy od rodzaju atomdw. Straty energii -dE, jakie elektron ponosi w 

zderzeniach niespr?zystych na odcinku torn dl, s^ opisywane przez rdwnanie Bethego i 

Heitlera:

-dE
dl

2nNe*Z
mv

In
mv1E

2J2(l-p2)
2 + 1-P2 (IV)

gdzie v jest pr?dkoscia elektronu (cm/s), p = v/c, m i e - masa spoezynkow* i tadunkiem 
elektronu, N - liczbzi atomdw w cm3 oArodka, Z - liczb% atomow% oArodka (dla materialdw 

zlozonych efektywn* wartoAci* Arednin), J - Arednim potenejatem jonizaeji oArodka, 

wyznaczonym eksperymentalnie i uwzgl?dniaj^cym energie wiazania elektrondw na rdinych 

poziomach.

Jak widad, wartoAd -dE/dl zwana wspdtczynnikiem (lub efektywnoAcig) hamowania, jest 

odwrotnie proporcjonalna do kwadratu pr?dkoAci elektronu i wprost proporcjonalna do liezby 

atomowej oArodka. Wyrazenie w nawiasie kwadratowym, zwigzane z poprawk^ 

relatywistyczna zaezyna odgrywad rol? w przypadku elektrondw o duzej pr?dkoAci.

Drugim zasadniezym mechanizmem prowadz^cym do strat energii elektrondw jest emisja 

promieniowania hamowania. Polega ono na tym, ze tor ujemnie naiad o wan ego elektronu 

przelatujqcego w poblizu dodatnio naladowanego j^dra ulega zakrzywieniu. Spowolnienie 

elektronu i zmiana jego kierunku ruchu powoduje, zgodnie z zasada zachowania energii, 

emisj? promieniowania elektromagnetyeznego, zwanego promieniowaniem hamowania 
(,bremsstrahlung). WartoAd -dE/dl jest w tym przypadku proporcjonalna do Z2/mJ wynika z
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tego, ze ten rodzaj strat energii ma szczegdlnie duze znaczenie w przypadku ciftkieh 

absorbentow.

Podobnie jego rola roAnie wraz z energii elektrondw, stqd praktycznie nie ma on znaczenia dla 

energii poniiej 0,1 MeV.

Wzajemny stosunek strat energii elektronu, ponoszonych w wyniku emisji promie- 

niowania hamowania oraz zderzen niespr^zystych, mozna wyrazid przybliionym rdwnaniem.

^ dl)^ EZ 
(_&) 1600m:1 ^

l dlLn

Jak wida6 ze wzoru, udziat promieniowania hamowania w caioAci strat ponoszonych przez 

elektron w oArodku wzrasta z energiq elektronu i Iiczb% atomow^ oSrodka pochlaniajqcego.

4. Efekty chemiezne pochlaniania promieniowania jonizujgcego. Ogdlna 
charakterystyka procesdw radiacyjnych

4.1,Procesy pierwotne.

W wyniku pochlonigcia przez atom lub czqsteczkf M energii promieniowania dochodzi 

dojonizacji

M------ M+ + e"

lub wzbudzenia
M—► M*

W wielu przypadkach elektron nie opuszcza sfery oddzialywania jonu macierzystego M+ 

rekombinuje z jonem macierzystym M+, przy czym najcz§Aciej powstaje czasteczka 

wzbudzona,
M+ + e' —M*

ktdra w dalszym ciagu moze ulegad rozpadowi na wolne rodniki.

M* —» Ri+Rz

Jezeli elektron oddali si? od jonu macierzystego na pewn% odlegloAd krytyczn% obydwa te 

indywidua uwalniaj^ sig ze swego wzajemnego wpfywu i mog% uczestniczyd w dalszych
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procesach chemicznych prowadz^cych do powstawania zarowno rodnikowych, jak i trwatych 

produktdw radiolizy.

4.2. Niejednorodny rozkiad prmtraenny pierwotnych produktdw radiolizy. Efekty 
torowe

Wiqzka promieniowania jonizujacego niezaleznie od swej natury (promieniowanie 
rentgenowskie, y, wysokoenergetyezne elektrony itp.) odzialywuj^c z materia wytwarza na

swej drodze kaskad? elektrondw powstaj^cych w wyniku jonizaeji materii. Elektrony te 

nazywane s% „elektronami pierwotnymi". Wi?kszosc z nich ma energy wystarczaj^ca dla 

dalszej jonizaeji czqsteczek oSrodka, w wyniku czego powstaja tzw. „elektrony wtdme", ktdre 

obdarzone sa energia kinetyezna od kilku do kUkudziesi^ciu elekronowoltdw, zaleinie od 

energii elektrondw pierwotnych.3 Naloienie si? efektdw oddzialywania promieniowania 

pierwotnego i wtornych elektrondw powstalych w wyniku jonizaeji czasteczek i atomdw 

oSrodka prowadzi do tego, ze maksymalna warto66 energii zaabsorbowanej, a co za tym idzie 

wydajnosc pierwotnych produktdw radiolizy, przypada na warstwy oSrodka potozone w 

pewnej odlegloSci od jego powierzchni. Zjawisko to ilustruja rysunki 2 i 3 przedstawiajace 

zalezno$d dawki pochtoni?tej przez warstwy materiahi (na przykiadzie wody) od odlegWci od 

zewn?trznej powierzchni, na ktdra pada promieniowanie, odpowiednio dla promieniowania 

elektromagnetyeznego i przyspieszonych elektrondw.

3Zjawiska te zachodz^ w czasie rzedu 10 " s, co odpowiada czasowi przelotu elektrondw pr|dkich przez 

pojedyneza czasteczk?. Na powstanie pierwotnych zjonizowanych lub wzbudzonych produktdw radiolizy jest 

potrzebny czas od 10"17 do 10 " s.
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grabosc warstwy (cm)
Rys. 2. Rozktad dawek gfqbinowych promieniowania elektromagnetycznego w zaleznoici od 
grubosci warstwy wody (A) promieniowanie y I37Cs; (B) promieniowanie y 60Co i (C) 

promieniowanie Xo energii 4-MeV.4

grabosc warstwy (cm)
Rys. 3. Rozklad dawek glqbinowych promieniowania elektronowego w zaleznosci od grubosci 
warstwy wody (A) elektrony o energii 1,8 MeV; (B) elektrony o energii 4,7 MeV (C) elektrony 
o energii 10,6 MeV.4

4 Ziddlio: R J. Woods, A. K. Pikaev, Applied Radiation Chemistry: Radiation Processing. Wiley & Sons, Inc. 

New York 1994.
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Efekty chemiczne promieniowania zalez^ w istotny spos6b od tego ile energii i z jak% 

g?sto6ci% jest dostarczane przez to promieniowanie do napromienianego Srodowiska.

Miar^ g?sto$ci przekazywania energii do osrodka jest wielkoSd LET - liniowe przekazywanie 

energii (cmg. Linear Energy Transfer), jest to iloSd przekazywanej energii na jednostk? 

dtugoSci torn.

—- = LET (V)
A/

Wartosd LET zalezy od rodzaju promieniowania jak i od wlasnosci pochtaniajqcych oSrodka. 

Rdzne rodzaje promieniowania charakteryzuja si? rdznymi wartoSciami LET . Im mniej 

przenikliwe jest promieniowanie, tym wi?ksza jest wartoAd LET i rdwniei wi?ksza jest g?sto$c 

jonizacji. Poniewaz wartoSd LET zmienia si? wzdiuz torn wlasciwsze jest sformutowanie:

-dE—^~-LET (VI) 
al

Energia promieniowania jonizujqcego jest przekazywana oirodkowi w sposob nieci^gly 

wzdiuz tordw cz^steczek lub kwantdw tj. nie rdwnomiernie wszystkim cz^steczkom 

rozmieszczonym wzdiuz torn, lecz pewnym grupom cz^steczek pozostajqcych w duzych i 

nieregulamych odleglosciach (rysunek 4).

Prawdopodobienstwo przekazywania energii przez elektron szybki o&rodkowi jest 

niewielkie, mija on setki i tysi^ce cz^steczek zanim spowoduje jonizacj?. Pojawiaj^cy si? 

podczas jonizacji elektron wtdmy ma znacznie nizsz^ energi? i tym samym 

prawdopodobienstwo utraty jego energii jest znacznie wi?ksze niz elektronu pierwotnego.

Wi?kszosd elektrondw wtdrnych, wybijanych w procesie jonizacji z orbit elektronowych 

przez elektrony pierwotne (lub fotoelektrony lub elektrony komptonowskie w przypadku 
promieniowania y) ma stosunkowo mal^ energi? kinetyczn% wynosz%c% zwykle mniej nit 100 

eV. Elektrony te mog^ jeszcze wywolac jonizacj? 2-3 cz^steczek osrodka, przy czym ze 

wzgl?du na ma!% przenikliwoSd elektrondw o tak male) energii jony wtorne tworz^ si? w 

bezpoSrednim sjjsiedztwie jonu pierwotnego.
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ROZKLAD SKUPISK JONIZACJ1

• ••
gniazda (spurs)

(6-100 eV)wzdfuz toru fotonu y

roje (blobs) 
(100-500 eV)

wzdtuz toru elektronu

wzdhjZ toru czqstki a

tory krdtkie (short tracks) 
(500-5000 eV)

Rys. 4. Rozkiad skupisk jonizacji wzdhtz tordw fotonu y, elektronu i czqstki a..

W rezultacie w napromienianym osrodku tworz^ si? skupiska kilku jondw i pewney liczby 

czqsteczek wzbudzonych, ktore zawsze towarzysz^ jonom. Uktady te nazywaj^ si? gniazdami 
(ang. spurs). W przypadku promieniowania o duzej wartosci LET gniazda mog% zachodzic na 

siebie i powstaj^ce w nich indywidua mog$( wzajemnie ze sob% reagowac. W przypadku 

promieniowania o matej wartosci LET gniazda s% odizolowane od siebie i wszystkie szybkie 

procesy zachodz^ w granicach jednego gniazda. Elektrony wtdrne o energiach 100-500 eV 

powoduja powstawanie wi?kszych skupisk produktdw jonizacji i wzbudzenia tzw. rojdw (ang.

m
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blobs). Elektrony wtorne o energiach i 500-5000 eV wyzwalaj^ si? z zasi?gu oddziatywania 

jonu macierzystego tworz^c wlasne tzw. krdtkie tory (ang. short track) o wydhtikonej 

strukturze cylindrycznej. Elektrony o energii powyzej 5000 eV tworz^ tzw. tory rozgalqzione 
(ang. branch tracks), ktdre s$t podobne do tor6w elektrondw pierwotnych.

4.3. Wptyw stanu skupienia osrodka na efekty napromieniania

W oSrodkach ciektych pomimo iz procesy pierwotne zwi^zane z pochtanianiem energii 

promieniowania zachodz^ w sposdb niejednorodny to w koncowym efekcie uzyskuje si? 

rozklad produktdw radiolizy w zblizony do jednorodnego. O koncowym efekcie 

napromieniania decyduj% tutaj procesy dyfuzji rodnikow i jondw z gniazd jonizacji, w ktorych 
ich st?zenia lokalne duze, do calej obj?tosci roztworu. Zachodz^ one w czasie rz?du 10""- 

10"7 s skutecznie konkuruj^c z reakcjami chemicznymi pierwotnych produktdw radiolizy 

wewnqtrz gniazd.

W cialach stalych i sztywnych, w ktorych procesy dyfuzyjne zachodz^ bardzo wolno, 

duz% cz?56 powstalych jonowych i rodnikowych produktdw pierwotnych ulega rekombinacji 

blizniaczej wewnqtrz gniazd i Sladdw joniazcji. Efektem tego jest znacznie niZsza niz w 

cieczach wydajnoAd chemoradiacyjna produktdw koncowych.

5. Pijmiennictwo w j?zyku polskim.

1) Technika radiacyjna, Praca zbiorowa (red. J. Kroh), WNT, Warszawa 1971.

2) Sterylizacja radiacyjna. Z. P. Zagdrski, PZWL, Warszawa 1981

3) Laboratorium fizyki j^drowej. J. Araminowicz, K. Maluszydska, M. Przytula, PWN, 

Warszawa 1984,

Wybrane zagadnienia chemii radiacyjnej. Praca zbiorowa (red. J. Kroh) PWN, Warszawa 

1986.

4) Zywnosc napromieniowana. XV Szkola Jesienna PTBR materialy konferencyjne, PTBR- 

FBR, 1994.
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WPLYW PROMIENIOWAN1A NA ORGANIZMV JfcYWE

PL9702398
Irena Szumiel, Andrzej Wdjcik,

Zakiad Radiobiologii i Ochrony Zdrowia, Instytut Chemii i Techniki Jqdrowej,

Jakkolwiek szkodliwoSc dziatania promieniowania jonizujqcego dla organizmdw 

zywych znana byla juz od poczgtku naszego stulecia, dopiero wybuchy bomb atomowych w 

Hiroszimie i Nagasaki utrwality w swiadomoSci spoiecznej przerazajqey obraz „promieni 

Smierci” Moiemy miec nadziej?, 4e eksplozje nukleame byty w historii ludzkoSci epizodem, 

ktory si? nie powtorzy, jednakze trzeba pami?tad, ze wszystko co tywe na naszej planecie 

poddawane jest nieustannemu dziataniu promieniowania jonizuj^cego, oczywiScie w znacznie 

nizszych dawkach niz te, na jakie naraZonym jest si? w obszarze wybuchu j^drowego. Trudno 

zatem przecenic wag? rozumienia mechanizmow dzialania promieniowania na organizmy 

zywe.

Zacznijmy od skutkdw dziatania wysokich dawek, takieh, na jakie w warunkach 

naturalnych nie jestesmy narazeni. Miar^ dawki jest Gy (Grey), czyli ilosd energii pochtoni?tej 

przez danq. mas? (1 Gy = J / kg). Smierc napromieniowanego zwierz?cia (tub cztowieka) 

nast?puje w sposdb zalezny od dawki promieniowania. Na przyktad takie zwierz? 

doswiadczalne jak mysz tub chomik, ktore otrzyma ponad 100 Gy, umrze w ciqgu kilku minut 

- kilkudziesi?ciu godzin w skutek uszkodzenia centralnego uktadu nerwowego. Po dawce 10 - 

100 Gy smierc nastqpi w ciqgu 3 - 5 dni i b?dzie wynikiem uszkodzen nabionka wyscietajqcego 

przewod pokarmowy. Dawki 2 -10 Gy powoduj^t. zw. „6mier6 szpikow^” po 10-30 dniach, 

natomiast mniejsze niz 2 Gy - skrocenie zycia o kilka tygodni.

Inne ssaki, takze naczelne i cztowiek, umieraj^ po napromienieniu z podobnymi 

objawami, zaleznymi od wielkoSci dawki. Uszkodzenie centralnego uktadu nerwowego 

objawia si? nadpobudliwoscig, atakami podobnymi do epilepsji i Spi^czk^. Inne objawy, to 

niezdolnoSd do koordynacji ruchdw, apatia. Poprzedzaj^ one nieodwracalnie Smierc; leczenie 

moze bye tylko objawowe, tagodz^ce. Zmian zachodz^cych w komorkach nerwowych nie 

umiemy odwracac; wiadomo ze polegajq one na nierdwnowadze jonowej i wodnej, zwlaszcza 

w obr?bie mozgu, i to powoduje zaburzenia czynnosciowe.

Zespdt jelitowy jest przyezyna Smierci popromiennej po napromienieniu dawk^ 

przypadaj^ na zakres sredni (10 - 100 Gy). Obiektem zniszczenia jest w tym przypadku
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warstwa nabtonka wyscieiaj^ca jelito cienkie. W tym odcinku przewodu pokarmowego 

odbywa si? wchtanianie produktow trawienia pokarmu; powierzchnia jelita pokryta jest 

drobnymi wypustkami, kosmkami, ktore znacznie zwigkszaj^ powierzchni? jelita. U podstawy 

kazdego kosmka jest t. zw. krypta, wypelnona cz?sto dziel^cymi si? komdrkami rbzmcujqcymi 

si? i przesuwaj^cymi w gdr? kosmka; przejmuj^ one funkcje obumieraj^cych i ztuszczaj^cych 

si? komdrek ze szczytu kosmka. Zadaniem komdrek kosmkbw jest pobieranie wody i 

skladmkow pokarmowych ze iwiatla jelita.

6wiatto jelita
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kosmek

kierunek
mlgracjl
komdrek

ezynnotel zwi^zane
z wchlanlanlem

r6Znicowanle I 
dojrzewanle

Rys. 1. Schematyczny przekrbj jelita cienkiego.

Napromienienie powoduje, ze komdrki krypt przestaj^ si? dzielic, zai cz?56 z nich 

ginie. Nie nast?puje zatem odnowienie nabtonka wyScietaj^cego jelito i dlatego w ciqgu kilku 

dni nast?puje brak taknienia, wymioty, biegunka i Smierd w wyniku utraty wody i elektrolitbw 

oraz zakazenia bakteryjnego. Jesli uszkodzenia krypt nie sa zbyt rozlegle, to zwierz? mozna 

utrzymad przy zyciu podaj^c antybiotyki, ktbre zabijaj^ flor? bakteryjna jelit i zapobiegaj^ 

zakazeniu. Konieczne jest przy tym uzupetnienie wlewami dozylnymi utraconej wody, 

elektrolitow i substancji odzywczych. Po kilkudziesi?ciu godzinach od chwili napromienienia 

komdrki krypt zaczyna# si? dzielic i w koncu nast?puje odnowienie nabtonka jelitowego.

Jeili jednak uda si? utrzymac zwierz? przy zyciu przez ten krytyczny okres, nie oznacza 

to, ze jest ono uratowane przed Smiereiq, W tym samym bowiem czasie objawia si? 

uszkodzenie innej grupy komdrek, a mianowicie komdrek krwiotwdrczych w szpiku kostnym. 

Rownoczeinie z objawami zespotu jelitowego obserwuje si? zmiany w liczebnoSci komdrek 

krwi. Zmiana ta - je§li zwierz? przezyje - pogt?bia si? i zwykle w ciztgu najpdzniej miesi^ca 

nast?puje ,,6mierc szpikowa”.
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Kr^zqce we krwi obwodowej komorki majq rbzny czas zycia: u myszy na przyklad 

erytrocyt (krwinka czerwona) ginie po 60 dniach, trombocyt (ptytka) - po 10 dniach, zai okres 

polowicznego zycia granulocyta wynosi 6 godzin. Wszystkie kombrki krwi po pewnym czasie 

ulegajti wymianie na nowe, pochodz^ce z dziel^cych si? i rbini^cych komdrek macierzystych 

zawartych w szpiku kostnym. Po napromienieniu kombrki macierzyste przestaj^ si? dzielib a 

cz?sc z nich ginie. Zatem kombrki krwi obwodowej nie s$ odnawiane. Najpierw spada liczba 

limfocytbw i granulocytbw (kombrek zwalczajqcych infekcje bakteryjne) pozniej trombocytbw 

(komorek zapewniaj^cych wytworzenie skrzepu) i erytrocytbw (przenosz%cych utienion^ 

hemoglobin?, czyli odpowiadaj^cych za dostarczenie tienu do tkanek). Objawy, jakie 

obserwuje si? u napromienionego zwierz?cia odpowiadaj^ zaburzeniom funkcji tych kombrek: 

s^to infekcje, krwotoki i anemia.

W przypadku „smierci szpikowej” mozliwy jest ratunek. Leczenie polega na 

przeszczepieniu kombrek szpiku od zgodnego antygenowo dawcy (tak, aby przeszczepione 

„obce” komorki nie spowodowaty wytworzenia przeciwcial i odrzucenia przeszczepu).

IV Szkola Sterylizacji Radiacyjnej Sprzftu Medycznego, Przeszezepdw, Farmaceutyktiw i Kosmetyk6w

zespdt szpiku kostnego

zespPtcentralnego 
uktedu nerwowego

5 10
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Rys. 2. Schemat zaleznosci form choroby popromiennej od wielkoSci 

dawki u myszy (Cronkite i Fliedner 1972).

Opisany przebieg poszczegblnych zespotbw choroby popromiennej (w formic 

schematycznej przedstawiony na rys. 2) badany byl na zwierz?tach. Historia dostarczyla okazji 

sprawdzenia, w jaki sposbb choroba przebiega u ludzi. Ponadto, ponad 100 wypadkbw z
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promieniowaniem, jakie zaszly w zakladach przemystowych, laboratoriach i szpitalach byto 

okazj^ do wypracowania sposobow leczenia. Okoio 85 % ofiar tych wypadkow udato si? 

uratowad. Leczenie jest jednak skomplikowane, wymaga nowoczesnego wyposazenia, lekarzy 

o wyspecjalizowanych umiej?tno§ciach i napewno nie jest mozliwe - zwtaszcza w ubozszych 

krajach - na skal? masow^ w przypadku wojny nukleamej. Wyniki wieloletnich badan 

wskazujft 2e nie raa i nie moze byd cudownej pigulki, kldra uzdrowi napromienionego 

czlowieka, poniewaz zaden Srodek chemiczny nie odwrdci calkowicie popromiennego 

uszkodzenia czijsteczek, od ktdrych zalezy prawidtowe funkcjonowanie komorek, tkanek, a 

wreszcie calego organizmu. Bgdzie o tym mowa w dalszej cz?ici tego tekstu.

Przezycie kilku miesi?cy po napromienieniu w przypadku czlowieka, lub 4 tygodni w 

przypadku myszy oznacza przezycie okresu groz^cego „smiercia szpikowq”, nie oznacza 

jednak, ie napromienienie nie pozostawilo zadnych szkodliwych nast?pstw. Nast?pstwa te 

okreslane s% jako pdzne skutki promieniowania w odrdznieniu od wczesnych, omowionych 

powyzej. Zauwazmy, ze wczesne skutki s^ zazwyczaj spowodowane uszkodzeniem komorek 

dziel^cych si? cz?sto (nabtonkowych, krwiotworczych). Pdzne skutki s^ natomiast najcz?sciej 

wynikiem uszkodzenia komorek dziel^cych si? rzadko lub nie dzielqcych si?.

Do poznych skutkdw zaliczamy przyspieszenie zm?tnienia soczewki oka, zmiany 

skdme (utrata elastycznoici, brak funkcji gruczoldw potowych, zwldknienia, utrudnione 

gojenie ran) oraz zwldknienia tkanki Iqcznej, zwtaszcza w ptucach.

Innym pdzno objawiajacym si? nast?pstwem napromienienia sa nowotwory. 

Opdznienie w ich pojawianiu si? moze u czlowieka wynosic 30-40 lat, zas mi?dzy ekspozycj^ 

na promieniowanie a wyst^pieniem nowotworu nie obserwuje si? zadnych zmian w wygl^dzie i 

czynnosci tkanki. Nowotwdr zwykle pojawia si? w tkance napromienionej, lecz nieraz 

indukcja nowotworu przez promieniowanie zachodzi posrednio. Na przyklad u myszy 

pewnego szczepu mozna wyci^c grasic?, napromienic zwierz? i wszczepic mu grasic? z myszy 

nienapromienionej. Mimo, ze grasica byla nie uszkodzona przez promieniowanie - rozwija si? 

nowotwdr grasicy.

IV Szkda Sterylizacji Radiacyjnej Sprz?tu Medycznego, Przeszczepdw, Farmaceutykdw i Kosmetykdw
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wypukiy

linfowy

llnlowo-kwadratowy

hormetyczny
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dawka (jednostki wzglgdne)

Rys. 3. Zaleznoic cz§sto5ci wyst?powania nowotwordw od dawki 

(Fritz-Niggli, 1991).

Kancerogeneza popromienna (czyli rozwijanie si? nowotwordw pod wptywem 

napromieniowania) jest przedmiotem zarowno badan prowadzonych na zwierz?tach 

doswiadczalnych jak i analizy danych epidemiologicznych u ludzi Teoretycznie rozwaza si? 5 

mozliwych zaleznosci mi?dzy wielkoscia dawki promieniowania a cz?sto&cia indukcji 

nowotwordw (rys. 3).

Spdr na temat, ktdra z tych krzywych jest prawdziwa trwa od lat i kazda ze stron 

pozostaje przy swoich racjach. Oficjalnie przyj?to zaleznosc liniowo - kwadratowa (normy 

UNSGEAR czyli Komitetu Naukowego ONZ do spraw Skutkdw Promieniowania 

Atomowego) zakladajac, ze zadna nawet najnizsza dawka nie jest bezpieczna. Stanowisko to 

podyktowane jest raczej ostroznoscia niz jednomySlnym przekonaniem co do przestanek 

teoretycznych, na podstawie ktorych zaleznosd taka przyj?to.

Szczegolowe omdwienie kancerogenezy popromiennej wykracza poza ramy tego 

opracowania. Pewne poj?cie o zlozonosci zjawiska moze dac lista czynnikdw wpfywajacych 

naprzebieg krzywej cz?stosci indukcji. Sato:

• sposdb napromienienia (miejscowo lub na cale cialo, ze zrddel zewn?trznych lub 

wewn?trznych, dawki pojedyncze lub podzielone na kilka mniejszych, wydluzanie czasu 

napromieniania przy zachowaniu tej samej wielkosci dawki, czyli zmniejszanie mocy dawki)

• rodzaj promieniowania (wysokie czy niskie LET - liniowe przenoszenie energii)
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• czynniki biologiczne (wiek, rodzaj eksponowanej tkanki, pled, aktywno^c gruczolow 

wydzielania wewn?trznego, stan ukladu immunologicznego, cechy genetyczne, cz?sto§6 

spontanicznej indukcji badanego nowotworu, zdolnosc organizmu do odnowy, 

oddzialywania z innymi czynnikami uszkadzaj^cymi - chemicznymi, fizycznymi lub 

biologicznymi, np. wimsami).

Zbadanie zale2no£ci mi?dzy otrzymana dawka promieniowania a indukcji 

nowotwordw u ludzi bylo mozliwe wobec istnienia kilku grup narazenia. Grupy te tworz^ m. 

in. ludzie, ktorzy przezyli wybuchy bomb atomowych, pacjenci leczeni promieniowaniem X na 

artretyczne zesztywnienie kr?goslupa (choroba Bechterewa) lub wielokrotnie przeswietlani w 

celach diagnostycznych, gdrnicy z kopalni uranu, radiolodzy, inne grupy pracownikdw 

przemyslowych stykajscych si? z promieniowaniem, ludzie mieszkaj^cych w okolicach, gdzie 

promieniowanie ze zrddel naturalnychjest wyjqtkowo wysokie.

Najlepiej udokumentowana w tych grupach narazenia jest zapadalnosc na bialaczk?, 

raka tarczycy, piersi, phic i koSci. Mi?dzynarodowy Komitet Ochrony Radiologicznej (ICRP) 

podal ocen? cz$sto§ci imierci w wyniku zachorowania na rdzne typy nowotwordw na 

jednostk? rownowaZnika dawki (1 Sv). Dane te s% zebrane w tabeli 2.

Tabela 1. Liczba zgonow na nowotwory wywotane przez promieniowanie 

jonizujace. (ICRP 1985)

IV Szkola Sterylizacji Radiacyjnej Sprz?tu Medycznego, Przeszczepdw, Farmaceutyk6w i Kosmetykbw

Nowotwdr Cz?sto56 zgondw na 1 Sv/106 osdb

Bialaczka 2000

Nowotwor piersi 2500

Nowotwor phic 2000

Nowotwdr koSci 500

Nowotwdr tarczycy 500

Inne 5000

Calkowite narazenie 12500
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Pomirao zbierania danych o zapadalnosci na nowotwory wsrdd ludzi narazonych na 

promieniowanie nasza wiedza o indukcji nowotworowej u cztowieka jest bardzo niepeina. 

Cz?sto, z braku danych, kierujemy si? dowolnie zalozona analogic mi?dzy zwierz?ciem 

doSwiadczalnym a czlowiekiem.

Dotychczas omawiali&ny nast?pstwa napromienienia jonizujqcego obserwowane na 

poziomie tkanek lub cafych organizmow. Na nast?pstwa te skiadaja si? zmiany zachodz^ce w 

poszczegdlnych uszkodzonych komorkach. Ich analiza w warunkach laboratoryjnych jest do66 

prosta, co pozwala na wnikni?cie w mechanizmy skutkow biologicznycli promieniowania.

Promieniowaniem jonizujqcym mozna zabic komdrk? bakteryjn% roSlinna lub 

zwierz?c% z tym wi?kszym prawdopodobienstwem, im wyzsza zastosujemy dawk? 

promieniowania. W przypadku komdrek zwierz?cych mamy do czynienia z 2 rodzajami 

komdrkowej Smierci popromiennej, zwanymi §miercia reprodukcyjna (mitotycznq) i 

interfazalna. Zrozumienie tych terminow wymaga poznania przez jakie fazy rozwoju 

przechodzi pojedyncza komdrka, zanim podzieli si? na 2 komdrki potomne. Rys. 4 

przedstawia schema! cyklu komdrkowego.

Komdrki dzielace si? przechodza wielokrotnie przez wszystkie fazy tego cyklu, zas gdy 

si? zrdznicuja, zatrzymuja si? w fazie Go i opuszczaja ja w wyjgtkowych okolicznoSciach, lub 

pozostaja w niej na stale, peiniac wyspecjalizowane funkcje. Przykladem komdrki cz?sto 

dzielacej si? moze bye komdrka macierzysta szpiku, zas wyspecj alizowanej, w fazie Go - 

limfocyt. W czasie przechodzenia komdrki przez cykl nast?puje podwojenie zawartoici 

materiahi genetyeznego, tj. kwasu deoksyrybonukleinowego (DNA), w ktdrym zapisana jest 

cala informaeja potrzebna do funkejonowania komdrki, jej przeszlosc i jej przyszle losy. Faza 

syntezy DNA nazwana jest faza S; po niej nast?puje przerwa (G2) wykorzystana na 

przygotowanie si? komdrki do kondensaeji chromatyny (DNA i skompleksowanych z nim 

bialek). W czasie mitozy nast?puje kondensaeja polegajaca na takim zwini?ciu i skr?ceniu 

dtugich i cienldch wlokien chromatyny, ze staja si? one widoczne w mikroskopie Swietlnym 

tworz^c struktury zwane chromosomami. B?dzie o nich jeszcze mowa w dalszej cz?sci tego 

opracowania.

IV Szkoia Sterylizacji Radiacyjnej Sprz?tu Medycznego, Przeszczepdw, Farmaceutyktiw i Kosmetykdw
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Rys. 4. Schema! cyklu komdrkowego.

Wszystkie komdrki (z wyjatkiem garnet, czyli plemnika i komdrki jajowej) zawieraja po 

2 zestawy chromosomdw; kazda komorka potomna otrzymuje 1 zestaw. Po podziale 

mitotycznym nast?puje okres przerwy (Gi), wykorzystany przez komdrk? m. in. do 

dekondensacji chromatyny i przygotowania do nowej fazy S, w czasie ktorej zajdzie 

podwojenie zawartosci DNA.

Komdrki „obiegajace” cykl komdrkowy dochodza po napromienieniu do fazy G2, w 

ktorej sa zatrzymane przez czas proporcjonalny do wielkoSci dawki promieniowania i 

indywidualnej wrazliwoSci. Potem przechodza przez mitoz?, w wyniku ktorej dziela si? na 2 

komdrki potomne. Smierc mo±e nastqpic juz w czasie tej pierwszej mitozy po napromienieniu, 

jednak bardzo czfsto komorki potomne przechodza jeszcze 1, 2 lub 3 nast?pne cykle 

komdrkowe, zakonczone podzialami, pozomie nie rdzniac si? od komdrek 

nienapromienionych. Ten rodzaj smierci, zwiqzanej z przejsciem przez mitoz?, nazywamy 

smiercia mitotyczna lub reprodukcyjna, tj. zwiazana z rozmnazaniem. Jest ona w istocie utrata 

zdolnosci nieograniczonego namnazania si?; moze si? zdarzyd, ze komdrki sa niezmienione 

morfologicznie i czynne metabolicznie (tj. zachodzi w nich przemiana materii), a zatem w 

sensie potocznym - zywe, jednak z punktu widzenia zdolnosci reprodukcyjnej s^martwe.

Definicj? t? objainia bardzo dobrze doSwiadczenie, w ktorym szczurom napromieniano 

watrob?. Nie obserwowano zadnych zaburzen czynnosciowych az do Smierci, ktdra nastapiia 

w tej grupie zwierz^t w podobnym czasie, co w grupie kontrolnej. U cz?6ci napromienionych 

zwierzat zmuszono jednak komdrki watroby do podzialdw; zachodzi to po wyci?ciu cz?sci
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wstroby co wywotuje podziaty mitotyczne w pozostalej ez?Sci narzsdu i w rezultacie - jego 

regeneracj?. Dopiero w takiej sytuacji uszkodzenie przez promieniowanie ujawniaio si? - cz?sc 

komdrek nie byla zdolna do prawidtowych podzialdw i gin?ta.

Doswiadczenie to ilustruje takze znans w radiobiologii regut?, mdwisps, ze komdrki 

nie dzielsce si? (w fazie Go) ss opomiejsze na promieniowanie niz komdrki dzielsce si?, po 

prostu dlatego, ze uszkodzenie przez promieniowanie moze pozostad w stanie utajonym, nie 

zaburzajsc fimkcji komdrek w fazie G0, natomiast ujawniajsc si? po przejSciu komdrki przez 

mitoz? prowadzi do Smierci w pierwszym, drugim tub trzecim pokoleniu komdrkowym. W 

swietle tej reguty zrozumiaty staje si? tez przebieg choroby popromiennej zaleznej przede 

wszysddm od uszkodzed dziel^cych si? komdrek szpiku i nabtonka jebtowego.

Smierc interfazalna komdrek nast?puje w dowolnej cz?5ci cyklu, mi?dzy jedn% a drugs 

mitoz% t. j. w interfazie. Smierd zachodzi w cisgu kilku - kilkudziesi?ciu godzin po 

napromienieniu. Smierc interfazalna moze nastapic w dwojaki sposdb: jako smierd 

apoptotyczna lub nekrotyczna. Mechanizmy apoptozy ss obecnie tematem bardzo 

intensywnych badan. W odrdznieniu bowiem od innych form umierania, apoptotoza jest 

"aktywns" forms Smierci, czyli forms samobdjstwa. Uszkodzone komdrki "wtsczajs" szereg 

biaiek, ktdre js w chrakterystyczny sposdb zabijajs Komdrka skierowana na drog? apoptozy 

poczatkowo kurczy si?, nast?pnie na jej powierzchni pojawiajs si? p?cherzyki, zas chromatyna 

ulega kondensacji i fragmentacji. Wkrdtce potem cata komdrka p?ka, a jej ffagmenty ss szybko 

trawione przez sssiadujsce komdrki. Smierd nekrotyczna nast?puje wdwczas, gdy komdrki 

zostajs bardzo powaznie uszkodzone wysokimi dawkami promieniowania. W odroZnieniu od 

apoptozy nekroza nast?puje na skutek utraty przez komdrk? zdolnosci do zachowania 

rownowagi wodno-elektrolitowej, woda i jony normalnie wypompowywane na zewnstrz, 

wnikajsdo jej wn?trza powodujsc p?kni?cie komdrki.

Na ogot niskie dawki promieniowania (od utamkdw Gy do 30 Gy) powodujs Smierc 

reprodukcyjns lub apoptotyczns. Nie wszystkie komdrki posiadajs zdolnoSd do apoptozy. 

Komorkami szczegolnie podatnymi na apoptoz? ss komdrki grasicy - tymocyty. Wyzsze dawki 

promieniowania powodujs smierd nekrotyczns wszystkich typow komdrek.

Komdrki zwierz?ce w hodowli majs zwykle wtaSciwoSci przyezepiania si? do dna 

szklanego lub plastykowego naczynia z poiywks. JeSli rzadks zawiesin? pojedynczych 

komdrek wprowadzimy do naczynia, to po kilkudziesi?ciu minutach prawie wszystkie 

przyczepis si? do dna, zas w cisgu nast?pnych kilkunastu dni, w wyniku podzialdw wytworzs 

widoczne gotym okiem kolonie; kazda z nich sktada si? z potomstwa jednej komdrki.

IV Szkola Sterylizacji Radiacyjnej Sprz^tu Medycznego, Przeszczep6w, Farmaceutyktiw i Kosmetykdw
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Procedure taka nazywa sig klonowaniem. Stosujqc jq, mozemy ocenic iloSciowo wplyw 

promieniowania na populacjf komdrkowq: obliczamy jaka cz§sd populacji zachowala po 

napromienieniu zdolnoSc do namnatania si$, to jest zdolno& do wytworzenia kolonii 

zawierajqcych co najmniej 50 komdrek po czasie odpowiadajacym 5-6 podzialom 

komdrkowym. Ta cz$Ad populacji jest cz§6ciq przezywajqcq.

Stosujqc w opisanej procedurze rdzne dawki promieniowania i rdzne liczby komdrek 

poddawanych napromienieniu obliczmy ulamki przezywalnoAci i wykreslamy ich wartoSci w 

funkcji dawki otrzymujqc krzywq przezywalnosci.

Krzywe przezywalnoSci majq rozne ksztahy w przypadku rdznych typdw komdrek 

zwierzgcych o odmiennej wrazliwosci na promieniowanie. Logarytm utamka prze±ywalnoici 

najwrazliwszych komdrek spada liniowo ze wzrostem dawki (krzywa A - rys. 5). Najcz$£ciej 

jednak krzywa ma przebieg sktadjqcy si? z czg§ci quasi - progowej i prostoliniowej (krzywa B).

IV Szkota Sterylizaeji Radiacyjnej Sprz^tu Medycznego, Przeszezepdw, Farmaeeutykdw i Kosmetykdw

Dawka (Gy)

Rys. 5. Dwie typowe krzywe przezywalnoici komdrek ssaczych.

Podobnie jak w przypadku czfstoSci indukcji nowotwordw przez promieniowanie 

jonizujqce istnieje spdr o przebieg progowej cz§ici krzywej prze^ywalnosci: czy jest ona 

rownolegta do osi odci^tych, czy tez nieco nachylona? Dane doAwiadczalne pasujq w 

wigkszo§ci do krzywych z cz^Sciq quasi - progowq.

Przyjftq miarq promieniowrazliwoSci komdrek jest srednia dawka letalna (Do), t. j. 

dawka zmniejszajqca przezywalnoSd 0,37 raza (rys. 5).
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0 promieniowrazliwoSci informuje takze wartosc dawki quasi - progowej (Dq). Im jest 

ona wigksza, tym mniej wrazliwe sq komdrki na niskie dawki promieniowania (rys. 5). Dla 

wigkszosci typow komdrek dzielqcych sig Srednia dawka letalna wynosi okoto 2 Gy, zas dla 

szczegdlnie promieniowrazliwych - okolo 0.5 -1.0 Gy.

Wspomnielismy juz przedtem o szczegdlnej promieniowrazliwodci komdrek dzielqcych 

sig. Ich cechami wyrdzniajqcymi sig sq synteza DNA i jego podziai migdzy komdrki potomne. 

Niezbyt odlegle sq czasy kiedy poszukiwania wyjaSnienia, na czym polega dziedziczenie cech 

wydaly sig rdwnie bezskuteczne, jak zglgbianie tajemnicy kamienia filozoficznego przez 

alchemikdw. Dzis kazdy uczen wie, ze cechy dziedziczne komdrki zapisane sq w DNA, bardzo 

dhigich cz^steczkach - polimerach zlozonych z podjednostek nukleotyddw w scisle okreSlonej 

kolejnoSci. Wyprostowana podwdjna nid DNA wydobyta z jednej komdrki czlowieka jest 

dhigosci 2,36 m. Zatem aby zmiescic sig w jqdrze komdrki o srednicy ok. 10 pm, DNA musi 

byd w odpowiedni sposdb zwinigty. Wyobrazmy sobie koniecznoSc zmieszczenia wewnqtrz 

pilki o Srednicy 25 cm cieniutkiej nitki (grubosci 0,1 mm) o dhigosci 100 fan, a potem jej 

podwojenia i rozdzielenia nici „potomnych” bez ich porwania i pomytek. Takie zadania musi 

speinid zywa komdrka - na odpowiednio mniejszq skalg.

W komorce interfazalnej zwoje DNA sq na tyle luzne, ze nie tworzq struktur 

widocznych w mikroskopie swietlnym, natomiast DNA w stanie maksymalnie zwinigtym 

(skondensowanym) mozna zobaczyd pod mikroskopem w komorkach dzielqcych sig. tworzy 

wdwczas chromosomy, ktorych ksztah i liczba sq charakterystyczne dla poszczegdlnych 

gatunkdw roslinnych i zwierzgcych.

Okazalo sig, ze napromienione komdrki wyglqdajq w momencie podziahi inaczej niz 

kontrolne: zmienia sig ksztah ich chromosomdw, oderwane fragmenty, twory rozgalgzione i 

koliste. Anomalie te otrzymaly nazwg aberracji chromosomowych. Ich przyklady pokazano na 

rys. 6. Analiza czgstosci pojawiania sig aberracji doprowadzila do wniosku, ze zmiany w 

chromosomach mogq byd precyzyjnym miemikiem uszkodzenia popromiennego komdrek 

dzielqcych sig. Jest to obecnie najlepszy z poznanych dozymetrdw biologicznych. Na przyklad 

po wypadku radiacyjnym, gdy nie mamy wskazdwek co do dawki otrzymanej przez 

napromienionego czlowieka, mozemy w duzym prawdopodobienstwem okreSlid ja na 

podstawie analizy aberracji w limfocytach krwi obwodowej pobudzonych do podziahi w 

probdwce za pomocq bialka z grupy lektyn. Analiza jest Zmudna i wymaga wycwiczonego 

oka, pozwala jednak ocenic dawkg promieniowania, a zatem i zagrozenie zdrowia ofiary 

wypadku.
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Rys. 6. Schema! powstawania niektdrych aberracji chromosomowych 

typu wymiennego.

Chromosomy zbudowane z DNA oraz kilkudziesi?ciu rodzajow biatek. Nasuwa si? 

pytanie, ktdre ze sktadnikdw s^ uszkodzone przez promieniowanie w sposdb istotny dla 

przezycia komdrki. Radiobiologia daje na to pytanie jednoznaczn^ odpowiedz: skladnikiem 

tym jest DNA. Po napromienieniu nast?puje przerwanie jednej lub obu jego nici w wielu 

miejscach. Uszkodzeniu ulegaj^ takze podjednostki skladowe, zasady azotowe

Komdrki s% przygotowane do naprawy takich uszkodzen DNA: dysponuja one 

zestawem enzymdw naprawczych, ktdre czuwaja nad prawidlowym stanem materiaiu 

genetycznego komdrki. Olbrzymie, zwlaszcza w stosunku do wymiardw komorek, czqsteczki 

DNA ulegaja uszkodzeniom, tak jak ubranie w czasie noszenia przeciera si? na lokciach i 

kolanach. Najcz?§ciej nast?puje odszczepienie zasad azotowych: w ciqgu 1 godziny w 37°C 

powstaje w 1 komorce okoto 500 takich uszkodzen. Dochodza do tego uszkodzenia roznego
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rodzaju spowodowane przez czynniki fizyczne i ehemiczne Srodowiska. Enzymy naprawcze 

pracuj^ bezustannie.

Nie wszystkie komdrki potrafiq caikowicie i bczbtednie naprawid uszkodzenia, zatem 

nie wszystkie wolne s% potem od aberracji chromosomowych i zdolne do nieograniczonego 

namnazania po napromienieniu. Wsdlzale£no§6 mi$dzy liczb^ uszkodzen pocz^tkowych, ich 

napraw% czfstoSci^ i rodzajem aberracji chromosomowych i przezywakioSciti s% jeszcze ciqgle 

przedmiotem badaft, jednak zwiqzki przyczynowe wydaj* si§ bezspome. Na przyklad 

zakidcaj^c procesy naprawy za pomoc% zwi^zkdw hamuj^cych aktywnosc proccsdw 

naprawczych powodujemy wzrost cz$stosci aberracji chromosomowych. Znajduje to z kolei 

odbicie w obnizonej przezywalnosci komorek.

Poszukiwanie sposobdw wptywania na napraw? DNA i modyfikowanie w ten sposdb 

przezywalnosci komdrkowej jest jednym z najwazniejszych zadan radiobiologii. Celem jest nie 

tylko ochrona radiologiczna, wazna zwtaszcza ze wzgl^du na rozwdj energetyki j^drowej. 

Radioterapia - jeden z gldwnych sposobdw leczenia nowotworow - wymaga ochrony tkanek 

prawidlowych i jak naj skuteczniej szego uczulenia na promieniowanie komorek 

no wotworowych.

Wprowadzajqc do komdrek substancje ehemiczne, zmienaj%c ciSnienie cz^stkowe tlenu 

lub temperature uzyskujemy zmiany przezywalnosci w skutek modyfikowania uszkodzen DNA 

lub ich naprawy. Nie jesteSmy jednak w stanie doprowadzid do calkowitej i bezW?dnej 

naprawy DNA w kazdej napromienionej komdree. Ogromnie zlozona budowa DNA, jego 

wymiary oraz fakt, ze w komdree jest ograniezona liezba jego kopii powoduja, ze nie 

naprawione uszkodzenie moze za sobq pociztgn^c nieodwracalne skutki obserwowane na 

poziomie komdrkowym. Sprawne i aktywne enzymy naprawcze ze wzglgddw przestrzennych 

nie docieraj^ do niektdrych uszkodzen, umiejscowionych w szczegdlnie niedostgpnych 

obszarach chromosomow. Ponadto enzymy te nie s^ bezwzglgdnie bezW^dne; naprawa moze 

takze dokonac sig bez wiemego odtworzenia pierwotnego stanu cz^steczki, jeSli brak jest 

wzorca do naprawy (nie uszkodzonej nici dopelniaj^cej), Mozliwosc naprawy uszkodzonej nici 

wedtug wzorca, jak% stanowi nic dopelniaj^ca decyduje o tym, czy uszkodzenie zniknie bez 

sladu, czy pozostawi nastepstwa.

Blgdna naprawa to zjawisko niepoz^dane z punktu widzenia ochrony radiologicznej, 

ale pomyslne dla homo sapiens jako gatunku. Gdyby wszystkie zmiany w materials 

genetyeznym byly korygowane przez enzymy naprawcze - kto wie jak powolny bylby post$p 

ewolucyjny. Oznacza to jednak, ze skutki uszkodzen na poziomie cz^steczkowym nie dadz\

IV Szkctfa Steiylizacji Radiacyjnej Sprzftu Medycznego, Przeszezepdw, Farmaceutyk6w i Kosmetykdw
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si$ usun^d caikowicie; doprowadza to do trwalych uszkodzen czfSci komdrek poddanych 

napromienieniu, co z kolei znajduje odbicie na poziomie organizmu jako caioSci.

Z powyzszego omdwienia wynika, ze ostre napromienienie powoduje zwielokrotnienie 

procesdw zachodzqcych normalnie w komdree poddanej dziaianiu rdznorodnych bodzedw 

Srodowiskowych, do ktdrych nalezy takze promieniowanie o niskiej mocy dawki pochodz^ce 

ze zrddel naturalnych. Zbadanie typow uszkodzen DNA, ich naprawy oraz mechanizmdw 

zmian dziedzicznych nalezy do najwazniejszych osi^gni^c wspdtczesnej radiobiologii.

IV Szkola Steiylizacji Radiacyjnej Sprzftu Medycznego, Przeszczepdw, Farmaceutykdw i Kosmetykdw
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METODY STERYLIZACJI MEDYCZNEJ
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Zaklad Chemii i Techniki Radiacyjnej, Instytut Chemii i Techniki Jqdrowej

WPROWADZENIE

SwiadomoSd przestrzegania zasad higieny istnieje w medycynie od dawna. Znaleziska 
archeologiczne dokumentujqce niezwykle wysoki poziom chirurgii w staroZytnoAci 
dowodzzt niezbicie, ze juZ wdwczas elementame zasady higieny w Srodowiskach 
lekarskich musiafy byd znane. Byla to jednak wiedza empirycza, oparta wyt^eznie na 
intuicji. Pewne reguly dotycz^ce higieny zabiegdw lekarskich, wywodz^ce sie ze 
staroZytnej medycyny, moZna odnalezd w Sredniowiecznej Europie. W czasach 
nowoZytnych dopiero w polowie XVII wieku holenderski badacz amator 
Leeuwenhoek dokonal po raz pierwszy obserwacji Zywych drobnoustrojdw przy 
pomocy skonstruowanego przez siebie pierwowzoru wspdlczesnego mikroskopu. 
Temu waZnemu odkryciu nie towarzyszyfy jednak pozytywne zmiany w medycynie, 
poniewaZ nie kojarzono jeszcze istnienia drobnoustrojdw jak i spos6b w jaki mog^ 
one rozprzestrzeniad si? i rozmnaZad w roZnych irodowiskach. Zawdzi?czamy t? 
wiedz? odkryciom dokonanym niezaleZnie przez Ludwika Pasteura i Roberta Kocha , 
badaczom, ktdrzy Zyli i dzialali okolo 200 lat po pierwszej obserwacji bakterii przez 
Leeuwenhoeka. Dzieki mrdwczej pracy tych uczonych a nast?pnie ich ucznidw, 
powstaia waZna galqZ wiedzy mikrobiologia , zajmuj^ca si? klasyfikacj^ 
mikroorganizmdw oraz okreSlaniem charakterystycznych cech, istotnych przy 
inicjowaniu i rozprzestrzenianiu przez nie chordb zakaZnych.

Tak wiec dopiero od czasu wykrycia bakterii chorobotwdrczych przez Pasteura 
i Kocha zacz?to, poczqtkowo z duZymi oporami, zwracad uwage na przestrzeganie 
zasad higieny w lecznictwie. USwiadomiono sobie rownieZ, Ze zasady higieny 
dotyczyd powinny nie tylko lekarza i pacjenta w ich bezposredmm kontakcie lecz 
calego Arodowiska szpitalnego. Dopiero w drugiej polowie dwudziestego wieku w 
wyniku analizy mniejszych i wi?kszych ognisk epidemii na Swiecie uznano, Ze 
zagadnienia przestrzegania zasad higieny nie powinny ograniczad si? tylko do 
medycyny, lecz obejmowad winny warutid Zycia czlowieka w ogdle. Dzi?ki akcji 
uAwiadamiajacej i szerokiemu stosowaniu zasad higieny, zaniklo prawie zupelnie w 
ostatnich latach w krajach o wysokim poziomie cywilizacyjnym wiele groZnych 
chordb epidemicznych oraz ograniczyl si? zasi?g rozprzestrzeniania innych. 
OczywiScie do zwalczania tych chordb przyczynilo si? rdwnieZ stosowanie
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szczepiefi i lek6w rofilaktycznych. Wyniki zakrojonych na dula skal? badan 
statystycznych potwierdzaja post?p w tej dziedzinie szczegdlnie jednak w krajach 
nierozwini?tych istnieje ciqgle grolba wyst?powania epidemii, szerza si? rowniel na 
Swiecie takie choroby jak Idltaczka zakalna czy aids. Podstawa skutecznej higieny 
medycznej jest pelna sterylno$6 sprz?tu medycznego, lekdw, odzywek, a takie 
powietrza gdy hospitalizacji podlegaja osoby o ograniczonej odpomoAci.

Sterylizacj?, czyli peine wyjalawianie, a inaczej mdwiqc zabijanie 
drobnoustrojdw oraz ich form przetrwalnikowych molna prowadzid rolnymi 
metodami, przystosowanymi do aktualnych wymagan i warunkdw oraz wytrzymatoSci 
materiaidw, z ktdrych wykonano sprz?t medyczny. Podstawowym zagadnieniem jest, 
aby metoda sterylizacji byla rdwniel w peini bezpieczna dla pacjenta i personelu 
lekarskiego. Nalely podkreSlid, le mdwi^c o sterylizacji lub inaczej wyjatawianiu 
materialdw medycznych, mamy na uwadze obnizenie w nich zawarto$ci lywych 
bakterii do poziomu uniemoZliwiajcego dalszy ich rozwdj, takie w czasie 
dhigotrwaiego przechowywania. Nie oznacza to jednak, le wszystkie obecne w 
materiale bakterie musza by6 zabite lecz, le zgodnie z przyjeta norm% na milion 
bakterii obecnych przed sterylizacja w danym obiekcie mole przetrwad tylko jedna, o 
ograniczonej zdolnoSci rozwojowej. Norm? ta ustanowiono i przyj?to do ogdlnego 
stosowania na podstawie wieloletnich badan; sprawdza si? ona w caikowicie w 
praktyce.
Nawiazuj^c do tematyki naszej Szkoly tzn. sterylizacji radiacyjnej i uprzedzajqc 
pdzniejsze, bardziej szczegdlowe rozwalania na ten temat, pragn? podad w tym 
miejscu dla przykiadu, le aby uzyskad podany wylej stopieri sterylnoSci stosowana 
jest dawka promieniowania jonizujacego wynoszaca Srednio 25 kGy (J/kg). Nalely 
przy tym pamietad, le wysokoSd dawki sterylizujacej zalely od wst?pnego skalenia 
bakteriologicznego wyrobu. Innymi slowy, gdy skalenie jest wysokie trzeba stosowad 
wylsze od Sredniej dawki promieniowania. Z tego wzgl?du przyjmuje si? pewien 
margines bezpieczenstwa, aplikujac w praktyce dawki wylsze, nil to wynika z 
obliczefi opartych na kontrolnych testach mikrobiologicznych. W rolnych krajach 
wysokoSd dawki sterylizujacej jaka stosuje sie w praktyce mieSci sie w granicach od 
20 kGy do 45 kGy z tym, le wyznacza sie ja zwykle w odniesieniu do okreilonej 
grupy produktdw. Obecnie wprowadzany jest system podzialu produktdw 
jednokrotnego ulytku na grupy, wymagajace rolnych poziomdw sterylnoAci, co 
wplywa oczywiScie na wysokoSd stosowanych w stosunku do nich dawek. Szczegdly 
b?da omdwione w wykiadach poAwieconych zagadnieniom mikrobiologicznym oraz 
mi?dzynarodowym zaleceniom i normom dotyczacym sterylizacji radiacyjnej. 
WspdlczeAnie stosowane metody sterylizacji molna podzielic na trzy grupy:
1) .metody fizyczne
2) . metody mechaniczne
3) . metody chemiczne
Wa±n% wyrdmiajaca cecha fizycznych i mechanicznych metod sterylizacji jest to, le 
nie wprowadza sie w trakcie wyjalawiania do poddawanych tej procedurze 
przedmiotow i materialdw ladnych czynnikdw obcych, co w mniejszym lub wi?kszym 
stopniu ma zawsze miejsce przy stosowaniu metod chemicznych.

IYSzkoia Sterylizacji Radiacvinej Sprzetu Medyczneeo, Przfszczeptiw, Farmaceutykdw i Kosmetykdw
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IV Szkolq Sterylizacji Radiacvinej Sprzetu Medvczneso, Przeszczepdw, Famaceutykdw i Kosmetykdw

METODY FIZYCZNE

Metody fizyczne wyjalawiania charakteryzuj^ si? tym, Ze czynnikiem sterylizujqcym 
jest dostarczana w rdZnej formic energia, najcz?$ciej w postaci promieniowania, przy 
czym jest topromieniowanie w szerokim zakresie dhigoSci fal od podezerwieni do 
promieniowania jonizujacego. Najprostszym i skutecznym sposobem sterylizacji 
fizycznej jest wyZarzanie w plomieniu, praktykowane dawniej rownieZ w chirurgii, a 
obecnie np w stomatologii, mikrobiologii, biologii. WyZarzanie stosowane jest do 
wyjalawiania drucikdw platynowych, igiel preparaeyjnych, skalpeli, lopatek tip, ktdre 
s^ uZywane zaraz po ochlodzeniu. Zabicie bakterii nast?puje przy wyZarzaniu do 
czerwonego Zaru. Metoda moZe bye stosowana w laboratorium lub lecznicy tuz przed 
uZyciem wyjalawianego sprz?tu, ktdrym mog% by6 rdwnieZ niektdre przedmioty 
szldane. Wymaga wyspeejalizowanego personelu i dotyezy niewielkiej liezby 
utensylidw medycznych. Powszechnie stosowana metoda wyjalawiania szkla 
laboratoryjnego oraz innych materialdw lekarskich w szpitalach polega na 
zastosowaniu gor^cego powietrza o temperaturze 140-170 °C. Czas sterylizacji 
wynosi od jednej do 2.5 godz. w zaleZnoSci od temperatury powietrza. Inna znana 
metoda sterylizacji strzykawek i instrumentdw chirurgicznycb polega na dhigotrwalym 
gotowaniu tych utensylidw w wodzie destylowanej. Lepszym sposobem wyjalawiania 
jest stosowanie pary wodnej w autoklawie poniewaZ podwyZszenie ciSnienia zwi?ksza 
skuteczno$6 bakteriobojez^ procesu. I tak, stosujac ciSnienie 1,5 atm. uzyskuje si? 
temperatur? wyjalawiania 112°C, przy ciSnieniu 2 atm. - temperatur? 120°C, a przy 
ci$nieniu 3 atm. - temperatur? 134°C. Urzqdzenie zwane aparatem Kocha shiZy do 
wyjalawiania poZywek i produktdw spoZywczych, ktdre trzeba chronic przed 
rozkladem lub zmianami zachodz^cymi w czasie przechowywania. Proces przebiega 
w temperaturze ok. 100°C i wyZszej w obecnosci pary wodnej. Rozwini?ciem aparatu 
Kocha, w ktdrym wyjalawianie odbywa si? w strumieniu pary wodnej, sq, 
pasteryzatory stosowane na duZ^ skal? w przemy&le spoZywczym do niszczenia form 
wegetatywnych bakterii, a takZe innych mikroorganizmdw w produktach plynnych, 
takich jak mleko, soki, piwo. Metoda polega najednorazowym podgrzewaniu plynu w 
opakowaniu do temperatury 60-80°C. Odmiana pasteryzaeji jest tyndalizaeja, 
umoZliwiaj^ca niszczenie zardwno form wegetatywnych bakterii jak i 
przetrwalnikowych; jest zatem odpowiednikiem pelnej sterylizacji, o ktdrej byla mowa 
wczeSniej. Proces ten polega na trzykrotnej pasteryzaeji z przerwami trwajqcymi 24 
h. W pierwszym cyklu ginq_ formy wegetatywne bakterii, a przetrwalnikowe zostaja 
pobudzone do rozwoju. W ciagu nast?pnych 24 h powstaj^ z nich formy wegetatywne, 
ktdre niszczy kolejna pasteryzaeja. Trzeci cykl ma na celu uzyskanie pewnoSci co do 
sterylnoAci w granicach
obowiazujqcych norm. Dzialanie bakteriobdjeze promieniowania ultrafioletowego 
polega na uszkadzaniu przez nie struktur nukleinowych drobnoustrdjow. Sila dzialania 
bakteriobdjezego zaleZy od nat?Zenia Awiatla i dhigoSci fali promieniowania 
ultrafioletowego; najbardziej efektywne jest promieniowanie o dtugoici fali 250 nm. 
W praktyce stosowane s% najcz?$ciej silne lampy rt?ciowe emitujace 95% energii w 
postaci promieniowania o dlugoSci fali 253,7 nm. Bakteriobdjcze lampy ultrafioletowe
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wnieszczane s% w boksach bakteriologicznych, w salach szpitalnych i operacyjnych, w 
liniach technologicznych do produkcji lekdw, sprzetu medycznego i w6d mineralnych. 
NaleZy pamietac, ze dzialanie promieni ultrafioletowych jest tylko powierzchniowe, 
stqd nie mogq. one byd wykorzystywane do petnej sterylizacji. Niekiedy stosuje sie 
rdwnolegle do dzialania UV odkaZanie wewn?trznych czeSci lub wymywanie 
przedmiotdw ptynami dezynfekujacymi, co nie zapewnia jednak peinej sterylnoSci. 
Przy stosowaniu ultrafioletu w liniach technologicznych do produkcji sprzgtu 
medycznego i lekdw chodzi o obniZenie wstepnego skaZenia bakteriologicznego, 
zapewniajqcego skutecznoSd finalnej metody sterylizacji, na przyklad radiacyjnej, przy 
niskim nakladzie energii (niska dawka promieniowania). Jedynie w przypadku gdy 
linia technologiczna jest w petni zautomatyzowana od surowca do produktu finalnego 
w opakowaniu, z zastosowaniem tuneli izolujacych produkt od otoczenia, 
wyposaZonych w system lamp ultrafioletowych zlokalizowanych na wszystkich 
etapach produkcji, metoda UV daje szanse uzyskania sterylnoSci wyrobu. Stosujqc 
ultrafiolet trzeba mied na uwadze fakt, Ze rdZne drobnoustroje wykazujq. bardzo rdZn^ 
wrazliwoAd na promieniowanie ultrafioletowe, wynikajacq. z rdZnicy ich cech 
gatunkowych. Ponadto przetrwalniki, wirusy i zarodniki grzybdw wykazuja duZa 
odpomoSd na dzialanie promieni ultrafioletowych, co musi byd rownieZ brane pod 
uwage przy wykorzystywaniu tej metody.Omawiajqc metody fizyczne naleZy takZe 
wspomnied o wykorzystywaniu ultradzwiekdw do wyjalawiania plyndw i niektdrych 
materialow medycznych o charakterze pomocniczym. OdpomoAd bakterii i form 
zarodnikowych na ultradZwi?ki jest jednak znaczna. Dlatego stosuje si? odpowiednio 
dobrane cz?stoSci i duZe moce w celu uzyskania zadowalajacych wynikdw.

Do metod fizycznych wyjalawiania naleZy takZesterylizacja radiacyjna, ktdra 
stanowi temat wiodqcy naszego Studium. Wykorzystywane s^ w tej metodzie silne 
wlasnoSci bakteriobdjcze promieniowania jonizujqcego, polegqjace na 
nieodwracalnym uszkadzaniu jqder i blon komdrkowych mikroorganizmdw, w wyniku 
czego nast?puje ich unicestwianie. Niezwykle waZna wlaSciwoSciq. promieniowania 
jonizujacego jest to, iz nie powoduje ono znaczacego wzrostu temperatury 
napromieniowanego obiektu oraz ma zdolnoAd przenikania na wskroS przez 
sterylizowane materialy i opakowania, co zapewnia uzyskiwanie jalowoAci w catej 
masie produktu w szczelnie zamkni?tym, nienaruszanym ani przed, ani w czasie, ani 
teZ po napromieniowaniu opakowania. Wi?cej informacji o specyfice, wtaSciwoSciach 
oraz zaletach metody radiacyjnej znajdziecie panstwo w kolejnych rozdzialach.

Do metod fizycznych zaliczona winna byd rownieZ rozwijana obecnie w krajach 
o przodujqcej technice metoda sterylizacji w polu zimnej plazmy. Aby mogla ona 
znalezd praktyczne zastosowanie i uzyskad obiektywn^ ocen?, musza byd rozwigzane 
jeszcze liczne problemy techniczne. Jak stwierdzono, efektywnoSd eliminacji 
drobnoustrojdw przy stosowaniu tej metody jest duZa.

METODY MECHANICZNE

Metody mechaniczne sterylizacji, to przede wszystkim rdZne formy filtracji 
plyndw i gazdw, umoZliwiaj^ce oddzielenie bakterii. Stosowane filtry z ziemii 
okrzemkowej, szklane, porcelanowe, azbestowe oraz s^czki, membrany
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pdlprzepuszczalne wykonywane z celulozy, papieru, pergaminu, materiatdw 
zwierz^cych i tworzyw sztucznych odpowiednio spreparowane. Znana jest np metoda 
radiaeyjna otrzymywania selektywnych blon pdlprzepuszczalnych przez 
bombardowanie folii polimerowych odpowiednimi jonami. Dzialanie tego rodzaju 
filtrdw bakteriologicznych polega, jak wspomniano, na swobodnym przepuszczaniu 
plyndw i gazdw oraz zatrzymywaniu drobnoustrojdw. Istotnym zagadnieniem jest 
wydajnoAd filtracji uzyskiwana przez odpowiednie rozwiazania techniczne oraz 
podwyZszanie wytrzymaloAci mechanicznej filtrdw membranowych na duZe roZnice 
ciAnien w cieczy i gazie.

METODY CHEMICZNE

Powszechnie znana metoda wyjalawiania chemicznego jest dezynfekcja 
powierzchniowa, czyli uwahrianie od drobnoustrojdw zewn^trznych powierzchni 
skdry, blon Aluzowych, ran i narzgddw, a takZe powierzchni utensylidw medycznych, 
najcz^Aciej przy pomocy cieczy, a niekiedy rownieZ i gazdw . Metody dezynfekcji sa 
stosowane do zwalczanie i zapobiegania epidemiom poprzez odkaZanie wody, 
sciekdw i pomieszczen. Typowe czynniki dezynfekujace zabijaja tylko formy 
wegetatywne mikroorganizmdw, lecz nie niszcza wszystldch form przetrwalnikowych. 
SkutecznoAd dezynfekcji zaleZy od struktury chemieznej i reaktywnosci Arodka 
dezynfekujacego, jego steZenia, wanmkdw Arodowiska oraz cech fizjologicznych 
drobnoustrojdw. Na silg dzialania bakteriobdjczego Arodka chemicznego majawplyw: 
czas zetkniecia z odkaZana powierzchni^, steZenie substancji aktywnej, temperatura, 
obecnoAd substancji organicznych, wilgotnoAd. &rodek dezynfekujacy nie zabija od 
razu drobnoustrojdw, lecz oddzialywuje stopniowo, etapami. fin dluZszy czas kontaktu 
oArodka z odkaZanym obiektem, tym wieksza liczba komdrek drobnoustrojdw 
wystepujaca na nim zostaje zabita. PrzedluZanie kontaktu nie zawsze jednak jest 
wskazane zardwno ze wzgleddw zdrowotnych jak technologicznych. ObecnoAd 
substancji organicznych (thiszcze i inne) zmniejsza drastycznie skutecznoAd dzialania 
Arodkdw dezynfekujacych poprzez a) reakcje chemiczne powodujqce ich 
unieczynnienie z wytworzeniem produktdw czesto toksycznych, b) adsorpcj? Arodka 
na materiatach organicznych o rozwinigtej powierzchni, obniZajaca lokalne steZenia 
tego skladnika w poblizu bakterii, c) wytwarzanie przez niektdre substancje 
organiczne (gldwnie thiszcze) powtok ochronnych na bakteriach, utrudniajacych 
niszczacy kontakt Arodka dezynfekujacego z blona komdrkowa bakterii. W medycynie 
stosowana jest znaczna liczba Arodkdw dezynfekujacych organicznych i 
nieorganicznych, tych ostatnich gldwnie o dzialaniu silnie utleniajacym. NaleZa do 
nich podchloryny, nadmanganian potasowy, chloramina T oraz alkohole, krezole, 
fenole, formaldehyd, rdZnego rodzaju aktywne detergenty. NaleZy podkieAlid, Ze 
wiekszoAd Arodkdw dezynfekujacych (z wyjatkiem alkoholu etylowego) ma jednak 
wlasnoAci toksyczne, w zwiazku z czym naleZy zachowywad wysoka ostroZnoAd przy 
ich uZywaniu, ograniczajac zastosowania tylko do koniecznych przypadkdw i sytuacji. 
Do dezynfekcji ponrieszczefi stosuje si$ Arodki chemiczne w postaci par, aerozoli i 
gazdw. Arodki bakteriobdjcze rozproszone w powietrzu stykajac si? z zawieszonymi 
w nim, lub znajdujacymi si? na powierzchni przedmiotdw bakteriami, ulegaja
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kondensacji na zewn?trznej blonie komdrek. Nastepnie, po osiagni?ciu odpowiedniego 
zag?szczenia powierzchniowego, co wymaga pewnego czasu, przenikajq. w glqb 
struktury komdrkowej niszczqc jq_. Do wytwarzania par i aerozoli dezynfekujacych 
stosuje sie: a) metod? plytkowa, polegajaca na nakraplaniu roztworu Srodka 
dezynfekujacego na rozgrzana powierzchni? metalow^ o temp. ok. 150°C, b) metod? 
glikostatowq, polegajaca na wytwarzaniu pary wodnej, kt6ra porywa cz^steczki 
Srodka dezynfekujacego oraz c) metod? atomizacji, realizowan^ przy pomocy roZnego 
rodzaju urzqdzefi rozpylajacych.
Przy stosowaniu gaz6w do dezynfekcji, szt one wprowadzane do pomieszczen z butli 
ciSnieniowych, obshigiwanych przez przeszkolony personel pracujqcy w maskach. 
Najbardziej znana metoda sterylizacji gazowej (wlasciwie dezynfekcji, poniewaZ 
termin ten jest zwyczajowo stosowany do metod chemicznych) stosowanq_ w skali 
przemystowej jest metoda wyjalawiania tlenkiem etylenu (EtO). Bior^c pod uwag? 
kryteria stosowane przy klasyfikacji metod sterylizacji, moZna by j^ wlaSciwie 
okreAlid jako metod? chennczno-mechanicznq, poniewaZ obok czynnika 
bakteriobdjczego EtO) wymaga pdiprzepuszczalnych powierzchni opakowan, przez 
kt6re przenika czynnik sterylizujqcy do wn?trza, skqd jest nast?pnie usuwany i 
zastepowany gazem obojetnym. Silnie bakteriobdjczy lecz jednoczeSnie toksyczny i 
mutagenny tlenek etylenu jest latwo wrzqca cieczq, (temperature wrzenia 10.7°C) o 
slodkawym draZniacym zapachu. Jest zwiazkiem niezwykle reaktywnym, 
wykorzystywanym w zwiazku z tym wprzemyslowej syntezie chemicznej. Przykladem 
jego reaktywnosci jest przebiegajacawybuchowo reakcja z tlenem juZ w 
temperaturach znacznie poniZej zera oraz z wodq, z ktdrq tworzy wodzian o 
temperaturze topnienia +10°C, a nast?pnie glikol. Z tych wzgl?ddw do sterylizacji 
stosuje si? mieszanin? zawierajqcq 15% tlenku etylenu w dwutlenku w?gla oraz usuwa 
sie starannie Alady wilgoci i tlen przed rozpoczeciem wyjalawiania. W praktyce rue 
daje sie jednak uniknad calkowicie obecnoSci w wysterylizowanym tq. metoda 
materiale miewielkich iloSciglikolu oraz innych stalych produktdw reakcji tlenku 
etylenu, do
ktdrych naleZy, miedzy innymi, bardzo niebezpieczna etylenochlorohydryna, 
powstaj^ca w reakcji z zwiazkami chloru, ktdre sq. obecne w polichlorku winylu, 
bardzo cz?sto stosowanym do wyrobu sprz?tu medycznego jednokrotnego uZytku. 
Glikole i etylenochlorohydryna jako produkty stale nie dajq si? usuwad wraz z 
tlenkiem etylenu przez polprzepuszczalne powierzchnie opakowan. Silna toksycznosc 
tlenku etylenu powoduje, Ze coraz bardziej zaostrzane sa normy odnoSnie 
dopuszczalnej zawartosci tego zwiazku w przedmiotach poddawanych sterylizacji i w 
pomieszczeniach oraz w otoczeniu urzqdzefi do sterylizacji tq, metod^. Np w Stanach 
Zjednoczonych A.P. dopuszcza sie obecnosc 0,1 ppm EtO w powietrzu, co wymaga 
przebudowy linii technologicznych i podwyZsza koszt sterylizacji tq metodq. W 
miarodajnych kr?gach uwaZa sie, Ze po roku 2000 metoda EtO b?dzie w wi?kszo6ci 
krajdw zakazana.

TENDENCJE ROZWOJOWE TECHNIK STERYLIZACYJNYCH
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Do lat pie&haesiqtych naszego stulecia sprz?t medyczny jednokrotnego uZytku, 
zapewniaj^cy najwyZszy stopien bezpieezeftstwa pacjenta jeili chodzi o przypadkowe 
zakaZenia , z wylqezeniem srodkdw opatrunkoweh, nie byl wlasciwie stosowany w 
lecznictwie. Przyczyn^ byt brak odpowiedmeh i tanieh materiatdw nadajqeyeh si? do 
wytwaizania tego sprz?tu w skali masowej oraz wysoki koszt produkeji sprz?tu 
dwczeSnie stosowanego, wymagajqcego ze wzgtedow ekonomicznych, wielokrotnego 
uZytkowania. Szybki rozwdj chemii polimerdw i przemystu tworzyw sztucznych 
spowodowat, Ze zwiazki wysokoczqsteczkowe - polimery zaczgty stopniowo 
wypierad
inne, naogdt droZsze materialy z medycyny, oferuj^c rozwi^zania prostsze, taftsze i 
bardziej funkcjonalne (elastycznoS6, przeZroczysto£6 itp). Tworzywa sztuczne, jak 
wiadomo, nie sq. odpome na wysokie temperatury, w zwiqzku z czym stosowane dot^d 
powszechnie do sterylizacji materWdw medycznych melody termiezne musiaty byd 
zastqpione innyrni, umoZliwiajaeymi sterylizacje tych wyrobdw w temperaturze 
pokojowej .Pierwsza metoda wprowadzona w skali przemystowej byta slerylizacja 
gazowym tienkiem etylenu (EtO), druga -slerylizacja radiacyjna, wykorzystuj^ca 
bakteriobdjcze dziatanie promieniowania jonizuj^cego. Z punktu widzenia medycyny, 
slerylizacja tienkiem etylenu jest mniej bezpieczna, poniewaZ w metodzie tej nie 
moZna uniknad obecnoAci w wyjatawianym sprz?cie Sladowych iloAci tlenku etylenu i 
produktdw jego reakcji z wod% i z chlorkami. W zwiazku z tym wymagania dotyczqce 
tej melody sq. coraz ostrzejsze: obecnie uwaZa si?, Ze zawartoSd tlenku etylenu w 
wyrobie nie powinna przekraczad 1 ppm, a nawet winna byd jeszcze o rzad niZsza 
(Normy obowigymj^ce w St. Zjednoezonych AP). Spetnienie tego warunku wymaga 
odpowiedmeh rozwiazan technicznych i przedtuZania czasu sktadowania wyrobu w 
celu doktadniejszego "wyplukania" tlenku etylenu gazem obojetnym przez 
pdtprzepuszczalne opakowanie, co tym samym zwi?ksza znaeznie koszt sterylizacji. 
Coraz cz?stsze ostatnio stosowanie obojetnych smardw silikonowych w celu 
poprawienia poSlizgu tioezka i doszczelnienia go w strzykawkach jednokrotnego 
uZytku, stwarza niebezpieczenstwo przeZycia pewnej liezby drobnoustrojdw w 
smarze, do ktdrych tlenek etylenu nie ma swobodnego dost?pu. Wszystko to 
powoduje, Ze od kilku lat obserwuje sie tendencj? stopniowego odchodzenia od 
sterylizacji gazowej na rzecz sterylizacji radiacyjnej. Tendencje te ilustruje 
zamieszczony wykres oparty na danych .K.M.Morgerstema i MAEA z 1991 roku. 
Przedstawiono na nim w procentach udziat trzech gtdwnych metod wyjatawiania, 
melody termieznej, melody EtO oraz melody radiacyjnej, w procesie sterylizacji 
materialdw medycznych na Swiecie (wyraZonej liezbowo jako wartoSd 
wysterylizowanego produktu w dolaraeh) od roku 1940 do 1991. Jeszcze w roku 1975 
metoda gazowo - chemiczna EtO zdecydowanie dominowata (ponad 70% globalnej 
wartoSci produktu) nad metodami radiacyjna i termieznq (ok. 15% kaZda). Natomiast 
w roku 1991 wartoSd sprzetu medyeznego sterylizowanego radiacyjnie byiajuZ prawie 
rdwna wartoSci tegoZ sprz?tu wyjalawianego metoda. EtO (ponad 45%). Rozwojowi 
melody radiacyjnej towarzyszyl nie uwidoczniony na wykresie wzrost produkeji 
globalnej sprz?tu medyeznego jednokrotnego uZytku, spowodowany gwaltownym 
wzrostem zapotrzebowania na ten sprzet w medycynie. Obecnie roczna warto56 
swiatowej produkeji sprzetu medyeznego jednokrotnego uZytku, znajdujacego si? w
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mi?dzynarodowym obrocie towarowym oceniana jest na ponad 80 mid. dolardw. 
Sterylizacje radiacyjna prowadzi sie w ponad 160 stacjach wyposaZonych w silne 
zrodla promieniowania gamma Co-60 (od 0,25 do ponad 3 MCi). Znaezaca liczba z 
poArod ponad 800 akceleratordw elektrondw dziaiajacych w przemySle, 
wykorzystywana jest rownieZ w mniejszym lub wiekszym stopniu do ce!6w 
sterylizacyjnych. W zwiazku z pojawieniem sie na rynku nowych , ekonomicznych 
akceleratordw, ktdrych cena w przeliczeniu na kilowat energii w wiqzce nie wzrasta, 
w przeciwienstwie do wzrostu ceny Co-60, obserwuje sie dzi$ tendencje do budowy 
stacji steiylizacji wyposaZonych w akceleratory. Zaleta akceleratordw jest duZa 
szybkoSd steiylizacji oraz moZliwoSd wylqczenia, gdy nie sq. one wykorzystywana. 
Opracowywane sq. takZe przemyslowe konwertory, umoZliwiajace generacje przy 
pomocy akceleratora elektrondw strumieni twardego promieniowania X , ktdrych 
przenikliwoiSb jest nawet wieksza od przenikliwoAci promieniowania gamma Co-60. 
Koszt konwertowanego promieniowania X jest jednak narazie wyZszy aniZeli 
promieniowania elektronowego. Wprowadzanie wysokowydajnych, ekonomicznych 
akceleratordw do produkcji oraz nowych rozwiazan konstrukcyjnych konwertora 
doprowadzi wkrdtce, jak twierdza specjaliAci
japonscy, do takiego obniZenia kosztu promieniowania konwertowanego X, iZ b?dzie 
ono moglo konkurowad z promieniovvaniem gamma Co-60.

DOBdR MATERIAldWDO STERYLIZACJIRADIACYJNEJ

Jak podano wczeSniej, sterylizacja radiacyjna wymaga stosowania stosunkowo 
wysokich dawek promieniowania jonizujacego (Srednio ok. 25 kGy), przy ktdrych nie 
wszystkie materialy polimerowe wykorzystywane do produkcji sprzetu medycznego 
jednokrotnego uZytku zachowujq dostatecznq_ trwaloAd kwalifikujacqje do zastosowafi 
medycznych. Dlatego jest rzeczq waZna, aby producent sprzetu medycznego wiedzial, 
jakie materialy nie powinny byd stosowane do wyrobu sprzetu, jeZeli przewiduje si? 
radiacyjna sterylizacj? wyrobu. Przy obecnym bogactwie tworzyw sztucznych na 
rynku, jest rzecza moZliwq. zamiana mniej odpomego radiacyjnie skladnika na inny, 
bardziej odpowiedni, bez uszczerbku dla technology czy teZ ekonomiki produkcji. Sq 
ponadto dostepne w handlu modyfikowane tworzywapolimerowe, odpome na 
dzialanie promieniowania, specjalnie pod tym kqtem wytwarzane. Dotyczy to przede 
wszystkim polipropylenu i polichlorku winylu, ktdre sa w szerokim zakresie 
stosowane do produkcji sprzetu medycznego. Wysokiej klasy modyfikowany granulat 
polipropylenu odporny radiacyjnie jest takZe wytwarzany w IChTJ w Warszawie. 
Zamieszczona tablica zawiera zestawienie tworzyw sztucznych najcz?$ciej 
stosowanych do wyrobu utensylidw medycznych z podzialem na trzy grupy 
jakoSciowe, z punktu widzenia ich odpomoSci na promieniowanie jonizujqce. W 
kolumnie "Produkt" zestawiono wyroby, do ktdrych produkcji tworzywa te sq 
najcze&ciej wykorzystywane.

Odoornosc radiacvina materiaidw polimerowvch stosowanych do produkcii sprzetu
medycznego
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Skala odpornoSci na 
promieniowanie

Tworzywo Produkt

Tworzywa najbardziej
odpome na
promieniowanie, nadaj^ce 
si? do petnej sterylizacji

polistyren, polietylen, 
kauczuki silikonowe, 

poliwcglany, tereftalan 
polietylenowy

pojemniki mikrobiologiczne, 
szalki Petri'go, endoprotezy, 

rfkawice chirurgiczne, 
sztuczne wi^zadla, 

opakowania

Tworzywa mniej odpome 
na promieniownie, nadaja.ce 
si? do sterylizacji w 
ograniczonym zakresie

polichlorek winylu 
plastyfikowany, 

polipropylen, kauczuki, 
poliamidy

cewniki, zbiomiki 
urulogiczne, strzykawki, 

bielizna chirurgiczna

Tworzywa nie nadajqce si? 
do sterylizacji radiacyjnej

pochodne celulozy, 
politetrafluoroetylen, 

polimetakrylan metylu

bandazeiinne

metody termiczne

LATA

Zmiany udzialdw procentowych metod termicznych, metody EtO oraz metod 
radiacyjnych w procesie sterylizacji materiaidw medycznych na fwiecie od roku 1940 
do 1991 (materialy MAE A w Wiedniu)
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ZAGADNIENIA MIKROBIOLOGICZNE 
W STERYLIZACJI RADIACYJNEJ

Eugeniusz CzeiniawsM PL9702400
Uniwersytet Lddzki

Instytut Mikrobiologii i Immunologii, ZaMad Mikrobiologii Przemysiowej

Zastosowanie promieniowania jonizujacego w celu sterylizacji datuje sic na lata 
picddziesiate. Z inicjatywy firm Ethicon w Wielkiej Brytanii oraz Johnson & Johnson w Stanach 
Zjednoczonych zamontowano pierwsze urzadzenia kobaltowe. Metoda "zimnej sterylizacji" obok 
sterylizacji gazowej tlenkiem etylenu, okazato sic altematywnym rozwiqzaniem w stosunku do 
metody termicznej. Mialo to podstawowe znaczenie dla wykorzystania mas termoplastycznych do 
produkcji sprzctu medyeznego jednorazowego zastosowania [1], sterylizacji biopolimerdw i 
bioproduktdw oraz niektorych lekow i kosmetykdw [2],

Sterylizacja radiacyjna w pordwnaniu z innymi metodami sterylizacji charakteryzuje sic 
wysoka aktywnoscia procesu. Jednak czynnik sterylizujacy musi bye starannie dobrany. Nie 
wszystko rnozna wyjatawiad metoda radiacyjna. Wdrozenie sterylizacji radiacyjnej wymaga 
spelnienia nastepujacych warunkdw:
1) zaostrzenie wymogdw higieny produkcji,
2) wyznaczenie wielkosci dawek steryhzujacych zapewniajacych stopien jalowosci nie nizszy od

106,
3) zachowanie norm farmakopealnych,
4) prowadzenie badan fizyko-chemicznych i biologicznych dla kazdego nowego surowca i 

wyrobu.
W kazdym procesie sterylizacji: termicznej lub zimnej moze dqj&S do tzw. "sterylizacji 

nieudanej". Dlatego w praktyce uznaje sic za jalowy produkt, w ktdrym prawdopodobiehstwo 
przezycia komdrki drobnoustroju jest nizsze niz umownie okreilona na bardzo niskim poziomie 
warto^c.

Efekt bdjezy promieniowania jonizujacego na drobnoustroje zalezy od szeregu 
czynnikow: mocy dawki, radiolizy wody, zawartosci tlenu itd. W przeciwienstwie do metod 
termicznych obumieranie komorek nie zachodzi natychmiastowo. Wiele funkcji komorkowych - 
oddychanie, ruchliwosc w poczatkowym okresie od napromieniowania jest zachowane.

Na ogol drobnoustroje Gram-dodatnie s% bardziej oporne na promieniowanie niz Gram- 
ujemne. Rdznice te prawdopodobnie wynikaja ze struktury sciany komdrkowej. Bakterie Gram- 
ujemne zawieraja od 10 do 30% lipidow. Formy wegetatywne s% podatniejsze niz ich 
przetrwalniki. Poszczegolne gatunki drobnoustrojow znaeznie roznia sic pod wzglcdem 
wrazliwosci na promieniowanie (rys. 1), a nawet w obrebie szczepdw tego samego gatunku, np : 
dla Streptococcus (rys. 2) dawka letalna zawarta jest od 10 do 48 kGy (1,0 do 4,8 Mrad).

Mechanizm dzialania promieniowania jonizujacego na drobnoustroje jest ztozony i do 
konca nie wyjaAniony. Najbardziej wrazliwym na promieniowanie miejscem jest jadro 
komdrkowe. Uszkodzenie kwasu dezoksyrybonukleinowego (DNA) prowadzi do zahamowania 
podzialu komdrki i do jej stnierci. Szczepy oporne na promieniowanie posiadaja zdolnosd do 
naprawy. Kolonie tych szczepdw przewaznie posiadaja rozowy pigment. W szeregu szczepdw 
bakterii zauwazono wzrost opornosci zwiazany z mniejsza zawartoicia zasad azotowych 
guanina-cytozyna (G-C) wchodzacych w sktad DNA. Wysoko opomy na promieniowanie 
Micrococcus radiodurans zawiera G-C 67%. Taka sama ilosc G-C wystepuje u bardzo wrazliwej
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Rys. 1. Krzywe inaktywacji szczepow 
testowych (Horakova.V. 1975)

A S.aureus CCM 1770 
B B.subtilis CCM 1718 
C B.pumilus E601 
D S.faecium A21 
E B.sphaericus QA 
F M.radiodurans CCM 1700

10 20 30 40 50 kGy

Rys. 2. 48 szczepow S.faecium 
(Christensen EA 1969)

jeden szczep

bakterii Pseudomonas. Ginoza [3] opisuj^c efekt promieniowania jonizujqcego na kwasy 
nukleinowe u bakterii i bakteriofagdw - inaktywacj? drobnoustrojdw wi^ze z teori$i tarczy i 
trafien. Narastanie opomoSci drobnoustrojdw (mutanty) wyst?puje przy napromieniowaniu 
nizszymi dawkami (konserwacja radiacyjna). W przypadku sterylizacji stosuje si? wysokie dawki, 
przy czym stopien zakazenia material kierowanego do sterylizacji nie moze byd wysoki. 
ZaleznoSd mi?dzy liczbq. zywych komdrek, a wielkosci^ dawki ilustruje rys. 3; krzywe w uktadzie 
pbllogarytmicznym zamieszczono na wykresie b.

Rys. 3. Efekt letalny w napromieniowanej populacji bakteryjnej.

1) typ A przedstawia prost^ logarytmiczn^ zaleznoic mi?dzy stopniem przezycia, a wielkoici^ 
dawki (D). Krzywa charakteryzuje si? statym k^tem nachylenia dla kazdego przedzialu w 
calym zakresie dawek;

2) typ B na wykresie pdllogarytmicznym ma ksztalt wkl?sly; charakterystyczne jest, iz ze 
wzrostem dawki obserwuje si? ciqgle malej^cy k$t nachylenia krzywej;

3) typ Ci wyrdznia si? obecnoscist wyraznie zaznaczonego przy niskich dawkach pocz^tkowego 
odcinka, ktdry dla dawek wyzszych przybiera charakter wyktadniczy;

4) typ C] krzywa odznacza si? tingle narastaj^cym, wraz z wielkosci^ dawki, k^tem nachylenia.
Dotychczasowe obserwacje doAwiadczalne wskazujq. na zaleznosci opisane krzywa typu A

lub Cj.

N/N0=e*kD

gdzie N - liczna komdrek zdolnych do zycia po napromieniowaniu dawk% D,
N0 - liczba komdrek populacji wyjsciowej,
k - wspdtczynnik okreslajqcy k^t nachylenia krzywej, posiada wymiar odwrotnosci 

jednostek dawki. W przypadku krzywej A, k jest wielkosci^ stal^.

IV/ 2



W nast^pstwie pdzniejszych rozwazan matematycznych, dla krzywej Cj zaproponowano 
nast^pujacy wzdr:

N/N0= 1 -(1 -e_kD)n

gdzie n jest wspbtczynnikiem poczatkowego odcinka krzywej przezywalno§ci, pozostate 
oznacza si^jak wyiej [4],

Wyznaczenie krzywych inaktywacji szczepdw testowych oraz wyizolowanych z materiahi 
przeznaczonego do sterylizaeji, musi bye prowadzone w warankach standardowych. Dotyczy to 
sposobu namnazania drobnoustrojdw, warunkdw napromieniowania: tlenowe, beztlenowe, w 
temperaturze pokojowej lub w atmosferze cieklego azotu.

Nie mozna pomin^e samego wptywu napromieniowanego materiahi na przezywalnoSc 
drobnoustrojdw [5], Wreszcie, ozywianie komdrek po napromieniowaniu musi bye bardzo 
staranne. Do tego celu nadaje sig modyfikowana pozywka uniwersalna [6]. Na podstawie 
kilkuletniej praktyki wykazano, iz na tym podlozu dobrze rosna grzyby strzepkowe (plesnie).

Dawki sterylizujqce

Zaproponowany przez Kallingsa [7] model przezywalnoSci drobnoustrojdw o rdznej 
opornosci na promieniowanie jonizujace wyjasnienia znaezenie stopnia zakazenia wst$pnego 
wyrobow przeznaczonych do sterylizaeji, z drugiej zas strony, pozwala w oparciu o badanie 
mikroflory stanowiacej zakazenie wstgpne - wyliezyd wielkoSd dawki sterylizyjacej W krajach 
skandynawskich stosowane sa wysokie dawki sterylizujace 32-50kGy [8, 9].

Przebieg krzywych inaktywacji nie zawsze jest zgodny z oczekiwaniami. Dawka letalna 
dla wysuszonych komdrek Streptococcusfaecium w liezbie lO^-lO^ jest wysoka i wynosi 25
kGy. Do inaktywacji 10** komdrek tego szczepu wymagane jest 45 kGy [10].

W badaniach wlasnych [11, 12] prze&ledzono opomoSd radiacyjna 25078 klonow 
drobnoustrojdw wyst^pujacych w poblizu duzyeh zrddel promieniowania jonizujgcego, osiadlych 
na powierzchniach fabrycznych i wyizolowanych z materialdw przeznaczonych do sterylizaeji. 
Wszystkie drobnoustroje podzielono na grupy opornoici radiacyjnej w przedziale dawek 20-40 
kGy (2-4 Mrad). Obliczono statystyeznie warto§6 Djo, czyli dawk? w kGy, zmniejszajaca 
dziesigeiokrotnie liczb? komdrek bakterii, przezywajacych w kazdej grupie. Oporno£c radiacyjna 
wysuszonych mikroorganizmdw okreslono napromieniujaeje w liezbie 10** komdrek.

Z wyizolowanej losowo, metoda screening, mikroflory uzyskano stopnie przezycia a 
klonow bakterii dla roznych dawek promieniowania jonizujacego - przedstawione w tabeli 1.

Tabela 1.
D (kGy) 20 22,5 25 27,5 30 32,5 35 37,5 40

00od
i__ 42 15,3 4,79 1,41 0,44 0,141 0,045 0,015 0,0049

Jalowosd serii (partii) wyrobow mozna iloSciowo okreslic za pomoca wspolczynnika K, 
okreslonego wzorem

K= l/a-N0
gdzie 1 jest jedna niejalowa sztuka z serii wyrobow, N0 zas liezba drobnoustrojdw okreslonajako 
zakazenie wst$pne. Wspotczynnik K, zwany czgsto stopniem jalowosci, okresla liezbe wyrobow, 
w ktdrych moze si§ zdarzyc co najwyzej jeden niejalowy egzemplarz. Po podstawieniu do wzoru 
stopni przezycia a zawartych w tabeli 1, uzyskano wielkosc dawek sterylizujacych dla liniowego 
akceleratora elektronow (LEA) - Tabela 2.
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Tabela 2. Stopien jalowosci K przy zakazeniu wst?pnym 10, 100, 300, 1000, 2000, 4000
drobnoustrojdw w przedziale dawek 20-40 kGy (2-4 Mr ad) dla LAE.

Zakazenie wst?pne

Dawka 10 100 500 1000 2000 4000

kGy Wspdlczynnik sterylnosci K

20,0
AVJ.SUAWl.'W............

2,78-105 2,78-104 5,56 103 2,78 103 1,36 103 6,80-102

22,5 9,35-105 9,35 104 1,97 104 9,35 103 4,68 103 2,34 103

25,0 3,19-106 3,1910s 6,38 104 3,19 104 1,60 104 8,00 103

27,5 1,04 107 1,04-106 | 2,08 10s 1,04 10s 5,70 104 2,85 104

30,0 3,3 MO7 3,31 10^ 6,62 10s 3,31 10s 1,66 10s 8,40 104

32,5 8,62 107 8,62 106 1,72-106 8,62 10s 4,31 10s 2,15 10s

35,0 3,23 108 3,23 107 6,46-106 | 3,23 106 1,67 I06 8,35 10s

37,5 1.01109 1,01 108 2,02 107 1,01 107 5,05-106 2,52-106

40,0 3,09-109 3,09 108 6,16 107 3,09107 1,55 107 7,70-106

PodkreSlenia oznaczaja dawk?, ktora nalezy przyjac, aby uzyskac stopien jalowosci 
dopuszczajacy jeden niejaiowy przedmiot w w serii wyrobdw 10^.

Z tabeli 2 wynika, ze do uzyskania stopnia jalowoSci serii wyrobdw 10^, przy zakazeniu 
wst?pnym 10 drobnoustrojdw, wymagana jest dawka 25 kGy, a przy zakazeniu wst?pnym, me 
przekraczajacym 1000 drobnoustrojdw na artykulach medycznych, dawk? nalezy podnie&c do 35 
kGy. Przy zastosowaniu w tym przypadku dawki 20 kGy uzyska si? niewystarczajacy stopien 
jalowosci 2,78 10-3. Oznacza to, ze w takiej liczbie wyrobdw moze si? znalezc 1 szt. niejatowa.

Dla promieniowania gamma wielkosc dawki sterylizujacej wyznaczono w oparciu o 
krzywe inaktywacji Bacillus pumilus E 601 i Bacillus sphaericus CjA. Jak wynika z krzywych 
inaktywacji (rys. 4) oraz zgodnie z wynikami Lea/a [13], Horakovej [14] dawk? sterylizujaca dla 
promienio-wania gamma mozna obnizyc do 25%.

Kontrola jalowosci tampondw 
higienicznych "ob" napromienionych 
dawka 15 kGy potwierdza wynikajacy z 
obliczen wniosek. Na 48 prdb 
przebadanych tampondw wykazano 2 
szt. niejalowe. Liczba drobnoustrojdw 
wyst?pujaca w tamponach przed 
sterylizacja dochodzila do 900 
jednostek koloniotwdrczych.

Zagorski [15] szeroko opisuje 
rezultaty Tallentira (1978) odnosnie 
"dawki subprocesowej" (podskutecz- 
nej). Metoda ta polega na stosowaniu 
dawki znacznie mniejszej od sterylizu­
jacej np. 1/50, 1/30 ... 1/5 dawki w 
stosunku do serii produkcyjnej.

Przy duzym pierwotnym zakazeniu proces sterylizacji moze bye nieskuteezny; nie mozna 
ponadto pomin^c mozliwosci wystapienia pirogendw, nawet w wyrobach wyjalowionych [16]. 
Tumanien i Pierszyna [17] sugeruja, Ze wyroby zakazone w stopniu przekraczajacym 1000 
jednostek koloniotwdrczych na 1 szt., nie powinny bye sterylizowane radiacyjnie ze wzgl?du na 
mozliwosc wystapienia pirogendw bakteryjnych na powierzchni sprz?tu do przetaezania krwi.

Rys. 4. Krzywe inaktywacji.

B.sphaericus QA

B.pumilus E601
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Kontrolp skutecznoSci procesu sterylizacji radiacyjnej prowadzi sip poprzez pomiar dawki 
zaabsorbowanej energii promieniowania za ppmoca dozymetrdw fizyko-chemicznych. Daja one 
pewnoSc dostarczenia wtaSciwej dawki do kaidej czpSci opakowania zbiorczego (pakietu). Jezeli 
dotrzymane s% warunki sterylizacji radiacyjnej, nie ma potrzeby uzywania sporotestdw. W 
przypadku stosowania nizszych dawek wynikajacych z wyliczeft (tabela 2) nalezy prowadzic stale 
kontrolne badania mikrobiologiczne.

Porownanie parametrdw podlegajacych kontroli w roznych metodach sterylizacji 
przedstawia rozszerzona tabela 3 [18].

Tabela 3. Pordwnanie parametrdw podlegajacych kontroli w rdZnych procesach sterylizacji
sprzptu medycznego.

Lp. Parametr
Metoda

Termiczna Gazowa Radiacyjna
1. Temperatura tak tak nie
2. Czas tak tak nie
3. Ci&nienie tak tak nie
4. Prdznia tak tak nie
5. Stpzenie wzgl. dyfuzja tak tak nie
6. Upakowanie tak tak nie
7. WilgotnoSd tak tak nie
8. Oznaczenie kontaminacji

przed sterylizacji nie tak tak
9. Testospory tak tak nie

10. Przewietrzanie nie 4-14 dni nie
11. Magazynowanie 1 miesiac do 2 lat 2 lata >5 lat*

* [19, 20]

Pobieranie prdb do oznaezania stopnia zakazenia wstppnego.

Z kazdej badanej serii (partii) wyrobdw przeznaczonych do sterylizacji radiacyjnej, do 
badan mikrobiologicznych pobiera sip opakowanie w liczbie 0,4 Vn, gdzie n - liczebnosd serii. 
Liczba wyrobdw pobieranych nie moze przekroczyd 30-40 szt. Z produkcji cisglej prdbki pobiera 
sip 3 razy w czasie jednej zmiany (praca rpczna lub po usunipciu awarii).

Sredni% liczbp drobnoustrojow znajdujaca sip na wyrobach przed sterylizacja np.; w 
dziesipciodniowym cyklu produkcyjnym mozna okreslic nastppujaco [21]:

10
ENjMi

Srednia liczba drobnoustrojow = ^~j~Q —

EWi
i = 1

gdzie N, - liczba wyrobdw, M; - srednia arytmetyczna drobnoustrojdw znajduj^ca sip na jednym 
wyrobie w czasie jednodniowej produkcji (serii).

Codzienne badanie wstppnego zakazenia wyrobdw w okre&onym czasie np. 
dziesipciodniowym cyklu, pozwala ujawnic nieprawidlowoSci na stanowiskach pracy. Zakazenia 
wstppne wyrobu nie powinny podlegad wipkszym wahaniom.
Przyklad: Ni = 60, Mi = 2,0 pierwszy dzien produkcji

Nz = 30, M2 = 1,0 drugi dzien produkcji

Nio = 40, Mio = 3,0 dziesi^ty dzien produkcji
........ ... 50-2,0 + 30-1,0+...+40-3.0
srednia liczba drobnoustrojdw =-------------------------------------------

50 + 30+.. .+40
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Sterylizacja radiacyjna na przykladzie wyjalawiania deni do powiek.

W 1980 roku przeprowadzono badania kompleksowe cieni prasowanych do powiek, 
tuszu do rzfs i surowcow [22]. Obejmowaly one analizy mikrobiologiczne, badania fizyko- 
chemiczne oraz dodatkowo badania wlasciwosci drazni^cych i alergizuj^cych. Napromienione 
kosmetyki nie wykazywaty aktywnosci promieniotworczej, co zostalo potwierdzone w 
Laboratorium Metrologii IBJ.

Z ogolnej ilosci 56 pr6b surowcow poddanych badaniom mikrobiologicznym 46 
przeznaczono do napromieniowania w LAE 13/9. Ogolnie bior^c, tylko niektore surowce byly 
nadmiemie zakazone (tabela 4).

Tabela 4. Stopien zanieczyszczenia drobnoustrojami kosmetykdw stosowanych w poblizu oczu
oraz wybranych surowcow.

Kosmetyk/surowiec
Ilo§6
prob

——--------------———— ------------------- ------------- -------------------
Liczba jednostek koloniotwdrczych w lg

0 <50
50-100 100-

500
500-
1000

1000-
5000

5000-
100000

Liczba prob

Cienie do powiek 136 15 34 20 26 34 7

Tusz do rz§s 41 14 11 11 10*

Koalina 1 1

Wosk pszczeli 2 1 1

Guma arabska 1 1

Olej rycynowy 2 1

Compactol 3 2 1

Talk 14 1 1 2 10

Barwniki 18 5 9 2 2

inne 15 15
* tusze plynne

W odrdznieniu od surow­
cow, cienie do powiek wykazuj^ 
wigkszy stopien zanieczyszczenia 
drobnoustrojami. W&rdd wyizolo- 
wanych z cieni do powiek
drobnoustrojow przewazaty grzyby 
strz^pkowe (plesnie), laseczki
przetrwalnikujqce, ziarenkowce - 
Micrococcus sp. i Staphylococcus 
aureus oraz drozdze. W odniesieniu 
do cieni do powiek istotne jest
oznaczenie zaleznosci migdzy
ogolnym zanieczyszczeniem, a liczba komorek wyst^puj^cych na powierzchni wyrobu, kt6ra jest 
stopniowo scierana przez uzytkownika (tabela 5).

Kontrola jalowosci napromieniowanych prob w opakowaniach fabrycznych w 
akceleratorze dawkami 6,4; 11,1 i 23 kGy, wykazala jalowo§6 kosmetykdw stosowanych w 
poblizu oczu i wybranych surowcow. Po dalszych 6 i 12 miesiqcach badane proby byly jalowe. 
Dla potwierdzenia wykonano badanie opomosci radiacyjnej poszczegdlnych szczepow 
drobnoustrojow izolowanych z cieni do powiek (rys. 5).

Tabela 5. Stopien zanieczyszczenia drobnoustrojami 
powierzchni cieni do powiek i calej masy cieni 
po czteromiesigcznym okresie przechowywania.

Nr probki Liczba jednostek koloniotwdrczych

na powierzchni 3,93 cm2 w 1 g

1

2
3

43

10
50

3,5* 103

1,0-104 
9.0-102
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Rys. 5. PrzezywalnoAd drobnoustrojdw Rys. 6. Wptyw talku Usvico
wyizolowanych z cieni do powiek 
w zaleznoAci od wielkoAci dawki.

na przezywalnosd bakterii.

1. B.sphaericus QA

log N i„„ N la. B.sphaericus QA + talk
,N„ I No 2. B.pumilus E601

0 tv droZdZe 0 2a. B.pumilus E601+ talk
■ \ \\ / Sarcina i 3. Micrococcus sp.

2 \ y/ zMikrococcus 2 3a. Micrococcus sp.+ talk

4 ■
\ / Bacillus sp.

4

6 6 \ \2a\

3 6 12 188 3 6 12 18 8,
dawka kGy dawka kGy

Dawka 3,6 kGy byla letalna dla promieniowcow i pleAni, jest to zatem dawka niemal o 
polowe nizsza od najnizszej stosowanej do napromieniowama surowcdw i wyrobdw. Dla 
pozostalych czterech gatunkdw drobnoustrojdw uzyskano nastfpuj^ce wartoAci D ; Bacillus sp. 
2,6 kGy; Micrococcus sp. 1,875 kGy, Sarnina 1,775 kGy i drozdze 0,475 kGy.

Surowce i gotowe kosmetyki cz?sto stanowi* nie tylko dobra po±ywk?, ale mog% rdwniez 
dzialad ochronnie na napromienione drobnoustroje. Z uwagi na to, ze talk stanowi podstawowy 
surowiec kosmetykdw upifkszaj^cych i zasypek - przeAledzono oddzialywanie tego skladnika na 
drobnoustroje wyizolowane z kosmetyku i na szczepy testowe (rys. 6). Jak wynika z krzywych 
inaktywacji talk Usvico uwrazliwia drobnoustroje na niszcz^ce dzialanie promieniowania 
jonizuj^cego. Nalezy jednak podkresiic, ze inne rodzaje talku moga nawet wywierac wptyw 
ochronny [23].

Zasady sanitamo-higieniczne w produkcji wyrobdw medycznych, lekdw i kosmetykdw 
przeznaczonych do sterylizacji radiacyjnej [24].

1. Wymogi odnoinie zakladu produkcyjnego.

Produkcja wyrobdw przeznaczonych do sterylizacji radiacyjnej wymaga przestrzegania 
wysokiego stopnia higieny, ktory moze bye zapewniony przez odpowiedni poziom wiedzy 
pracownikow (robotnikow) oraz prawidtowe zaplanowanie pomieszczen, hal fabrycznych i 
maszyn.
O Sciany, podlogi i sufity winny mied gtadk^ powierzchni?, nie absorbujqcq. zanieczyszczen, bez 

ukrytych zagt?bien lub wyst?pow, w ktorych mdglby si? zbierac kurz i brud, dajaca si? latwo 
odkazic.

O Wskazane jest wyposazenie zakladu w urzqdzenia klimatyzacyjne, ze sprawn^ wentylaqX 
nawiewno-wywiewna poprzez filtry bakteriologiczne. Nawiew jalowego powietrza winien 
powodowac slabe nadciAnienie rz?du 0,002-0,008 atm.

O Poszczegolne hale produkcyjne winny mi?d niezaleinq komunikaeje wyl$czaj$c^ mozliwosc 
przechodzenia personelu bezposrednio z jednej hali do drugiej.

O Przed wejAciem do dziatu produkcyjnego - na podlodze winny byd ulozone wycieraczki 
nasycone antyseptykiem. Zaleca si? rdwniez barter? jalowego powietrza.

O Szatnie winny byd oddzielone od dzialow produkcyjnych, a umywalnie i toalety nie powinny 
stykac si? bezposrednio ani z szatniami, ani z halami produkcyjnymi. CzystoAc w szatniach 
powinna odpowiadac normom dla powierzchni produkcyjnej.

O Oddziaty produkcyjne fabryki winne bye wyposazone w lampy bakteriobdjeze (UV) oraz 
nawilzaeze do rozpylania antyseptykow.
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O Proces produkcji powinien byd maksymalnie zautomatyzowany. Dzial obrobki r?cznej 
powinien zapewnic prace w warunkach aseptycznych.

0 Zabudowania wokdl zakladu powinny spetniac nie tylko wymog funkcjonalnoSci ale takze 
musz^ zapewniad latwosc zachowania czystosci. Smietniki itp. musz^ byd zabezpieczone przed 
dost?pem owadow i gryzoni.

2. Wymogi odno&nie pracownikow.
Pracownicy powinni zdawad sobie spraw? z wagi problemu zakazenia wytwarzanych 

produktow. Uswiadomienie ich powinno polegad na poinstruowaniu o zasadach higieny osobistej
1 fabrycznej. Plan post?powania zgodnego z wymogami higieny musi byd zredagowany na pismie 
w sposob jasny i czytelny dla poszczegdlnych stanowisk pracy oraz dla calego dziahi 
produkcyjnego:
O Robotnicy powinni byd zach?cani do zglaszania nawet niewielkich odczuwalnych dolegliwoSci, 

ktore mogtyby byd zrodlem kontaminacji -w procesie produkcyjnym. Nie mozna zatrudniad w 
produkcji osob z zakaznymi chorobami skory i nie mozna tolerowad pracownikow 
niechlujnych.

O Personel powinien byd zaopatrzony w czystii odziez ochronn^ - w szczegdlnych przypadkach 
sterylnq. Winna ona obejmowad: ubrania, czepki lub chusteczki do wtosow, r?kawiczki, 
maseczki i obuwie.

O Do pomieszczen przeznaczonych do mycia si?, wnoszenie wtasnych przedmiotdw winno byd 
zabronione; dost?p do umywalek, natryskdw powinien byd otwarty.

O Do pomieszczen produkcyjnych nie wolno wnosid wlasnych przedmiotdw ani kwiatow.
O Przed rozpocz?ciem pracy, po powrocie ze sniadania, toalety lub w innych przypadkach 

mog^cych byd przyczyn^ zakazenia r^k - nalezy je doktadnie umyd, zwlaszcza pod 
paznokciami i nast?pnie odkazic np. w wodzie chlorowanej zawieraj^cej 10 cz?sci na milion 
wolnego chloru. Mozna tez stosowad inne aseptyki nie drazni^ce skdry Przy srodku 
dezynfekuj^cym winna byd podana informacja jak dtugo nalezy odkazac r?ce i w jaki sposob 
odkazac powierzchnie maszyn i innych stanowisk pracy oraz po jakim czasie nalezy srodek 
wymienic.

O Przy operacjach produkcyjnych wymagajqcych szczegolnej ostroznosci - nalezy zdj^c 
pierscionki, bransoletki itp.

O R?kawiczki nalezy regularnie wymieniac.
O Spozywanie posilkdw winno odbywac si? wyi^cznie w miejscach wydzielonych.
O Powinna byd prowadzona okresowa dezynfekcja zakladu (fabryki).

3. Kontrola mikrohiologiczna higieny produkcji
Kontrol? higieny fabryki przeprowadza przeszkolony personel mikrobiologiczny. W 

przypadku stwierdzenia wysokiej kontaminacji w gotowych wyrobach, nalezy zaostrzyd kontrole 
higieny. Kontrola mikrohiologiczna powinna rozpocz^d si? na poczqtku i przy kohcu zmiany oraz 
przypadkowo w trakcie produkcji - zwlaszcza po usuni?ciu awarii
O Kontroli mikrobiologicznej przy ocenie stopnia higieny podlegaj^: hale produkcyjne, maszyny, 

stanowiska pracy, surowce, opakowania w ktorych dostarczane sa surowce, urzgdzenia 
socjalne, powietrze oraz pracownicy.

O Kazde zwi?kszenie kontaminacji gotowych wyrobdw jest sygnalem obnizenia higieny 
produkcji. W takim wypadku nalezy szybko zlokalizowad zrodlo zakazenia 

Metody pobierania mater lain:
O Z urzadzen, stanowisk pracy i odziezy:

- metoda wymazdw (tamponowa) z okreAlonej powierzchni,
- metoda odciskdw slupkdw agarowych (metoda kielbasy).

O Z r^k pracownikdw:
- metoda wymazdw (tamponowa),
- metoda bezposredniego odcisku palcow na powierzchni pozywki w szalkach Petriego,
- metoda zmywania opuszkow palcdw.

Q Z powietrza, w halach produkcyjnych i ze stanowisk pracy wymagajacych aseptycznych
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warunkdw - metod^:
- sedymentacyjna Kocha,
- z zastosowaniem aparatu Krotowa lub aparatu do badania stopnia zanieczyszczenia

mechanicznego i mikrobiologicznego powietrza typ MD-2 firmy Sartorius (membrany 
zelatynowe)

Ocena metody sedymentacyjnej;
Jezeli po 15-30 minutowej ekspozycji otwartych pfytek Pertiego o sredmcy 10 cm 

zawieraj^cych podloze uniwersalne, liczba wyroslych koloni wyniesie 20-50, nalezy uznac, ze 
stopien zakazenia powietrza jest wysoki. Powinno si$ przerwac produkcji i przeprowadzic 
dezynfekcj? hal produkcyjnych. W pomieszczeniach przeznaczonych do pracy aseptycznej, po 30 
minutowej ekspozycji, liczba kolonii powinna miescic si? w granicach 5-8.

piSmiennictwo

1. Malafiej E., Czemiawski E.; Teoretyczne podstawy sterylizacji radiacyjnej, Lek.Wojsk. nr 1-2 (1), 1993.
2. Malatfiej E., Czemiawski E.; Zastosowanie sterylizacji radiacyjnej, Lek. Wojsk. nr 5-6 (II), 1993.
3. Ginoza W., The effects of ionizing radiation on nucleic acids of bacteriophages and Bacterial cells. 

NYO-3116-10.
4. Tallentire A., Khan A. A.; Tests of Validity of Model Relating Frequency of Contaminated Items and 

Increasing Radiation Dose. Radiosterilization of Medical Products. Proc. Symp. Bombay 1974, Wienna 
1975.

5. Malafiej E; Mikrobiologiczna ocena aktywnoSci napromieniowanych antybiotykdw. Rozprawa 
habilitacyjna WAM, Lddz 1991.

6. Czemiawski E ; Radjacjonnaja sterilizacja lekarstvennych sredstv. Sbomik doklad. Simpoziuna SEV, 
Brno (CSSR) Czechoslovackaja Komissija po Atomnoj Energii, Praga 1976 str. 152.

7. Kallings L.O. Radiation sterilizaton of Medical Products, IAEA, Vienna 1967,433.
8. Christensen E A, Mukherji S., Holm N.W - 1968, RisO Report 133,2.
9. Osterberg B; Acta Pharm.Snecica 1974, 11, 53.
10. Christensen E.A., Schested K., Acta Path, et Microb. Scand. 1964,62,448.
11. Czemiawski E., Stolarczyk L.; Acta Microbiol. Polon. Ser.B, 1974,6, 177.
12. Czemiawski E., Stolarczyk L.; Polimery w Medycynie 1975, T V, 307.
13. Leay B ; Technical Reports Series No 194, IAEA, Vienna 1973, 37.
14. Horakova V.;" Radiosterilization of Medical Products" 1974, IAEA - SM-192/9,53.
15. Zagdrski PZ; Sterylizacja radiacyjna, Warszawa 1981, PZWL, str. 85-88
16. Christensen A B, Amborg C , Holm N.W., 1969 RisO Report 194,2.
17. Tumanian M.A., Kauszanskij D A; W Radiacjonnaja sterilizacja, Moskwa 1974, Medycyna str. 116.
18. P?kala W.; W Sterylizacja, konserwacja i utrwalanie radiacyjne. Zbidr wykladdw V Szkoly Jesiennej 

PTBR, Zakopane 26.9 - 1.10.1977, Warszawa 1978 str. 1.
19. Czemiawski E., PgkalaW., Burczak K , Opakowania w procesie sterylizacji radiacyjnej. I Badania 

mikrobiologiczne, Polimery w Medycynie 1983 T. XIII. No 3-4, 117-123.
20. Pgkala W., Burczak K , Czemiawski E.; Opakowania w procesie sterylizacji radiacyjnej. II Badania 

fizykochemiczne, Polimery w Medycynie 1986 T. XIV. No 1-2, 19-30.
21. Osterberg B; Applied Microbiol. Sept. 1973. 26. 345.
22. Czemiawski E„ Pollena-T$PK 1-2/81, XXV str. 10.
23. Horakova V , Sladka D , Buriankova E.; W Radiacionnaja sterilizacja lekarstwiennych Sredstw. 

Czechoslowackaja Komissija po Atomnoj Energii, Praga 1976, str. 23.
24. Czemiawski E. (maszynopis) Sterylizacja radiacyjna materialdw i wyrpbdw medycznych. Narada 

Specjalistdw Komisji RWPG, Leningrad, 21-24 pazdziemika 1975.

IV/ 9



IV Szkola Stervlizacii Radiacvfnei Sprzetu Medvczneeo. Przeszczep&w■ Farmaceutvkdw i Kosmetvkdw

ZASTOSOWANIE PRZEMYSLOWE WE FRANCJI 
PROMIENIOWANIA JONIZUJ^CEGO

P. ICRE

COFRAR S.A. PL9702401

Teraz, gdy minflo ju± ponad sto lat od odkrycia promieni X przez Roentgena, 
promieniotworczosci przez Becquerela i od fundamentalnych prac Piotra i Marti Curie, mozna 
sobie postawic pytanie, jak wyglqda obecnie przemysiowe zastosowanie promieniowania 
jonizujacego.

Zanim przedstawi? bilans dokonan, zwlaszcza francuskich, a wife pochodzqcych z kraju, 
ktdry, jak zobaezymy, uezestniezyl we wszystkich etapach rozwoju badan, ehciaibym dokonac 
krotkiego przeglqdu glownych dziedzin, gdzie stosuje sif promieniowanie jonizujqce, i 
dostfpnych nam technologii, umozliwiajqcych jego wykorzystanie na skaif przemyslowq.

1. Zastosowanie przemysiowe promieniowania jonizujAcego

Dla przemyslowcow wykorzystuj^cych promieniowanie - wypada mi teraz przeprosid 
obecnych tu wybitnych naukowedw za wszelkie uproszczenia - wyrdzniamy trzy typy 
interakcji mifdzy promieniowaniem jonizuj^cym a materiq, ktore obecnie i w przyszlo&ci mog% 
bye podstawq do wykorzystania tego zjawiska w trzech wielkich gatfziach przemyslu.
1. 1 Oddziatywanie fizyczne i fizvko-chemiczne na produktv mineralne

Mowa tu zjednej strony o zmianie wartoSciowosci niektorych pierwiastkdw wystfpuj^cych 
w mineralach lub wyrobach szklanych (na przyklad: zelaza, kobaltu, miedzi, chloru, 
manganu), co poci^ga za sob% tworzenie nowych, interesuj^cych z handlowego punktu 
widzema barw i wykorzystywanie ich w dwoch sektorach przemyslu:

- w produkcji szklanych flakonikow (perfumeria, kosmetyka)
- w produkcji kamieni polszlachetnych (topazy),
a z drugiej strony modyfikaejf rdwnowagi elektronowej takich pierwiastkow jak krzem, co 

pozwala na poprawf wlasnosci niektorych elementdw pdlprzewodnikowych.
Dzialania w tym zakresie sq typowym przykladem uzyeia promieniowania, ale nie wi%±q sif 

z wifkszymi dochodami.
1. 2 Oddziatywanie chemiczne na makroczasteczki

Kontrolowane tworzenie za pomocq promieniowania wolnych rodnikow w lancuchach 
polimerow (tworzywa sztuczne) jest obecnie - jak wykazujq statystyki - zjawiskiem najczfsciej 
wykorzystywanym w przemysle. Zjawisko to umozliwia:

- sieciowanie niektorych tworzyw termoplastycznych, czyli przeksztalcanie prostej sieci 
nierozgalfzionej w siec trojwymiarowq, co daje polimerom odporno66 na podwyzszonq 
temperature. Zastosowanie:

• izolacja kabli, plastikowe rury do ogrzewania
• oslony, ta&ny, powloki termokurezliwe
• pianka polietylenowa
• elastomery i silikony
• elementy wtryskowe stosowane w przemysle samochodowym, samolotowym, 

elektromechanicznym i w sprzftach gospodarstwa domowego
- szczepienie monomeru na polimerze, pozwalaj^ce wzbogacic go o nowe wlasnoSci. 

Zastosowanie:
• wldkna sztuczne
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• membrany selektywne dla jonow
• materiaty bio i hemokompatybilne
• polietyleny termoprzylepne
- degradacja tworzyw sztucznych dokonywana przez rozerwanie ich glownych 

lancuchow. Zastosowanie:
• odzyskiwanie skrawkow politetrefluoroetylenu (teflon, rozpylacze aerozolowe)
• polipropylen do powlekania i wykorzystywania w srodkach pomocniczych
• celuloza drzewna do wiskozy
Cittgle uwaza si?, ze procesy te, ktore juZ teraz umozliwiaja na catym Swiecie obrdbk? 

okdo miliona ton tworzyw sztucznych, czeka jeszcze wielka przyszWd, zwlaszcza
- w dziedzinie kompozytdw (zywice utwardzone, wldkna sztuczne, wldkna w?glowe 

wykorzystywane w przemySle kosmonautycznym i lotniczym)
- w ochronie srodowiska jako Arodek umoZliwiajacy ponowne wykorzystanie niektdrych 

tworzyw sztucznych po ich uprzednim przesortowaniu i rozkiadzie.
I. 3 Oddziatywanie biologiczne nazywe komdrki

Zahamowanie rozwoju komorek za pomoca promieniowania jonizujacego jest 
wykorzystywane w przemySle od ponad 30-u lat.

U l_Po_jpierwsze.. przy njszczeniu mikroorgaoizm6w wyst?pujacych na sprz?cie 
medycznym i farmaceutycznym, co umozliwia sterylizacj? bez podwyzszonej temperatury. 
Tutaj zakres zastosowania tej melody jest bardzo szeroki, na przy Wad:

- sterylizacja materialbw lekarskich i chirurgicznych do jednorazowego uiycia (tubusy, 
Arodki opatrunkowe, strzykawki, rgkawice chirurgiczne i rgkawice do badan, nakrycia stoi6w 
operacyjnych, szczypce, skalpele, mikrotomy)

- ale rdwniez aparatow do hemodializy, katgutdw i ligatur, protez ortopedycznych, protez 
naczyn krwionoSnych, protez piersi, odsysaczy, implantow, przyrz^dow ginekologicznych i 
srodkow antykoncepcyjnych

- produkty farmaceutyczne i kosmetyczne ulegajqce termodegradacji
- opakowania dla przemyshi farmaceutycznego i kosmetycznego
- przyrz^dy laboratoryjne do pobierania probek i ustalania diagnozy
W tej dziedzinie prowadzi si? obecnie eksperymenty, ktdrych wyniki s% bardzo 

zach?cajace. Eksperymenty te dotycz^:
• odkazania odpadow szpitalnych przed transportem, zanim zostana zniszczone w zwyklej 

spalarai
• sterylizacja poScieli szpitalnej przeznaczonej po wypraniu do powtdrnego uzycia
1.3.2.Po drugie, dziaianie bakterioboicze jest rdwniez stosowane w sektorze rolno-

spozywczym i pozwala na osiagni?cie roznych celdw w zaleznosci od zastosowanej dawki 
promieniowania, na przy Wad w przypadku:

- pasteryzacji bez podwyzszonej temperatury przedtuzajacej okres przydatoo&i do spozycia 
(wyroby mi?sne i rybne, owoce, swieze warzywa)

- usuwania mikroorganizmdw w suchych przyprawach (korzenie, ziola aromatyczne i w 
niektdrych produktach suchych jak: skrobia, guma arabska, maki, kawy, suche owoce i 
warzywa, suszony miazsz owocowy)

- usuwanie drobnoustrojow chorobotwdrczych i pasozytujacych na czlowieku (mi?sa, 
drdb, ryby, zabie udka, krewetki, jaja, mi?kkie sery)

Niemniej jednak ze wzgl?dow technicznych i ekonomicznych ze wszystkich moZliwych 
zastosowan wykorzystuje si? jedynie kilka. Dotycza one gldwnie trzech rodzajdw produktdw:

- mroionek, gdzie istnieje duZe ryzyko zaiueczyszczenia (krewetki, krewetki tygrysie, 
Slimaki, Zabie udka)

- drobiu
- korzeni i ziol aromatycznych oraz niektdrych suchych przypraw
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1.3.3. Zahamowanie rozwoiu komdrek roSlinnych za pomoc* promieniowania 
jonizujqcego byto celem wielu pr6b dokonywanych w przemySle, szybko jednak ich 
zaniechano, gldwnie z powodow ekonomicznych. Mozliwe zastosowanie:

- zahamowanie kielkowania (ziemniaki, cebula, czosnek, szalotki)
- opdznienie dojrzewania i starzenia si? owocdw i warzyw (papaje, mango, ban any, 

awokado, grzyby, pomidory, endywia, szparagi)
Wszystkie te eksperymentalne poczynania, poza nielicznymi wyjqtkami, nie byty 

kontynuowane w praktyce. (Owoce w potudniowej Afryce, 30 000 ton ziemniakdw rocznie w 
Japonii w latach 75-80).

1. 3. 4. Poza tvm obrobka promieniami ionizuiacvmi jest stosowana w przypadku 
dezvnsekcii magazynowanej zywnoSci (produkty zbozowe, orzechy, owoce i warzywa suche, 
w?dzone ryby).

W latach 85-90 dwa rosyjskie akceleratory zainstalowane w odeskim porcie dokonywaiy 
obrdbki okolo 400 000 ton produktow zbozowych.

Na ogdl problemy z przepisami krajowymi i mi?dzynarodowymi przyczynialy si? do 
zahamowania rozwoju uzycia promieniowania jonizuj^cego w tej dziedzinie, choc potencjalnie 
moglo byd ono stosowane na duza skal?.

2. Technologie dost^pne DZISIAJIW PRZYSZlOSCI

Obecnie w przemySle wykorzystuje si? dwa typy promieniowania jonizujacego.
2. 1. Promieniowcmie gamma

To promieniowanie emitowane przez sztuczne pierwiastki promieniotwdrcze, z ktorych ze 
wzgl?du na latwoAd produkcji i zastosowania najcz?£ciej uzywany jest Cobalt 60.

Znane sa zalety urz^dzen do promieniowania gamma:
• wysoka przenikliwoSd promieniowania elektromagnetycznego gamma
• niezawodnoSd zrddta, ktdre promieniuje w sposdb naturalny 

Znane s% rdwniez ich wady:
• urzqdzenie wymaga atestacji
• koniecznoSd transportowania, przemieszczania i magazynowania zrddel radioaktywnych
• coroczny spadek aktywnoAci o 12%
• slaba wydajnosd stosowanego promieniowania, tylko w wyj^tkowych przypadkach 

dochodzqca do 30%
• obrobka ciqgla, ale dokonywana na materiale o okreilonej, niezmiennej wielkoSd, co 

wyklucza mozliwoAd modyfikacji dawki promieniowania i rozmiardw partii tego 
materiahi

• stala emisja promieniowania
Z historycznego punktu widzenia rozwoj osrodkdw stosujqcych Cobalt by! zwiqzany z 

dost?pno§cia tego radioaktywnego pierwiastka i, pocz^tkowo, z niskim kosztem jego 
stosowania. AktywnoAd jednostki przemysiowej wyposaionej w zrddla promieniowania 
gamma wynosi od 100 kCi do kilku MCiw zaleznoAci odrodzaju wykorzystania.
2. 2 Wicfzki elektrondw przvspieszonvch (promieniowanie beta)

Mowa tu o elektrycznych generatorach promieniowania, ktdre rozwin^y si? w latach 50- 
ych wraz z promieniolecznictwem. Wprowadzeniu urz^dzen tego typu na skal? przemystow% 
stan^y poczqtkowo na przeszkodzie problemy z ich jakoieift techniczn^.

Cechy chaaktoys^cznejednostek z akcdemtorami rdwniez s$t dobrze znane:
• ograniczona przenikliwoic promieniowania korpuskularnego zlotonego z elektrondw 

przyspieszonych o energii 10 MeV
• dost?pnosc powiqzana ze skutecznoScia dzialania si?gaj^ca niekiedy 95% i z latwo6ci% 

zabiegow konserwatorskich
• instalacja nie wymagaj^ca atestacji
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• doskonala wydajnosc w zastosowaniu, wynosz^ca od 60 do 80%
• obrdbka ciqgla produktdw w jednostkowym opakowaniu, duza latwo§6 zmiany partii 

produktdw i dawki promieniowania, dost?pnosc wysterylizowanego produktu juz w 
kilka minut po tym, jak poddano go dzialaniu wi^zki elektrondw

• mozliwosd jednostkowej kontroli kazdego opakowania z osobna
• latwosc przyl^czania odpowiedniego wyposalenia do linii produkcyjnej i/albo linii cyklu 

pakowania
• duza moc dawki
• funkcjonowanie sterowane
Dane techniczne akceleratorow elektronow wynosz^:
• energia - mi?dzy 0,1 a 10 MeV
• moc - od kilku kW do 200 kW w zaleinosci od zastosowania

2. 3 Promienie X

Wreszcie trzeci typ promieniowania, ktory nie jest jeszcze stosowany na skal? 
przemyslowq, a ktdry zapewne juz wkrotce ze wzgl?du na swe zalety wzbudzi duze 
zainteresowanie. To promieniowanie X uzyskiwane dzi?ki wyhamowaniu elektrondw 
przyspieszonych w metalowej tarczy zlozonej z pierwiastkdw o wysokiej liczbie atomowej.

Zjawisko wyhamowania elektronow w okreSlonym materiale, pozwala przeksztalcac 
promieniowanie korpuskulame na promieniowanie elektromagnetyczne:

e uzyskane w ten sposdb promienie X maja wi?ksza przenikliwo§6 nil promienie beta
• wydajno§6 przy zastosowaniu jest bliska wydajnoSci elektrondw
• pozostale cechy technologiczne zaleza od akceleratora, ktdry wytwarza ukierunkowana 

wi^zk? elektrondw
SprawnoSc konwersji elektrondw na promienie X przy maksymalnej energii elektronowej 

rz?du 5 MeV jest na ogol niewielka i nie przekracza 5%. Z tego wzgl?du dla uzyskania 
nadajacej si? do uzycia mocy X, konieczne jest zastosowanie wysokich mocy elektrondw.

Na rynku pojawily si? obecnie nowe urzadzenia o mocy od 150 do 200 kW (5/10 MeV), a 
mozna przypuszczad, ze b?d% one mogly osiagnac od 250 do 300 kW. W tej sytuacji zapewne 
juz wkrotce promienie X zostana wykorzystane w przemy§le.

3. Bilans Swiatowy

Z ostatnich danych zebranych w roku 1995 wynika, ze park maszyno- 
wy w dziedzinie urzadzen radiacyjnych o przeznaczeniu przemyslowym wynosi okolo:

• 650 akceleratorow elektrondw o mocy zainstalowanej 15,5 MW
• i 200 jednostek Cobalt 60 obliczonych na 175 MCi odpowiadajacych teoretycznej mocy 

promieniowania rdwnej 2,5 MW.
Ztych 18 MW
• okolo 80% jest przeznaczonych do obrdbki tworzyw sztucznych i produktdw 

przemyslowych w instalacjach na ogdl calkowicie wiaczonych do produkcji
• natomiast 20% jest przeznaczonych do sterylizacji wyrobdw lekarskich i 

farmaceutycznych oraz do uzdatniania produktdw zywnoSciowych.
W przypadku jednostek Cobalt 60, ktdrych elementy pochodza glownie z oArodkdw 

uslugowych, ilosci poddawane obrobce szacuje si? na
- 10 miliondw m3 produktdw medycznych
- i 120 000 ton produktdw zywnoSciowych, z pewnoscia nie poddawanych ladnej obrobce 

beapo&ednio po zbiorach (zboza, ziemniaki).
Z punktu widzenia przemyslu wybor technologii zalely gtdwnie od rodzaju produktu, 

koniecznej dawki, mocy przerobowych, ale rdwniez i przede wszystkim od urzadzenia 
radiacyjnego. Bez wzgl?du na to, czy wjednostce obslugujacej wykorzysta si? promieniowanie 
gamma czy elektrony, podstawowym elementem wyposazenia b?dzie na ogdl akcelerator.
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Nawet je&li zdamy sobie spraw? z tego, ze pierwsze powazne badania nad jonizacjv 
rozpocz^y si? dopiero w latach 50-ych, musimy uzna6, iz ta technika nie zajfia naletnego jej 
miejsca.

Czym wytlumaczyc tak dtugi rozwoj?
Od tamtych czasdw przelamano juz barier? psychologicznv. Przykladem moZe by6 ponad 

500 zezwolen wydanych dla 38 krajow na 100 rdZnych produktdw w dziedzinie przemyslu 
spozywczego. W wielu przypadkach opoznienie to zostalo zawinione wytvcznie przez 
problemy finansowe, ktdre sv rozwivzywane powoli ale skutecznie przez

- technologic tansze, bardziej wydajne i lepiej dostosowane do okreilonych warunkdw
- udoskonalenie metod pracy i stosowanie optymalnych dawek promieniowania

4. Sytuacjawe Francji

4. 1. Rozwdi badah nad promieniotwdrczoscia

Jak juz wspominalismy, Francja uczestniczyla we wszystkich etapach zwiqzanych z 
gldwnymi zastosowaniami promieniowania jonizujvcego i dowiodla tym samym duzego 
zainteresowania tat technikv.

1930 Holweck Lacassagne i Maria Curie wykazali istnienie zwivzku mi?dzy dawkv 
promieniowania a jej wlasnosciami bakteriobdjczymi

1953 Pierwsza francuska publikacja na temat nowej melody "Sterylizacja bez 
podwyzszonej temperatury", autorstwa Pierre'a Guillot

1955 Utworzenie w Saclay przez Urz%d do spraw Energii Atomowej laboratorium 
badawczego zajmujvcego si? przemyslowym zastosowaniem promieniowania

1962 Utworzenie w Lyonie pierwszego oArodka obrobki promieniami gamma (zrddlo 
Cobalt 60)

1963 Zaangazowanie w Centrum Energii Jvdrowej w Cadarache ekipy zajmujvcej si? 
badaniami nad jonizacjv w przemysle spozywczym, kierowanej przez Louis Saint 
Lebe

1966 Utworzenie w Paryzu pierwszego europejskiego osrodka wyposazonego w 
akcelerator elektronow

Nie mozna tez zapomniec o 20-u latach pracy ekipy z CNRS, kierowanej przez profesora 
Chapiro, w zakresie chemii radiacyjnej, a zwlaszcza w dziedzinie polimerdw. Wyniki badan 
doprowadzity do rozhcznych zastosowan promieniowania na skal? przemyslowv
4. 2. Rozwdi przemyslowv

Po wszelkich inwestycjach dokonanych od roku 1960 do 1970, nalely stwierdzid, ±e na 
pojawienie si? pierwszych oirodkdw na skal? przemyslowv trzeba bylo czekac ponad 20 
lat.Tyle czasu trzeba bylo, zeby:uprawomocni6 niektdre dzialania, przekonad przemyslowcow 
do tych technik, a zwlaszcza wypracowac technologie wydajne i godne zaufania.

Trzeba rowniez zaznaczyc, ze perspektywy zwivzane z zastosowaniem 
promieniotwdrczosci w przemysle rolno-spozywczym mialy decydujv.ee znaezenie przy 
uzasadnieniu koniecznosci powstawania nowych oirodkdw. Niestety, perspektywy te nie 
zostaly w pelni zrealizowane.

W porzvdku chronologicznym:
1973 Conservatome tworzy w Lyonie drugi oirodek ze zrodlem kobaltowym
1987 Caric dodaje drugi akcelerator w swoim paryskim oArodku
1987 Zaklad Bialek Przemyslowych w Vannes (zachodnia Francja) zaopatroje si? w 

akcelerator do obrdbki mi?sa drobiowego
1988 Amphytrion w Wandei zaopatruje si? w irddlo Cobalt 60 do napromieniowania 

jonizujvcego produktdw zywnosciowych
1989 Gammaster Hollande zaklada w Marsylii fili? zajmujvPV si? obrdbkv promieniami 

gamma
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1991 Caric zaktada w Szampanii fili? z akceleratorem wyspecjalizowanym w sterylizacji 
produktdw medycznych i fomaoeu^cznych

1991 Fiona Normande de Conserve et Sterilisation w Normandii zaopatruje si? w zrddlo 
Cobalt 60, zwlaszcza do uzdatniania serow produkowanych na surowym mleku

1992 Conservatome podwaja swoje moce przerobowe instalujac trzecia jednostk? 
kobaltowa w Sable, w departamencie Sarthe. Dwie z tych jednostek - SPI (beta) i 
SNCS (gamma) zostaly wlaSciwie przylaczone do dzialah calego oSrodka i maja za 
zadanie gldwnie obrobk? produktdw rolno-spozywczych.

Rdwniez trzy inne jednostki przewidziano do obrdbki produktdw rolno-spozywczych: 
Amphytrion, Gammaster, Conservatome (Sarthe).

Ale w praktyce wszystkie one wykonuja ushigi w zakresie sterylizacji medycznej.
Trzeba rdwniez zaznaczyc, ze 7 jednostek jest wyposazonych w akceleratory do obrdbki 

polimerdw liniowych:
Acome w Normandii - sieciowanie oston kabli
Grace Cryovac w Normandii - sieciowanie powlok termokurczliwych
Raychem w regionie paryskim - sieciowanie oston termokurczliwych i zlaczy
Pirelli w Szampanii - sieciowanie oston kabli
BBS na wschodzie Francji - degradacja teflonu
Michelin w srodkowej Francji - wulkanizacja elastomerow
Aerospatial w Bordeaux - sieciowanie kompozytdw wtokien w?glowych

4. 3. Obecna syfaacja i pergpmktywy rpzwoju

Poniewaz w zwiazku z przepisami i wzgl?dami logistycznymi zastosowanie 
promieniowania jonizujacego w przemysle rolno-spozywczym nie spelnilo pokladanych w nim 
nadziei, doszlo we Francji do zjednoczenia niektorych oirodkow ustogowych.

To oczywiste, ze zwazywszy mozliwosci krajowego rynku w dziedzinie jonizacji, podaz 
jest wystarczaj^ca i bez trudnosci odpowiada na zapotrzebowanie. Jest mate prawdopodobne, 
zeby w najblizszym czasie, a nawet w dalszej przyszlosci, powstaly kolejne tego typu o&rodki.

W zwiazku z tym znacz^cy rozwdj jest mozliwy w trzech sektorach:
- w sektorze produktdw medycznych i farmaceutycznych, gdzie spodziewany wskaznik 

wzrostu przerobu materialow do sterylizacji moze osiagn^d od 10 do 15%. W tym sektorze 
osi$tgni?to kolejny etap rozwoju: przynaleznoto wyposazenia do oArodka produkcyjnego.

- w sektorze polimerdw, gdzie jeszcze wiele koncepcji spoczywa 
w szufladach badaezy i czeka tylko na wprowadzenie do przemystu, pod warunkiem, ze 
dojdzie do odpowiedniej wspolpracy mi?dzy naukowcami a przemyslowcami. Mamy tu 
zwlaszcza na mySli wszelkiego rodzaju kompozyty, biomaterialy i polimery termokurezliwe.

- w sektorze ochrony Srodowiska naturalnego, ktory z pewnotoia juz wkrdtce zyska na 
znaezeniu.

• obrdbka odpaddw szpitalnych
• ponowne wykorzystanie tworzyw sztucznych
• obrdbka toiekow i szlamu w oczyszczalniach
• obrdbka dymow
• obrdbka niektorych produktdw toksycznych

5. WNIOSH

Jak mogli Panstwo zauwazyd, Francja w duzym stopniu zaangatowala si? w przemysl 
zwi^zany z promieniowaniem jonizujacym, ktdry jest przemyslem ci?zkim i wymagajacym 
znacznych inwestycji, ale ktdry rdwniez ma poteneja! technologiczny pozwalajacy na 
praktyezne zastosowanie okreslonych koncepcji.

Natomiast coraz rzadziej mamy do czynienia z ekipami prowadzacymi w tej dziedzinie 
badania.
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Moge natomiast stwierdzic, i potwierdzaja to liczne referaty na tym seminarium, ze szeroko 
zakrojone prace badawcze w zakresie chemii radiacyjnej sa prowadzone w Polsce, zwlaszcza 
w instytutach w Lodzi i Warszawie, dysponujacych licznymi, kompetentnymi ekipami.

Moje wnioski b$da wi?c raczej zyczeniem. Czy nie moglibyimy wspdtpracowad, aby nasze 
inwestycje byty lepiej wykorzystywane dzi^ki polaczeniu naszych wspdlnych umiej^tnosci i 
Srodkdw technologieznych?

V7
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AKCELERATORY ELEKTRONdW DLA POTRZEB STERYLIZACJI
RADIACYJNEJ

Zbigniew Zimek
Zaktad Chemii i Techniki Radiacyjnej, Instytut Chemii i Techniki Jqdrowej

l.WST^P
Pierwsze akceleratory cz^stek naladowanych powstaiy ponad 60 lat temu, na pocz$tku lat 

30-tych. W 1956 r po raz pierwszy wykorzystano akcelerator elektrondw do prowadzenia na 
skal? przemystowa sterylizacji radiacyjnej. Do chwili obecnej wybudowano okoto 10 000 
akceleratordw, ktdre znalazly zastosowanie w wielu dziedzinach nauki, ochrony zdrowia i 
przemystu.

Podstawowti zasad% akceleracji, niezalezn^ od typu akceleratora, jest oddziatywanie pola 
elektrycznego na tadunek, jakim obdarzona jest dana czqstka. Pole elektryczne moze bye 
wywotane wprost rdznic^ potenejatow miedzy dwoma elektrodami, a takze posrednio w wyniku 
zmiany pola magnetyeznego. Zasadnicza rdznica miedzy poszczegolnymi rodzajami akceleratordw 
polega na sposobie generowania pola elektrycznego oraz wynikaj^cych z tego faktu rdznic w 
budowie sekcji przyspieszaj^cej.

Akceleratory stosowane w technice radiacyjnej przyspieszaj^ elektrony w zakresie 0,1 -12 MeV. 
Dolna granica wynika ze zbyt malej penetraeji obrabianego materiahi przez przyspieszone 
elektrony. Dla odmiany wyzsze energie s% limitowane ziawiskiem promieniotwdrczoici 
wzbudzonej. Moc Srednia wiqzki miesci si? zwykle w przedziale 0,1 - 150 kW, a w odniesieniu 
do niektdrych zastosowan si?gac moze nawet 500 kW.

2. AKCELERATORY DLA POTRZEB TECHNIKI RADIACYJNEJ 
Burzliwy rozwdj techniki akceleratorowej spowodowal upowszechnienie wykorzystania 
akceleratordw w radiacyjnych procesach teehnologicznych. Budowane obecnie 
akceleratory charakteryzuje wysoki poziom techniczny oraz przystosowanie do pracy w 
warunkach przemystowych. Doskonalenie konstrukcji kolejnych wersji akceleratordw (wi?ksza 
moc, wyzsza sprawnoSd, wi?ksza niezawodnoSc) to efekt wymagad stawianych przed kazdym 
urz^dzeniem produkcyjnym. Najogolniej, instalacje pracujqce dla chemii i techniki radiacyjnej 
podzielid mozna na:

• akceleratory przeznaczone do prowadzenia podstawowych prac naukowych i badan 
teehnologicznych,

• instalacje pilotowe,
• akceleratory przemystowe.

Akceleratory w wymienionych wyzej instalacjach rdznic si? gidwnie moc^ iredni$i wiqzki 
(najmniejsza w urz^dzeniach badawezyeh i maksymalna w akceleratorach przemystowych). 
Akceleratory stosowane do badad podstawowych charakteryzuje cz?sto mozliwoid 
przyspieszania impulsow elektrondw o czasie trwania pojedynezyeh nanosekund, a nawet 
krdtszych, gdy wazny jest ladunek przyspieszonych elektrondw w pojedynczym impulsie, a nie jest 
istotna moc Arednia wigzki przyspieszanej w tych akceleratorach.

Dosd powszechnie oferowane cale typoszeregi akceleratordw o zunifikowanej konstrukcji i 
parametrach technicznych umozliwiaj^cych optymalny wybdr w zaleznoSci od zastosowan i 
wymagad procesu technologicznego. Akceleratory produkuje si? juz w seriach kilku a nawet 
kilkudziesi?ciu sztuk. Potwierdzona w praktyce zaleznoSd wi^ca wzrost mocy iredniej wi^zki z 
obnizka kosztdw jednostkowych obrobki radiacyjnej doprowadzila do skonstruowania 
urz^dzen o mocy wi%zki przekraczaj^cej 100 kW.
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Technika radiacyjna jest dziedzin^ wykorzystuj^c^ promieniowanie jonizuj^ce do 
wprowadzania poz^danych zmian chemicznych i fizyeznyeh w materialach poddanych jego 
dzialaniu. Niekiedy wykorzystuje si? biobdjcze wtaiciwoSci tego promieniowania. Proces 
przekazywania energii skumulowanej w wi$ysce elektrondw do obiektu poddanego
napromienianiu okreilid moZna mianem obrdbki radiaeyjnej. Zastosowanie technik 
radiacyjnych jest uzasadnione wieloma czynnikami. W pierwszym rz?dzie obrobka radiacyjna 
pozwala otrzymac takie produkty, ktorych uzyskanie nie jest mozliwe przy pomocy metod 
tradycyjnych. W wielu przypadkach efektem obrdbki radiaeyjnej jest poprawa jakoici 
wytwarzanych produktdw, a takie mozliwoSc stosowania prostszyeh i tanszyeh materialdw 
wyjiciowych.

Zastosowanie obrdbki radiaeyjnej oznaeza rdwniel mniejsz^ energochionnoSd procesu. 
Wykorzystywane urzqdzenia radiaeyjne wymagaj^ z reguly mniejszej powierzchni instalacyjnej 
przy znaeznie wi?kszej wydajnoSci. Inne charakterystyczne cechy to dobra powtarzalnosd, brak 
przegrzewania obiektu, stosowanie materialdw wrazliwych na temperatur?, mniejsze skutki 
ekologiczne, molliwoSd budowy instalacji typu "on line" to inne korzystne cechy obrdbki 
radiaeyjnej.

Brak przegrzewania obiektu przy jednoczesnym unieszkodliwianiu skaled bakteryjnych stworzyl 
molliwoSd prowadzenia sterylizaeji radiaeyjnej utensylidw medycznych wykonanych z tworzyw 
sztucznych o znanym braku odpomosci termieznej. Sterylizacja radiacyjna wyrobdw medycznych 
jednorazowego ulytku stala si? obecnie jedna z kilku powszechnie stosowanych metod 
wyjalawiania. Jej udzial w skali Swiatowej mozna ocenid na ok. 60%, z czego ok. 10% przypada 
na instalacje wyposazone w akceleratory elektrondw. Post?p w zakresie przystosowania 
akceleratordw do warunkdw przemyslowych jaki dokonat si? w minionych latach uczynil te 
urz^dzenia w pelni konkurencyjnymi w stosunku do bardziej rozpowszechnionych instalacji 
wyposazonych w zrddla izotopowe. Do chwili obecnej uruchomiono ponad 30 instalacji 
wyposazonych w akceleratory elektrondw o Iqcznej mocy bliskiej 2 MW. Wraz z opanowaniem 
technologii konwersji intensywnych strumieni elektrondw przyspieszanych w akceleratorach 
na promieniowanie hamowania, osiagni?to mozliwoSd penetraeji gl?bszych warstw materialu, 
podobnie jak ma to miejsce w przypadku stosowania promieniowania gamma.

Do zasadniezyeh zalet akceleratordw stosowanych dla potrzeb sterylizaeji radiaeyjnej zaliezyd 
nalezy:
• duza intensywnoSd strumienia elektrondw, daj%ca molliwoAd ograniczenia czasu ekspozycji 

co zmniejsza efekty degradaeji materialdw,
• okreSlony zasi?g elektrondw pozwala optymalizowad stopien wykorzystania wiqzki,
• mala strefa napromieniania pozwala na latw% zmian? sterylizowanego produktu,
• latwosc zmiany parametrow akceleratora pozwala na przystosowanie warunkdw napromieniania 

do okreSlonego produktu,
• duza moc wi^zki przy zalozonej energii elektrondw,
• molliwoSd wyl^czenia urz^dzenia.
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W tabeli 1 przedstawiono zestawienie najwazniejszych cech instalacji wyposalonych w 
akceleratory elektrondw, konwertery wiazki elektrondw - promieniowanie hamowania oraz zrddla 
gamma.
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TABELA 1.

Zestawienie najwazniqszych cech instalacji wyposazonych w akceleratory elektrondw, 
konwertery wi^zki elektrondw - promieniowanie hamowania oraz zrddla gamma (+ zaleta, - 
wada, 0 bez preferencji)

Parametr elektrony X ..... " gamma
Przystosowanie do produktu + + -

Krotki czas ekspozycji + - -

Szybka zamiana rodzaju produktu + + -

LatwoSd zmian parametrdw napromieniania + + -

Wykorzystanie promieniowania + + -

Wysoka wydainoSd procesu + - -

Prostota transportera + + -

Jednorodno§6 dawki 0 +
Zatwierdzanie procesu 0 - +
Kontrola procesu + - +
Doswiadczenie eksploatacvine - - +
Prace serwisowe • - +
Koszty inwestycyjne - - +
Koszty jednostkowe + - -

Bezpieczedstwo radiacyjne + + -

Licencjonowanie instalacji + + -

Dostepno§6 w przysztoSci + + -

Jak widad z powyzszego zestawienia sterylizacja radiacyjna wykonywana przy uzyciu 
akceleratorow jest zdecydowanie najbardziej korzystnym sposobem. Nie tylko wzglfdy 
finansowe (najnizszy koszt jednostkowy) sktadajit si§ na korzystne perspektywy rozwoju tej 
techniki w przyszloSci.

3. AKCELERATOROWE INSTALACJE STERYLIZACJIRADIACYJNEJ

W chwili obecnej dziala na Swiecie wiele firm produkujqeych akceleratory elektrondw a w tym 
akceleratory przydatne do prowadzenia steiylizacji radiacyjnej. W Tabeli 2 wymieniono 
najwazniejsze z nich.
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TABELA 2.
Akceleratory elektrondw dla potrzeb sterylizacji radiacyjnej

Symbol energia moc w. rodzaj akc. producent, kraj

CIRCE in 10 MeV 20 kW liniowy w.cz. CGR-MeV, Francja
AECLI-10/1 10 MeV lkW liniowy w.cz. AECL, Kanada
IMPELA 10 MeV 50 kW liniowy w.cz. AECL, Kanada
LINTEC 1020 8- 12 MeV 20-40 kW liniowy w.cz. Tech. Sys. L., W.B.
UELW 5- 10 MeV 15-30 kW liniowy w.cz. NIIEFA, Rosja
ELEKTRONIKA 10 MeV 10 kW liniowy w.cz. NPO Tory, Rosja
EB10 10 MeV 30 kW liniowy w.cz. Scanditronix,Szwecja
Pilot 1 10 MeV lkW liniowy w.cz. IPJ, Polska
TB 10/10 10 MeV 10 kW liniowy w.cz. Titan Beta, USA
5/200 5 MeV 200 kW kaskadowy Dynamitron, USA
EPS-5 5 MeV 150 kW kaskadowy NHV, Japonia
RODOTRON 10 MeV 100 kW rezonansowy IB A, Belgia

Jak wynika z Tabeli 2. najbardziej rozpowszechnione sa akceleratory liniowe w.cz. o energii 
elektrondw 10 MeV. S% to jednak urz^dzenia stosunkowo drogie zardwno pod wzglfdem 
inwestycyjnym, jak i w pozniejszej eksploatacji, Do zalet zaliczyd nalezy obok odpowiednio wysokiej 
energii elektrondw zwartq budow?, a takze stosunkowo duz% moc wit&zki jaka, moZna obecnie 
osiqgnttc.
Urzadzenia kaskadowe mimo duzej mocy wi^zki i taniej eksploatacji posiada# ograniczonq do 5 
MeV energie elektrondw. Nowym rozwi^zaniem wchodz^cym dopiero do praktyki 
produkcyjnej s^ akceleratory typu RODOTRON. L^cz^ one wiele korzystnych cech takich jak: 
wysoka energia elektrondw, duza moc wi%zki, wysoka sprawnoSd, stosunkowo tania eksploatacja 
i jesli potwierdzone zostan^ ich parametry w warunkach pracy przemysiowej to mozna 
oczekiwad znacznego upowszechnienia akceleratordw tego typu.

System transportu stosowany w trakcie procesu sterylizacji radiacyjnej nalezy do bardziej 
istotnych urz^dzen calej instalacji. Wykorzystuje si? wiele rdinorodnych rozwi^zan opartych 
o transporter taSmowe, rolkowe i lancuchowe o ukladzie otwartym lub zamkni?tym. Stosowany 
jest nap?d elektryczny, hydrauliczny oraz uklady wolnospadowe. W strefie napromieniania 
transporter wprowadzane poprzez labirynt. Niekiedy stosuje si? dwa niezale£ne uklady 
labiryntowe dla transporterdw podajacego i odbierajacego. Obecnie cz?sto wprowadzane s% 
transporter podwieszone o korzystnych parametrach eksploatacyjnych. Cecha 
charakterstyczna wszystkich systemdw transportowych jest Scisla kontrola pr?dko5ci calego lub 
cz?$ci ukladu transportowego. Zwykle pr?dkosd transportera w procesie sterhzacji radiacyjnej 
miesci si? w przedziale 0,1-10 m/min i zalezy w pierwszym rz?dzie od mocy wisjzki oraz dawki.

Uruchomiona w IChTJ w 1993 Stacja Sterhzacji Radiacyjnej jest przygotowana do masowej 
obrobki radiacyjnej sprz?tu medycznego jednorazowego uzytku. Stacja powstala w oparciu o 
fundusze rz^dowe (zamowienie rzadowe) a takze Arodki instytutowe przeznaczone na ten cel. 
Dysponuje akceleratorem typu Elektronika o energii elektrondw 10 MeV i mocy wiazki 10 kW i 
jest typowym przykladem instalacji przeznaczonej do sterlizacji radiacyjnej.
Stacja zaprojektowana zostala zgodnie z wymaganiami procesu. Do istotnych zalecen nalezy 
rozdzielenie strefy skladowania napromienianych i nienapromienionych opakowan ze 
sprz?tem medycznym jednorazowego uzytku.
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4. PODSUMOWANIE

Sterylizacja radiacyjna prowadzona przy wykorzystaniu akceleratordw elektrondw 
wymaga znacznych nakladow inwestycyjnych. Istotn^ konsekwencj$t tego faktu malej^ce 
w sposdb znaczqcy koszty jednostkowe w warunkach intensywnej eksploatacji urzqdzen. 
Koszty jednostkowe tak prowadzonej sterylizacji radiacyjnej s$ konkurencyjne w stosunku do 
mnych metod wyjalawiania.

WydajnoSd procesu sterylizacji osi^ga wielkoAc 1000 - 3000 m3 w skali jednego roku w 
przeliczeniu na 1 kW mocy wiqzki. Dla instalacji o mocy 100 kW roczna zdolnoSd produkcyjna 
moze wi?c osi^gn^d wielkoSc 300 000 m3. Przyjmuj^c dla strzykawek jednorazowego uzytku 
o pojemnoSci 1-20 ml g?stos6 upakowania 2000 - 20 000 /m3 oznacza to mozliwoSd sterylizacji w 
ciqgu roku 600 - 6000 min sztuk strzykawek przy wykorzystaniu jednej instalacji radiacyjnej, 
co najlepiej swiadczy o ogromnych mozliwoSciach tej metody.

Jednoczeinie z rozwojem techniki akceleratorowej, umozliwiajqcym budow? duzych 
jednostek przemystowych pojawify si? tendencje do skonstruowania jednostek malych, odpowiednio 
tanich, dajqcych mozliwoSd zainstalowania akceleratordw bezpoSrednio w szpitalach. Propozycje 
takich rozwi^zan o energii elektrondw nie przekraczaj^cej 3 MeV i mocy do 1 kW s% obecnie 
oferowane przez niektdre firmy akceleratorowe a stopien atrakcyjnoSci takich konstrukcji okreSli 
kierunki rozwoju tej dziedziny w najblizszych latach.
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Zastosowanie izotopowych urz^dzeii radiacyjnych w sterylizacji

Wtodsimieni Bogus
Miqdzyresortowy Instytut Techniki Radiacyjmj Politechniki L6dr’

W procesie sterylizacji radiacyjnej uzywa si? jako zrddel promieniowania jonizuj^cego 
akceleratorow i izotopow promieniotwdrczych Co-60 i Cs-137. W tabeli 1 przedstawiono 
charakterystyk? tych izotopdw.
Podstawowe wla$ciwo$ci Co 60 i Cs 137

1111**1
PL9702403

Izotop Co 60 Cs 137

Energia 1,17 0,66
fotonu
MeV

1.33

Okres
pdhrwania
lata

5,27 30,2

Wydajnoid
energetyczna
W/100 Ci

1480 370

WydajnoSd
MradKg/h 100 Ci 546 135
Postad materiahi 
aktywnego

metal CsCl

Nalezy podkreslic, ze energie fotonow 1,17, 1,33 oraz 0,60 MeV nie sq w stanie 
wzbudzic promieniotwdrczosci wtornej w materials napromienianym. Proces taki zwany 
reakcja fotoj^drowa (v, n) jest mozliwy dopiero przy energiach kwantdw powyzej 10 MeV dla 
niektorych pierwiastkow np. Beryl.

Opisane w tabeli 1 izotopy sa wytwarzane sztucznie w reaktorach atomowych. Co-60 
przez poddanie Co-59 dzialaniu strumienia neutronow a Cs-137 jest wydzielany z wypalonych 
pr?t6w paliwa reaktorowego.

Zalety zrddel kobaltowych jest nizsza cena i metaliczna postad izotopu a wad% krdtki 
okres pdhrwania. Zrodla cezowe zas ze wzgl?du na nisk^ energi? kwantdw mogq byd 
oslaniane uranem co zmniejsza gabaryty urz^dzen. Natomiast postad chemiczna - latwo 
rozpuszczalna s61 CsCl - stwarza wi?ksze zagrozenie w przypadku rozszczelnienia irddta.

Na wst?pie pragn? przypomniec podstawowe poj?cia fizyczne stosowane w technice 
radiacyjnej i ich jednostki:
Aktywnosc zrddla okresla liczb? jqder atomdw, ktore ulegaja rozpadowi w jednostce czasu. 
Dawniej jednostkq czasu by! 1 Ci (Kiur) = 3,7 • 10^ rozpaddw/sek. Obecnie stosuje si? innq 
jednostk? 1 Bq= 1 rozpad/sek.
Dawka pochlonieta. Jest to ilosd energii zaabsorbowana przez jednostk? masy materialu. 
Dawnq jednostkq dawki pochloni?tej uzywanq cz?sto do tej pory jest

1 rad = 100 ergow/g
obecnie cz?sto dawk? wyraza si? w grejach 1

1 Gy(gray) = — = 100 radow.
*g

Moc dawki pochlonietej. Jest to dawka pochloni?ta przez obiekt w jednostce czasu i moze byd 
wyrazana np. w:
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rad
~h~

Okres p6frozpadu T 1/2. Jest to wielkoSd charakterystyczna dla kazdego izotopu i oznacza 
czas po uptywie ktdrego polowa jyder ulegnie rozpadowi. Nie majy na niy wplywu warunki 
zewn?trzne jak temp., cisnienie, itp. NiedogodnoSciy izotopowych urzydzen radiacyjnych jest 
wi?c ciygly rozpad izotopu bez wzgl?du na to czy jego promieniowanie jest wykorzystywane, 
czy nie.
JednorodnoSd rozkladu dawki w obiekcie d:

, Dmax-Dmm
d =--------------- ;----------

Dirnn
gdzie:

Dmax = dawka zaabsorbowana maksymalna 
Dmin = dawka zaabsorbowana minimalna

WvdainoSc radiacyjna procesu.
Efekt radiacyjny (np. ilosd wytworzonego polimeru zalezy od wielkosci okreSlajycej ilo56 
czysteczek wytworzonych w wyniku zaabsorbowania kazdych 100 eV energii t.j. wydajnoSci 
radiacyjnej

G = “!
100 eV

oraz od dawki zaabsorbowanej.
Promieniowanie gamma jest absorbowane w materii w wyniku nast?pujycych procesdw:

• efekt fotoelektryczny t.j. wybicie elektronu przez foton przy calkowitym zaniku tego 
ostatniego

• efekt Comptona - wybicie elektronu z przekazaniem mu tylko cz^sci energii fotonu
• zjawisko tworzenia par e", e+ - materializacja fotonu w par? pozytron, elektron.

Zjawisko to jest moiliwe przy energiach fotondw powyzej 1,022 MeV.
Udzial tych zjawisk w absorpcji energii promieniowania zalezy od energii kwantdw 

emitowanych przez dany izotop. Ma to znaczenie mi?dzy innymi dla doboru materialu 
konstrukcyjnego na oslony W przypadku promieniowania gamma z Co-60 przewaza efekt 
Comptona.
Przemyslowe izotopowe sterylizatory skladajy si? z:
- zestawu zrddel ~ 500 5000 tys. Ci Co-60 w formie ramy
- pojemnika (przewaznie basen wodny 6 m)
- komory napromieniania
- oslon biologicznych (2 - 2,5 m betonu)
- systemu transportu materialu.
MAEA stosuje nast?pujycy klasyfikacj? izotopowych urzydzeti radiacyjnych:
1 typ - samooslonne - niewielkie urzydzenie laboratory] ne typu baba kobaltowa
2 typ - osloni?ta komora radiacyjna z "suchym" przechowywaniem zrddel
3 typ-basen wodny z umieszczonym na dnie zestawem zrddel. Material opuszczany jest w 
hermetycznych pojemnikach w poblize zrddel.
4 typ-komora radiacyjna z oslonami i "mokre" (pod wody) przechowywanie

zrddel w polozeniu spoczynkowym
Wsrod urzydzen przemyslowych najbardziej rozpowszechniony jest typ 4.

Zestaw zrddel wyprowadzany jest mechanicznie spod wody lub innego miejsca 
przechowywania w poloienie pracy, w komor? radiacyjny. Material napromieniany 
wprowadzany jest poprzez labirynt w pole promieniowania , tarn przebywa okreSlony okres
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czasu przesuwaj^c si? wokol zrddel. Czas ten jest jedynym kontrolowanym parametrem 
procesu. Dla zapewnienia mozliwie jednorodnego rozkladu dawki w materiale ruch jego 
wewn^trz komory jest dosyc skomplikowany (obrot, zmiana poziomu, wielokrotne okr^zanie 
zrddel).
Koszty napromieniania w tych urz^dzeniach zalez^ od wielu parametrdw tj. z^dana dawka, 
g?stos6 upakowania, skala produkcji, sprawno56 urz^dzenia, warunki specjalne np. 
temperatura, rodzaj opakowania itp. Wedhig opracowania Army Nordion International 
Incorporation z Kanady dla dawki 0,015 Mrad koszt napromieniania 1 tony materialu o
g?sto6ci 0,4 cm^ waha si? od 15 do 23 $. Oczywiscie dla dawki wi?kszej 2,5 Mrad najcz?5ciej 
stosowanej w sterylizacji sprz?tu medycznego b?d% one wynosily ~ 124 $. Zalqczona tabela 
pokazuje sposdb obliczania kosztdw napromieniania Tabela 2.

Tefcele a.

A. ®$POTV/a®BHSS
1. 5L46 gwCMk
a. 8M6 parCtote
3. g@efengy as*
4. AnmwlOpwAg Mourn WOO haw
S. aMsssmsttess sms mow
A SWOSSOO»^»
7. stops #M0S
& Mwmkeofpm&ichamdka 6
9. mseesste

ML cabalf magoAreA was cwfeg
11. Pso&sesltesstty 9.4 gfce

capital ms®
ia. BsagSasss S5S0.CCQ
is. Im&'fesmt •1'em SO
14. hsasSSasarf^s^mss^l SS5SSOO
IK ^fiaBdu^sse emeses orm 80
1& C&m $170,000
17. GsNlt 60 fa swW W49
IS, *Wt«0«03* %M3 e SL4S $109,913
19. ImMabam X swos £3,009
» 1 I $D
n. seosw
SSL.
33U #0,000
34
as. TOTAL CAPITAL Sl.997,913

omummsros
3& $80,000

- am $%.«»
- c&mm 4*p«aw, # $100,000
- teeAaei hsgadSes 6 haute # ?so,cce $130,000

27. sbbS Cosmsteatim 545.600
m. WEafeaagaaaa m& Bgraira 835.000
28. 825.600
36, Qgese!tes$ Supples $75,000
31. 845,099
32. CoW^ 66 WBsa $1.46 _jmm
33. TOTAL OPSWBSNG COSTS $564*697

paoamtoeosis
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Schemat srelylizatrora firmy Gammaster - Holandia przedstawiono na rys. 1.

GAMMASTER

Rye. 1. Radlacyjny sterylimator leetnpowy

S5ECMAKS5K 30V BSS to$3 SS93V3YO!

tS«igg8e«wi»oB

eroau »ro«to6i

FreszSiBiBLIims'si

- ©P8 Group ■ —-------- ------

W urzEtdzeniu tym zestaw zr6det kobaltu w formic ramy przechowywane s% pod wod% i 
wyprowadzane w poto^enie pracy do komoiy osioni^tej betonem. Material jest wprowadzany poprzez 
labirynt w pole promieniowania za pomoca transportera podwieszonego. Komory takie mog^ by6 
zaladowane kobaltem do kilku miliondw Ci.
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ggJL
W MITR PL znajduje si? doSwiadczalna koraora radiacyjna, ktdrej schema! przedstawiono na

Rys. 2. Pratofij pionewy komoiy iMse#e| MOTi
1. Zbiomls gtosny, 2 pq^rnnk (mnspodowMakdowc^, 3. ostena,
4. stoiik robcexy, 6. gMoe ateMromgrotycana u&zyn%#m 4n6d$ow 
potofcenlu rebets^m, 6. rumzsMomsa, T.nimtmnsportam

teemere
lotaduriiereo

Jest to urz^dzenie z tzw. suchym przechowywaniem irddei. W potoaeniu spoczynkowym 
znajduja si? one pod warstwa Srntu olowianego. W pototenie pracy wyprowadzane spr?2onym 
powietrzem i utrzymywane elektromagnesami. Jest ich 20 sztuk. Maksymalna sumaryczna aktywnoSd 
mo2e wynosid 100 kCi (obeenie jest 15 kCi). Zmiana pototenia rur, w ktdrych poruszaj^ si? 2r6ctta 
umozliwia zmian? formy pola promieniowania w szerokim zakresie. Material napromieniany
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wprowadzany jest rfczme poprzez labirynt do ostoni^tego betonem pomieszczenia o wymiarach 2,2 x
3,5 x 4 m.

W tym roku przewidujemy rozbudow? urz^dzenia. B^dzie ono wyposazone w 
transporter podwieszony i^cz^cy komor? promieniowania z istniej^ctt juz hal% technologiczn^. 
Zwi^kszymy rdwniez aktywno§6 Co-60 o okoto 30 kCi.

Mimo to komora ta pozostanie urzqdzeniem do§wiadczalnym, w ktdrym sterylizacja 
1 m3 materiahi dawk% 25 kGy b§dzie trwata ok. 5 dni.
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WYMAGANIA DOTYC/4CE ORGANIZACJI PROCESIi
STERYLIZACJIRADIACYJNEJ

PL9702404
Iwona Kaluska

Zaktad Chemii i Techniki Radiacyjnej, Instytut Chemii i Techniki Jqdrowej

1. Wslpp
W Instytucie Chemii i Techniki Jqdrowej pracuja dwa akceleratory dla potrzeb sterylizacji 
radiacyjnej. Pierwszym z nich jest akcelerator liniowy LAE 13/9, uruchomiony w 1971 roku, 
na ktorym przebadano, ustawiono i sprawdzono proces sterylizacji radiacyjnej. Drugi 
akcelerator, Elektronika 10/10 uruchomiono w Stacji Sterylizacji w 1993 roku.
Istotnymi zaletami sterylizacji radiacyjnej wirjzkft elektronow^ s%:
♦ prowadzenie sterylizacji w ostatecznym opakowaniu handlowym,
♦ pewnosc skutecznosci przeprowadzenia wyjalowienia, oparta na wstipnych testach 

mikrobiologicznych i pomiarze dawki, bez state] kontroli mikrobiologicznej po kazdej 
ekspozycji,

♦ duza szybkosc wyjatawiania i mozliwosc wykorzystania sprz^tu juz w tym samym dniu po 
sterylizacji [I].

2. Procedure postfpowania w celu zastosowania sterylizacji radiacyjnej.
Rozpoczfcie rutynowej sterylizacji radiacyjnej danego towaru zwiqzane jest ze spetnieniem 
wymogow podanej nizej procedury

1 Klient - IChTJ Okreilenie wstipnych zatozen technologii i wyeliminowanie 
przypadkow nie nadajacych sie do sterylizacji radiacyjnej

2 IChTJ Pr6bne napromienienie wyrobu w celu okre&lenia skutkdw 
radiacyjnych procesu sterylizacji

3 Klient - Instytut Lekow Wykonanie testdw dopuszczajqcych wyrdb do obrotu 
handlowego

4 Klient - Instytut Lekow Uzyskanie zezwolenia na sterylizacji radiacyjn^

5 IChTJ Opracowanie technologii napromieniania wyrobu i 
dokumentacji technologicznej

6 Klient - IChTJ Podpisanie umowy na sterylizacji radiacyjn%

7 Klient - IChTJ

.................................................................................................  1 -----

Zgtaszanie wszelkich zmian w technologii produkcji i sposobie 
pakowania
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3. Omdwienia poszezegdlnych etapdw podanej procedury

3.1. Okreslenie zatozeii wstfpnych technologii i wyeliminowanie przypadkow nie nadaj^cych 
si? do zastosowania sterylizacji radiacyjnej.
Nalezy rozwazyc trzy zagadnienia:

a) Ustalic cel wykorzystania promieniowania elektronowego, czy klientowi zalezy tylko na 
obnizeniu wst?pnego zanieczyszczenia mikrobiologicznego czy na calkowitym wyjalowieniu, 
czyli na zapewnieniu poziomu sterylnoici 10"6, co oznacza ze na milion bakterii obecnych 
przed sterylizacji, po sterylizacji moze pozostad nie wi?cej niz jedna, Od tego zalezy 
dostarczona dawka. W przypadku calkowitego wyjatowienia minimalna dawka wynosi 25 
kGy. Wielkosc tej dawki zostala wyznaczona na podstawie badaft odpomoSci radiacyjnej 
mikroorganizmow pobieranych w roznych zakladach przemyslowych produkujacych sprz?t 
medyczny, a takze z okolic zrodel.

b) RozwaZyc wplyw promieniowania na materiaiy, z ktorych s$t wykonane produkty i ich 
opakowanie.
W aneksie A normy ISO 11137 [2], dotycz^cej sterylizacji radiacyjnej, jest wykaz odpomoici 
radiacyjnych poszczegdlnych tworzyw sztucznych stosowanych w medycynie. Jezeli nie jest 
znana odpomoSc radiacyjna danego materialu lub jego skladnikdw, nalezy przeprowadzic 
probne napromienianie wyrobu w celu okreilenia skutkow oddziatywania promieniowania 
elektronowego na ten material.

c) Przeprowadzic badania wykazujqce trwalo§6 uzytkow% produktu przez okre§lony czas 
skladowania (termin waznosci stosowania produktu). Badania te powinny sprawdzac kazd$t 
specyficzna wlasciwosc istotn% dla sprawnego dzialania danego produktu.

3.2. Akceptacja Instytutu Lekow
Z chwilq. akceptacji przez Instytut Lekdw sterylizacji radiacyjnej jako metody wyjalawiania dla 
danego wyrobu nalezy przyst^pic do opracowania technologii napromieniania, czyli 
wyznaczenia optymalnych warunkow napromieniania. Technologia napromieniania musi bye 
opracowana dla kazdego wyrobu i zrodla promieniowania indywidualnie.

3.3. Warunki prawidtowego przeprowadzenia procesu sterylizacji radiacyjnej:

a) Znajomosc parametrow, jakimi dysponuje urzqdzenie do napromieniania (rodzaj 
promieniowania, energia i moc dawki).
Promieniowania gamma ma zasi?g wielokrotnie wigkszy niz akceleratorowe, ale z uwagi na 
fakt, ze obecnie w naszym kraju na skal? przemyslow^ mozliwe jest tylko korzystanie z wiqzki 
elektronowej, cala uwaga bgdzie zwrocona na oddziatywanie promieniowania elektronowego i 
rozklad dawek wewn^trz pakietow napromienianych w urz^dzeniach akceleratorowych.

Parametry akceleratorow wykorzystywanyc w IChTJ dla potrzeb sterylizacji.

Typ
akceleratora

Energia
(MeV)

Prqd Moc
(kV)

LAE 13/9 8 -M3 5,8 pA ~7
Elektronika 10 560 mA (w impulsie) ~10
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b) Szczegotowa informacja o skiadzie chemicznym wyrobu, jego ggstosci i ksztalcie.
Do sterylizacji radiacyjnej najodpowiedniejsze sa materiaiy o ggstosci ok.l g/cm3. Wyroby 
metalowe, jak np. igly czy nozyczki stalowe w akceleratorach w ogdle nie powinny bye 
sterylizowane ze wzglgdu na zbyt maly zasigg promieniowania elektronowego w metalach. 
Wyjqtek stanowic moga cienkie wyroby aluminiowe ( np. folie opakowaniowe).
Ksztah wyrobu znaeznie wplywa na rozrzuty dawek wewnattz opakowania zbiorezego. 
Najmniejsze rozrzuty obserwuje sig podezas napromieniania wyrobdw ptaskich typu opatrunki 
czy odziez chirurgiczna. Najwigksze rozrzuty dawek wystgpuja dla wyrobdw o przekroju 
kolowym. W przypadku skomplikowanych ksztaltow wyrobu stosuje si? napromienianie 
dwustronne, kt6re w znaeznym stopniu poprawia rozklady dawek wewnqtrz opakowania 
zbiorezego (np. endoprotezy).

c) Wlasciwy sposdb pakowania.
WielkoScia, ktdra jest istotna przy obliczaniu wielkosci opakowania zbiorezego dowolnego 
wyrobu jest tzw. ggstoic powierzchniowa, okreSlona w g/cm2, wyliezona na podstawie 
znajomosci masy (g) opakowania zbiorezego i jego powierzchni (cm2). Dla elektrondw o 
energii 10 MeV wielkosc ta nie powinna przekraczad 2,5 g/cm2.
Wielkoscia maj%c^ zasadniezy wpfyw na sposdb zapakowania opakowan jednostkowych w 
opakowaniu zbiorezym jest tzw. zasigg uzyteczny elektrondw. Zasigg uzyteczny jest wielkosci^ 
charakterystycznq. dla danego wyrobu i zalezy od jego ggstoSci i ksztatiu. W praktyce oznacza 
to wyznaczenie maksymalnej iloSci warstw opakowan jednostkowych, pod ktorymi dawka jest 
rowna dawce powierzchniowej. IloSc warstw okresla sig w sposdb doswiadczalny poprzez 
przeiozenie warstw wyrobow foliami dozymetryeznymi i napromienieniu ich w warunkach 
identycznych, jakie bgd% stosowane w napromienianiu rytynowym w przyszlosci [3],

W IChTJ to war pod wi^zk^ elektronowa jest przepuszczany w skrzynkach aluminiowych o 
wymiarach 46 cm x 58 cm x 20 cm. Dla tych wymiardw cigzar opakowania zbiorezego 
wypelniajacy calkowicie skrzynkg aluminiowa nie powinien przekroczyc 6,5 kg.
Najlepszym materialem chroniacym wyroby przed uszkodzeniem sa pudta kartonowe o 
wymiarach odpowiednio dopasowanych do wielkoSci skrzynek aluminiowych. Jednoczesnie 
opakowanie kartonowe sa wygodne w transporcie i dobrze chronia przed uszkodzeniem 
opakowan jednostkowych.

4. Sprawy administracyjne

Jednorazowe ushigi sterylizacyjne wymagaja kazdorazowo pisemnego zlecenia. Podobne 
zlecenie konieezne jest w przypadku podjgcia sig przez Instytut opracowania technologii 
sterylizacji nowego wyrobu.
Przy odbiorze kazdej partii wysterylizowanych wyrobow zleceniodawca otrzymuje pisemne 
potwierdzenie wielkosci dostarezonej dawki promieniowania jonizujacego.
W celu usprawnienia procedur administracyjno-finansowych zleceniodawca moze podpisac z 
Instytutem roczna umowg na prowadzenie zabiegdw sterylizacji.
Termmy realizaeji zamowien na sterylizacjg sa indywidualnie ustalane ze zleceniodawcami 
(przecigtnie od 1 do 3 dni) i nie sa nigdy dhizsze niz 2 tygodnie [4],
Wszelkie zmiany w technologii produkcji czy tez sposobie pakowania musza bye zglaszane do 
osdby, ktdra opracowala lub zatwierdzila technologig napromieniania danego produktu.
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Kontrola procesu sterylizacji radiacyjnej w stacjach korzystajqcych z
akceleratordw elektrondw

Zofia Stuglik
Zaklad Chemii i Techniki Radiacyjnej,Instytut Chemii i Techniki Jqdrowej

PL9702405

1. Wprowadzenie
Sterylizacja radiacyjna (jak kazda inna) zalicza si? do procesdw sluz^cych 

ratowaniu zycia i zdrowia czlowieka i z tego powodu jest przedmiotem ogdlnych 
uregulowan prawnych dotycz^cych spraw zachowania jakoSci [1]

Jest ona przy tym procesem specjalnym. W normaeh zapewnienia jakoSci 
nazw^ tn okresla si? procesy w przypadku ktorych sprawdzenie jakoSci nie mote bye 
oparte na nieniszcz^cym zbadaniu cech produktu koncowego. I rzeczywilcie. Chcqc 
sprawdzid poziom sterylnoSci produktu musimy naruszyd opakowanie jednostkowe co 
nieodwracalnie kasuje zabieg sterylizacji.

Powstaje pytanie, jak nalezy post?powad w przypadku sterylizacji (i innych 
procesdw specjalnych) aby bye w zgodzie z normami jakoAci a w konsekweneji 
dostarczac Idientom dobre jakosciowo produkty?
Zasada post?powania jest nast?puj^ca:

a/ nalezy poddad szczegdlowemu sprawdzeniu (walidacji) proponowany 
proces przed jego wdrozeniem,

hi stosowad szczegdtow^ kontrol? parametrdw procesu w trakeie jego 
przebiegu,

c/ powierzac prowadzenie procesdw specjalnych wylqcznie wysoko 
kwalifikowanym pracownikom.

Nizej przedstawione zostan^ szczegdiowe zasady kontroli procesu sterylizacji 
radiacyjnej zgodne z polsk^ norm% jakoSci PN-ISO-9001 [2] (tozsam^ z norms 
mi?dzynarodow^ ISO-9001 oraz norm$t europejsk^ EN 29000) a takze z projektem 
normy europejskiej dotycz^cej sterylizacji radiacyjnej utensylidw medycznych [3], 
Omawiane b?d% wymogi stawiane staejom sterylizacji w ktdrych wykorzystuje si? 
wi^zki przyspieszonych elektrondw, poniewaz takie wlasnie rozwi^zanie stosowane 
jest w krajowych stacjach o znaezeniu przemyslowym.

2. Zasada sterylizacji radiacyjnej.
Sterylizacja radiacyjna polega na traktowaniu hermetyeznie opakowanego 

produktu promieniowaniem jonizuj^cym typu elektromagnetycznego (y,X) lub 
korpuskularnego. W tym ostatnim przypadku stosuje si? z reguly wigzki elektrondw o 
energii nie przekraczajqcej 10 MeV. Odchylana magnetyeznie wigzka elektrondw 
przemiata z duz% szybkoSci^ przesuwaj^cy si? pod niq. (na transporterze) obiekt 
napromieniany doprowadzaj^c do niego potrzebn^ energi?. Ilosd energii dostarezonej 
do jednostki masy produktu nazywamy dawk%. Jednostkq dawki w ukladzie SI jest 
grej, Gy rdwny 1J /lkg. Najcz?sciej stosowana dawka zapewniajsca sterylnosd 
materialow medycznych to 25kGy. Absorbcja dawki sterylizacyjnej powoduje 
podniesienie temperatury obrabianego produktu zaledwie o kilka stopni, co uzasadnia 
stosowan^ czasami nazw? "zimna" sterylizacja.

Ilosd energii zaabsorbowanej w napromienianym produkeie zalezy od:
IX/ 1
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a/ charakterystyki wi^zki elektrondw (widmo energetyczne, intensywnoic, szerokosc 
skanowania, rdwnomiemosc skanowania), 
b / szybkoAci przesuwu produktu napromienianego pod wi^zk% 
d skladu atomowego produktu,
d/ skladu, ggstosci i gruboSci materialow migdzy rur^ prdzniow^ a napromienianym 
produktem (okienko wyprowadzaj^ce wi^zkg, warstwa atmosfery, opakowanie 
zbiorcze ijednostkowe).
Przystgpujqc do opracowywania procesu sterylizacji musimy miec doktadne dane o 
wszystkich wymienionych czynnikach. Za kluczowe uznaje sig parametry wymienione 
w punktach a/ib/.

Rozpoczynaj^c dzialalnoid stacji sterylizacji musimy zadbad o: 
a/ certyfikacjg zrddla promieniowania,
b/ walidacjg zrddla promieniowania i transportera pod k%tem wykorzystania w 
procesie sterylizacji,
d legalizacjg aparatury kontrolno-pomiarowej stuz^cej do monitorowania parametrdw 
akceleratora i transportera,
d/ pomiar rozktadu izodoz wjednorodnym materiale wypehuajqcym szkrzynkg do 
napromieniania.

Przygotowujgc napromienianie rutynowe musimy kazdorazowo: 
a/ zaproponowad technologig napromieniania, tj. okre&iid

- sposdb pakowania i ulozenia materialow w skrzynce,
- sposdb napromienianie (jednostronne czy dwustronne)
- szybkoSd transportera,
- wskaznik napromienienia.

b/ zbadad rozklad izoddz w opakowaniu zbiorczym wypelnionym produktami do 
napromienienia,
d wykonac kontrolny pomiar dawki dobrej klasy dozymetrem w warunkach 
przewidzianych dla napromienienia danego produktu.

W trakcie rutynowego napromieniania musimy . 
a/ wykonad ( kazdorazowo przed rozpoczgciem procesu napromienienia) kontrolny 
pomiar dawki w warunkach przewidzianych w technologii napromieniania danego 
produktu,
b/ czuwac nad ciqglym monitorowaniem parametrow wplywaj^cych na dawkg w 
trakcie prowadzenia procesu sterylizacji,
d podejmowad stosowne dzialania w warunkach awaryjnych (odseparowanie skrzynek 
napromienionych niewlasciwie od dobrej partii towaru, decyzja odnoinie kontynuacji 
lub zawieszeniu napromienian, itp.).

Dale) omdwione bgd% szczegolowo sprawy dotycz^ce kontroli w k&zdym z 
wyzej wymienionych etapdw pracy.

3. Walidacja procesu sterylizacji radiacyjnej przed wdrozeniem.
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3.1. Walidacja akeeleratora i transportera.
Zgodnie z norma PL-ISO-8402 [6] walidacja oznacza "potwierdzenie i 

przedstawienie obiektywnego dowodu, ze zostaiy spetnione wymagania dotyczqce 
konkretnie zamierzonego zastosowania".
Zamierzonym zastosowaniem jest tu wykorzystanie akeeleratora i transportera w 
procesie sterylizacji. Musimy zatem zbadac i udowodnid sprawnoid technical* i 
niezawodnoSd dziatania obu wymienionych wytej elementdw wyposaZenia.

Warunkiem wstfpnym jest otrzymanie Swiadectwa certyfikacji akeeleratora 
jako irddla promieniowania. Kolejnym bardzo istotnym elementem jest 
skompletowanie szczegdlowej dokumentaeji technicznej dotyczqcej obu 
podstawowych urz*dzed (akcelerator i transporter) oraz kompletna dokumentaeja 
dotyczqca wprowadzanych zmian i przerdbek. Wymagana jest tez pelna dokumentaeja 
dotycz*ca legalizaeji aparatury wykorzystywanej do monitoringu i zapisu parametrow 
roboezyeh akeeleratora i transportera. CaloSd dokumentaeji winna by6 dostspna dla 
os6b uprawnionych do jej przegl*dania (np. auditordw systemu jakoSci) oraz 
przechowywana przez okres 5 1st po likwidacji staeji.

Zebranie stosownej dokumentaeji technicznej dotycz*cej warunkdw 
statycznych nie wyezerpuje sprawy. Dalszym elementem jest wykonanie stosownych 
prdb i sporz*dzenie dokumentaeji dotyczqcej prawidlowego dzialania akeeleratora i 
transportera w warunkach pracy. Wszystkie podstawowe parametry wplywaj*ce na 
dawks musz* bye na biez*co kontrolowane (monitorowane) i rejestrowane. Musi by6 
opracowany system sygnalizaeji i sprzfZen zwrotnych gwarantuj*cy praes wyt*cznie 
w zakresie zadanych parametrow. I tak np. kazde zaktdeenie systemu transportu 
(zatrzymanie transporters, nagla zmiana szybkoSci) musi automatyeznie przerywac 
pracs akeeleratora. Podobnie winno dzialad nagle i silne odchylenie parameirdw pracy 
akeeleratora.

3.2. Badanie rozkladu dawki powierzchniowej igl§binowej.
Majac pewnosc, ze posiadane przez nas urz*dzenie jest sprawne i prawidlowo 

monitorowane przechodzimy do nastspnego elementu walidacji a mianowicie do 
zbadania rozkladu dawki na powierzchni i wewn*trz jednorodnego materialu 
wypelniaj*cego pojemnik w ktorym umieszcza sis opakowania zbioreze.

Dlaczego jest to wazne? Stosuj*c promieniowania jonizujace, zwlaszcza typu 
korpuskulamego (elektrony) nie jesteSmy w stanie napromienid grubych, w 
pordwnaniu z jego zasisgiem, obiektdw w sposdb rdwnomiemy. Wynika to z samej 
fizyki oddzialywania promieniowania z materia W warunkach stosowania wiqzek 
szerokich (jest to regul*) dawka glgbinowa pocz*tkowo roSnie do ok. 120% wartoSci 
poczqtkowej a nastspnie zaezyna stopniowo maled. "Podbicie" dawki zalezy od jej 
szerokosci i skladu napromienianego materialu. Do pelnego pochlonifeia wiqzki 
elektrondw o energii 10 MeV wystareza ok. 5cm wody. Elektrony o niiszej energii 
bsd* absorbowane blizej niz 5 cm. W konsekweneji istotnym czynnikiem okredlaj*cym 
przebieg dawki w glsbi obiektu poddawanego napromienieniu jest ksztalt widma 
energetyeznego. Innym waznym parametrem jest k*t padania wi*zki na obiekt. W 
centralnej czsAci transporters elektrony wchodza do obiektu napromienianego pod 
k*tem bliskim 90 stopni. Na obrzezu k*t nachylenia do powierzchni jest znaeznie 
nizszy i to tym bardziej im szerszy jest obiekt napromieniany i im bliZej transportera 
usytuowane jest okienko wyprowadzaj*ce wiqzks
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Wszystko to sprawia, ze niezbgdne jest wykonanie pomiardw dozymetrycznych 
maj^cych na celu zbadanie faktycznego rozkladu dawki w masie jednorodnego 
materialu wypelniaj^cego pojemnik do napromieniania.
Lqcz^c punkty o jednakowej dawce otrzymujemy tzw. izodozy. Pordwnujsc izodozy 
na powierzchni i w glgbi materialu okreilamy objgto$6 w ktdrej odchylenia od zadanej 
dawki sterylizaeyjnej bgd% sig mieScily w dopuszczalnych granicach. Nieunikniony, jak 
juz wspomniano, rozrzut dawki w produkcie przyjmuje waitoSd minimaln^ w sytuacji 
w ktdrej dawka na wejSciu do produktu jest rdwna dawce na wyjiciu z niego. Dane 
te s% punktem wyjscia do planowania sposobu sterylizacji konkretnego produktu 
stanowi^cego z reguly uklad niehomogenny.

Jest rzecza oczywist% it wykonuj^c pomiary dozymetryczne nakierowane na 
wyznaczenie izoddz staramy sig stosowad dozymetry o niktej masie tak aby w jak 
najmniejszym stopniu zakldcad pole promieniowania. W praktyce s% to dozymetry 
polimerowe w ktdrych promieniowanie jonizuj^ce powoduje zmiany zabarwienia folii 
polimerowej lub wprowadzonego uprzednio do folii barwnika. Dawk? absolute^ 
wylicza sig z pomiarow absorbancji w oparciu o uprzednio wykonane krzywe 
wzorcowe. Duly wybdr dozymetrdw polimerowych [7] pozwala na zastosowanie 
dozymetru najlepiej odpowiadaj^cego naszym potrzebom.

4. Opracowywanie technologii napromieniania.
Opracowanie technologii napromieniania sprowadza sig w zasadzie do 

zbadania rozkladu izoddz w opakowaniu zbiorczym wypelnionym produktami do 
napromienienia. Punktem wyjScia s% dane na temat rozkladu izoddz w skrzynce 
wypelnionej materialem jednorodnym. Jednakze przejScie od wypelmenia 
jednorodnego do ukladdw o znaczncj niejednorodnoici z jakimi mamy do c^mienia w 
praktyce nie jest spraw% prost% i rzadko kiedy daje sig tu zastosowad metoda 
obliczeniowa Z reguly po wstgpnym okreileniu warunkdw napromienienia mierzymy 
rozklad dawek na gomej i dolnej powierzchni opakowania zbiorezego, gdy 
proponujemy napromienianie jednostronne lub na gdmej powierzchni i wewnqtrz 
opakowania zbiorezego, gdy decydujemy sig na napromienianie dwustronne. 
Czynnosci te trzeba czasami powtdrzyd wielokrotnie zanim dobierze sig warunki 
zadawalajace z punktu widzenia prawidlowoAci procesu sterylizacji jak rdwniez do 
przyjgcia z punktu widzenia ekonomii.

Jest rzecza naturaln% ze powyzsze badania techniczne wykonywane dla 
kazdego nowego zlecenia z osobna na kosztownej aparaturze i przez wysoko 
kwalifikowany personel musza bye optacane dodatkowo (oplata jednorazowa).

5. Napromieniania rutynowe.
CzynnoSci kontrolne w trakcie napromieniania rutynowego polegajana:
a/ Wykonaniu, przed rozpoczgciem napromienienia, kontrolnego pomiaru 

dawki w warunkach przewidzianych w technologii napromieniania danego produktu 
(co najmniej 5 pomiardw). Stosujemy dozymetr tego samego typu co utywany przy 
opracowywaniu technologii napromieniania - w naszyeh warunkach - kalorymetr. W 
razie potrzeby upewniamy sig takze co do ksztaltu widma energetyeznego wiqzki 
elektrondw.

b/ Kolejna czynno6ci$t jest naklejenie na kazdym opakowaniu zbiorczym tzw. 
"wskaznika napromienienia". Jest to kawalek cienkiej, zabarwionej folii ktdrej barwa 
zmienia sig bardzo wyraznie po pochlonigciu dawki sterylizaeyjnej. WlaSciwoSci tego 
typu folii (np. powolna zmiana barwy po napromienieniu) sprawiaj% ze nie sluzy ona
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do precyzyjnego pomiaru dawki. Tym niemniej jest niezastqpiona jako element 
kontrolny, umozliwiaj^cy w kazdym przypadku odroznic opakowania napromienione 
od nie napromienionego.
Przy napromienianiu jednostronnym wystarcza naklejenie wskaznika po jednej stronie 
opakowania zbiorezego, w przypadku napromieniania dwustronnego winno byd ono 
naklejone po obu stonach.

c/ Obowiqzkiem obslugi staeji sterylizacji jest czuwanie nad wskazaniami 
przyrzqddw monitorujqcych parametry wpfywaj^ce na dawk? oraz podejmowanie 
stosownych dzialan w warunkach awaryjnych.

6. Uwagi koncowe.
Ogdlny nadzdr nad procesem sterylizacji radiacyjnej sprawuje Laboratorium 

Dozymetrii. Aktualnie trwa szczegotowa weryfikaeja rutynowych metod 
dozymetrycznych stosowanych w procesie sterylizacji. Przygotowuje si? nowe metody, 
w szczegolnosci wykorzystujqce elektronowy rezonans paramagnetyezny jako metod? 
analitycznq (tzw. EPR-dozymetria).

Trwa proces podnoszenia kwalifikaeji personelu w zakresie wprowadzania 
norm jakosci. Mamy juz na swoim koncie pierwszy, i zapewne nie ostatni, 
mi?dzynarodowy dyplom auditora wiodqcego w zakresie systemu wprowadzania norm 
jakoSci.

Mamy dobrq wspolprac? mi?dzynarodowq. Laboratorium Dozymetrii 
rozpoczyna realizacj? 3-letniego grantu Wspdlnoty Europe) skiej z serii INCO- 
COPERNICUS w ramach ktorego prowadzone b?dq szerokie badania weryfikujqce i 
unifikuj^ce metody naszej pracy w odniesieniu do metod stosowanych w wiodqcych 
europejskich laboratoriach dozymetrycznych.

Przygotowujemy Ksi?g? Jakosci i w niedalekim czasie zamierzamy wystqpid do 
PCBC o certyfikat dla naszej dzialalnoki w zakresie dozymetrii.
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ASPEKTY EKONOMICZNE STERYLIZACJIRADIACYJNEJ

Zbigniew Zintek
Zakiad Chemii i Techniki Radiacyjnej, Instytut Chemii i Techniki Jqdrowej,
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PL9702406

Sterylizacja radiacyjna wyrobow medycznych jednorazowego uZytku staia si? obeenie jedn% z 
kilku powszechnie stosowanych metod wyjalawiania. Juz w potowie lat pifddzifsigtych miaiy 
miejsce pierwsze prdby zastosowania akceleratordw elektrondw do prowadzenia sterylizacji 
radiacyjnej w skali masowej. Post?p w zakresie przystosowania akceleratordw do warankdw 
przemystowych jaki dokonai si? w minionych latach uczynil te urzqdzenia w pehri konkurencyjnymi 
w stosunku do bardziej rozpowszechnionych instalacji wyposazonych w zrddla izotopowe. Do 
chwili obecnej uruchomiono ponad 30 instalacji wyposazonych w akceieratory elektrondw o Iqcznej 
mocy 1,7 MW. Wraz z opanowaniem technologii konwersji intensywnych strumieni elektrondw 
przyspieszanych w akceleratorach na promieniowanie hamowania, osi%gni?to moZliwoS6 penetracji 
gl?bszych warstw materiahi, podobnie jak ma to miejsce w przypadku stosowania promieniowania 
gamma

Zasadnicze zalety akceleratordw stosowanych dla potrzeb sterylizacji radiacyjnej to:

- duza intensywnosc strumienia elektrondw, daj^ca mozliwosc ograniczenia czasu ekspozycji, 
co zmniejsza efekty degradacji materialow,

- okreslony zasi?g elektrondw, co pozwala optymalizowac stopien wykorzystania wi^zki,

- mala strefa napromieniania, co pozwala na taiwa zmian? sterylizowanego produktu,

- latwosc zmiany parametrdw akceleratora, co pozwala na przystosowanie warankdw 
napromieniania do okreslonego produktu,

- duza moc wiqzki przy zalozonej energii elektrondw,

- mozliwosc wyl^czenia urz^dzenia.

W tabeli 1 przedstawiono zestawienie najwazniejszych cech instalacji wyposazonych w 
akceieratory elektrondw, konwertory wiqzki elektrondw - promieniowanie hamowania oraz zrddla 
gamma.
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TABELA 1.

Zestawienie najwazniejszych cech instalacji wyposazonych w akceleratory elektrondw, konwertory 
wi^zki elektrondw - promieniowanie hamowania oraz zrddia gamma (+ zaleta, - wada, 0 bez 
preferencji)

Parametr elektrony X gamma
Przystosowanie do produktu + + -

Krdtki czas ekspozycji + - -

Szybka zamiana rodzaju produktu + + -

Latwoid zmian parametrdw napromieniania + + -

Wykorzystanie promieniowania + + -

Wysoka wydajnoSd procesu + - -

Prostota transportera + + -

Jednorodnosd dawki - 0 +
Zatwierdzanie procesu 0 - +
Kontrola procesu 4- - +
Doiwiadczenie eksploatacyjne - - +
Prace serwisowe - • +
Koszty inwestycyjne - - +
Koszty jednostkowe + - -

Bezpieczenstwo radiacyjne + + -

Licencjonowanie instalacji + +
DostepnoSc w przyszlosci + + -

Jak widad z powyzszego zestawienia sterylizacja radiacyjna wykonywana przy uzyciu akceleratordw 
jest zdecydowanie najbardziej korzystnym sposobem. Nie tylko wzgl?dy finansowe (najnizszy koszt 
jednostkowy) skladaj% si? na korzystne perspektywy rozwoju tej techniki w przyszlosci. 2

2. EKONOMIKA PROCESU OBR6BKIRADIACYJNEJ
Na efekty ekonomiczne instalacji sterylizacji radiacyjnej wplywa szereg czynnikow. Do 

najistotniejszych nalezy zaliczyc:
A. Dobdr dawki

- rodzaj sterylizowanych wyrobdw,
- wst?pne skazenie.

B. Wykorzystanie promieniowania jonizujqcego 
-jednorodnoic dawki,
- napromienianie jedno- dwustronne.
- ksztatt obiektu,
- rodzaj transporters.

C. Koszty inwestycyjne
- koszt akceleratora,
- koszty budynku wraz osionami biologicznymi,
- instalacje pomocnicze (obiegi chlodzenia, transporter),
- koszt montazu i uruchomienia.

D. Koszty eksploatacyjne
- osobowe,
- cz?sci zamienne,
- moc wiqzki elektrondw,
- energia elektryczna (sprawnosd akceleratora),
- obstuga kapitahi.
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Ad. A.
Dobdr dawki sterylizacyjnej jest nie tylko istotny z uwagi na wskazniki ekonomiezne, ale ma 

zasadnicze znaczenie z uwagi na jakoid proem sterylizaeji, Zbyt dute dawka oznaeza wprawdzie 
wi?ksz% pewnoSd sterylnoSei, ale wi#e si? takze z degradac# materialdw. Podstawowe znaczenie 
ma jednak skazenie wstfpne, kt6re powinno byd jak najmniejsze. W rdznych krajach wymogi 
odnoinie dawki steryiizujqcej doSc zrdznicowane. Obecnie trwaja mi?dzynarodowe uzgodnienia 
na ten temat. W szczegdlnoSci rozwaza si? obnizenie dawki dla wyrobdw nie majacych kontaktu z 
plynami ustrojowymi a takze w oparciu o pomiary skazenia wstfpnego.

W naszyeh warunkach przyjmuje si?, ze dla materialdw odpornych radiacyjnie dawka 
sterylizacyjna wynosi 28 kGy. Na potrzeby obliczen przyj?to wartoSd 30 kGy.
Wydajnoid instalacji radiacyjnej okreSlid motna na podstawie ogdlnej zale2no6ci:

R = 3600xF xP [kGykg/godz] (1)
gdzie:

F - wspdlczynnik wykorzystania mocy sredniej wiqzki elektrondw,
P - moc srednia wi^zki [kW],

Dla sterylizaeji radiacyjnej przyjmuje si? wspdlczynnik F na poziomie 0,3 - 0,6.

Ad. B.
Rozklad dawki promieniowania w materiale poddanym napromienianiu strumieniem elektronow 

jest w sposdb charakterystyczny nieliniowy. Dla zachowania przyj?tego poziomu niejednorodnoSci w 
napromienianym obiekeie czesd energii strumienia elektrondw jest niewykorzystana, co mozna nieco 
poprawid (do 20%) przy napromienianiu dwustronnym. W przyj?tym sposobie napromieniania przy 
energii elektrondw 10 MeV, g?sto$d powierzchniowa nie powinna przekraczad 2,5 g/cm2 
powierzchni opakowania zbiorezego. Ograniczenie strat zaklada wzajemne dopasowanie wymiardw 
opakowan, szerokoSci transportera oraz szerokoSci Sladu wiqzki przyspieszonych elektrondw. Dla 
potrzeb obliczen przyj?to wartoSd wykorzystania mocy wiqzki na poziomie 60%. W warunkach 
rzeczywistych wartoSd ta moze byd znaez^co mniejsza, szczegdlnie dla przedmiotdw upakowanych 
ze ztnienn^ g?stoSci% a takze w przypadku niedopasowania opakowan zbiorezyeh do wymiardw 
transportera.

AdC.
Koszty inwestycyjne staeji sterylizaeji radiacyjnej s* znaezne. Decyduj^ o tym koszt akceleratora 

oraz budynku wyposazonego w oslony biologiczne. W duzym uproszczeniu mozna przyjac, ze koszt 
akceleratora jest okreSlony zaleznoscia:

K = b x (1 - d) x E x rP (2)
gdzie:

b - wspdlczynnik zalezny od typu akceleratora, 
d - wspdlczynnik kosztow wlasnych producenta,
E - energia elektrondw [MeV],
P - moc Srednia wiazki [kW],

Przyjmujac dla obliczen dotycz^cych akceleratordw liniowych w.cz. w zakresie energii 3-10 MeV 
wartosc wspolczynnika b = 22, otrzymamy koszt akceleratora w tysi^cach dolardw. Wynik 
otrzymany w oparciu o powyzsz^ zaleznosc odpowiada w przybliZeniu wartosci akceleratora 
Elektronika, zainstalowanego w Staeji Sterylizaeji Radiacyjnej IChTJ. Dla akceleratora LAE 13/9 
wspdlczynnik bx(l+d) wynosil 25. Odnosz^c koszt inwestycji do ceny akceleratora mozna posluzyd 
si? zaleznosciq:

K =axK (3)
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gdzie:
K - koszt akceleratora
a - 2,4 - 0,3 (na podstawie literatury)

Warto odnotowad, iz wspdtczynnik a wynosil odpowiednio: 2,4 dla akceleratora LAE 13/9, 2,3 
dla akceleratora DLU 6 oraz 2,1 dla akceleratora ILU 6 zainstalowanego w ZUT Czluchdw. Koszt 
inwestycji obliczony na podstawie zaleinoSci (3) obejmuje rdwniez koszty prac projektowych i 
budowlanych oraz aparaturf pomocnicz% tak% jak transporter, obieg chtodzenia, urzqdzma 
kontrolno- pomiarowe. Niekiedy koszt instalacji akceleratora stanowi pozycj? dodatkowq, nie obj#% 
kontraktem na dostaw? urzqdzenia.

Ad. D.
Koszty eksploatacyjne mozna podzielic na stale, niezalezne od wielkoSci produkcji oraz koszty 

rosn^ce proporcjonalnie do poziomu using. Do pierwszych zaliczyd nalezy amortyzacj? (obshige 
kredytu), koszty administracji i inne oplaty stale. Kwoty te w sposob drastyczny wplywaj^ na poziom 
kosztdw jednostkowych przy niewielkim wykorzystaniu mocy produkcyjnych.

3. WSKAZNIKIEKONOMICZNE STACJISTERYL1ZACJIRADIACYJNEJ

Dla oceny wskaznikdw ekonomicznych stacji sterylizacji radiacyjnej przeprowadzono obliczenia 
oparte o aktualne ceny urzqdzen i nizej przedstawione zalozenia. W Tabeli 2 podano szacunkowe 
koszty instalacji, wedlug cen zachodnich, wyposazonej w akcelerator elektrondw o energii 10 MeV i 
mocy Sredniej winzki 20 kW. W obliczeniach przyjfto 15 letni okres splaeania kredytu, obci^ony 
odsetkami w wysokoSci 8%. Ponadto zaloZono 60% wykorzystanie mocy wiazki przy gfstoSci 
napromienianego produktu 0,15 cm3 i dawce 30 kGy. Koszt energii elekttycznej 10 centdw/kWh 
przy mocy elektrycznej urz^dzen 100 kW. W obliczeniach zalo±ono ciagl% prace urz^dzeh bez 
przerw technologicznych powstajecych np. przy zmianie warunkdw napromieniania odmiennych 
wyrobdw medycznych.

Przytoczone w tabeli 2 dane liczbowe okredlaj* maksymalne moiliwoSci instalacji. WydajnoSd 
liczona w jednostkach objgtodci b?dzie mniejsza dla produktu o wifkszej gfstoici, przy zaw^onej 
rdznicy mi§dzy dawk^ minimaln^ a maksymalne a takie przy wyjszej dawce promieniowania. 
Odpowiednikiem pod wzglfdem wydajnoSci dla instalacji sterylizacji radiacyjnej wyposazonej w 
akcelerator o energii 10 MeV i mocy wiqzki 20 kW jest staeja wykorzystuj^ca zrddla kobaltowe o 
tqcznej aktywnosci 2 MCi.
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TABELA2

Wskazniki ekonomiczne dotyczqce stacji sterylizacji radiacyjnej wyposazonej w akcelerator 
elektrondw 10 MeV, 20 kW

Koswmwesfvcvme Kwoty w iboo USD

Akcelerator wraz z wyposazeniem 3000
Plac i budynek 2000
Oslony biologiczne 750
Materialy 750
Roboty budowlane i prace projektowe 500
Montaz i uruchomienie instalacji 500
## 7F0O ........... . 

Koszty ekspio&taeyjne 2000 godz. 4900 godz
Obshiga kapitatu 860 860
Administracia 300 300
Obslujaa urzadzen 100 200
Konserwacja urzadzen 75 150
Energia elektryczna 20 40

MUM 4000 godz.
WydajnoSd w skali rocznej 19200m3 38400m*

Wydajno§6 (opakowanie 0,05 m) 192 op./godz. 192 op./godz.
Koszt jednej godziny pracy 680 USD 390 USD
Koszt jednostkowy dla opakowania 3,54 USD 2,03 USD

4. STACJA STERYLIZACJI RADIACYJNEJ IChTJ

Uruchomiona w IChTJ w 1993 Stacja Sterylizacji Radiacyjnej jest przygotowana do masowej 
obrdbki radiacyjnej sprz^tu medycznego jednorazowego uzytku. Stacja powstala w oparciu o 
fundusze rz^dowe (zamowienie rz^dowe), a takze irodki instytutowe przeznaczone na ten cel. 
Zjawisko hiperinflacji, jakie wystqpilo w trakcie realizacji zadania inwestycyjnego pozwala jedynie w 
przyblizeniu oszacowad poniesione koszty. Z uwagi na to, ±e eksploatacja startuje z obecnego 
poziomu cen, rdwniez inne elementy kosztow zostaly odniesione do tego poziomu. W tabeli 3 
zamieszczono podstawowe wskazniki ekonomiczne Stacji.

DIa porownania obliczona na podstawie zaleznoSci (1) wydajno56 procesu sterylizacji radiacyjnej 
prowadzonej przy wykorzystaniu akceleratora LAE 13/9 (13 MeV, 5 kW) odniesiona do opakowan 
zbiorczych o obj$toAci 0,05 m wynosi 48 opak./godz. Przy obecnym koszcie godziny pracy 
akceleratora LAE 13/9 odpowiadaj^cym 130 USD (czas wykorzystania akceleratora w skali roku 
wynosi ok. 1000 godz.), tak liczony koszt jednostkowy tej instalacji wynosi 2,7 USD. Rzeczywista 
wydajnosc jest jednak dwukrotnie mniejsza a wspolczynnik wykorzystania wi^zki wynosi F = 0,3. 
Rzeczywisty koszt jednostkowy wynosi zatem 5,4 USD.
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TABELA3

Wskazniki ekonomiczne dotyczace Stacji Sterylizacji Radiacyjnej IChTJ, wyposazonej w 
akcelerator elektrondw 10 MeV, 10 kW

Koszty mwesfycyine Kwow w 1000 USD
Akcelerator wraz z wyposazeniem 1000
Budynek (oslony biologiczne, materialy, roboty budowlane i prace 
projektowe

2400

Montaz i uruchomienie instalacji 100

lUOjgO.17
■Wi .....................

2002 godz
Amortyzacja * 250 250
Administracja 120 120
Obstuga urzadzen 60 120
Konserwacja urzadzen 25 50
Energia elektryczna 5 10

1000 godz.
- ?50

2000 eodz
WydajnoSd w skali rocznej 4800 m3 9600 m3
WydajnoSd (opakowanie 0,05 m3)** 96 op./godz. 96 op./godz.
Koszt jednej godziny pracy 460 USD 275 USD
Koszt jednostkowy dla opakowania 4,79 USD 2,86 USD

*/ Amortyzacja liczona analogicznie do kosztdw obshigi kredytu 
**/Opakowanie zbiorcze 50 x 60 x 17 cm

5. PODSUMOWANIE

Sterylizacja radiacyjna prowadzona przy wykorzystaniu akceleratordw elektrondw wymaga 
znacznych nakladdw inwestycyjnych. Istotng konsekwencja tego faktu sa malejace w sposdb 
znaczacy koszty jednostkowe w warunkach intensywnej eksploatacji urzadzen. Koszty jednostkowe 
tak prowadzonej sterylizacji radiacyjnej sa konkurencyjne w stosunku do innych metod 
wyjalawiania.

W porownaniu do omawianej wyzej instalacji sterylizacji radiacyjnej dzialajacej w krajach 
zachodnich, Stacja Sterylizacji Radiacyjnej IChTJ oferuje nisze ceny mimo mniejszej o potow? mocy 
Sredniej wi^zki. Jednak w pordwnaniu do sterylizacji radiacyjnej prowadzonej przy uzyciu 
akceleratora LAE 13/9 koszty jednostkowe s% zdecydowanie wyzsze. Zmniejszenie kosztdw 
jednostkowych moze nastapid poprzez popraw^ wspdtczynnika wykorzystania wisizki lub znaczaco 
wigkszq intensywnoSd wykorzystania instalacji, co moze nasUjpid jedynie poprzez zwi^kszenie 
zapotrzebowania na tego rodzaju ushigi.

□
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Aktualne przepisy mifdzynarodowc dotyczqce sterylizacji radiaeyjnej

Iwona KaSuska
Zakiad Chemii i Techniki Radiaeyjnej, Instytut Chemii i Techniki Jqdrowej,

PL9702407

Wst$p

Obecnej obowi$tzuja dwa zasadnicze dokumenty dotycz^ce sterylizacji radiaeyjnej. S% 
to : norma europejska EN 552 [1] i norma mi^dzynarodowa ISO 11137 [2). Dokumenty te sq 
bardzo zblizone w tresci, aezkolwiek norma mi§dzynarodowa obejmuje szerszy zakres 
dzialania. I tak:

norma europejska dotyezy "medical devices", czyli sprz^tu medyeznego, natomiast 
norma mi§dzynarodowa dotyezy "health care product", czyli wszystkich produktow shazgcych 
ochronie zdrowia. Terrain "health care product" obejmuje sprz^t medyezny i produkty 
medyezne np.lekarstwa, szczepionki, plyny infuzyjne i diagnostyki in vitro.
- w normie europejskiej sterylizacji przeprowadza si? w zrddlach gamma i w akceleratorach o 
energii przyspieszonych elektrondw nie wiikszej niz 10 MeV. W normie ISO sterylizacji 
przeprowadza sii w zrddlach y lub wi^zktt elektronow^ i wi^zk% promieniowania X z 
akceleratorow elektronowych. Wprawdzie w chwili obecnej promieniowanie hamowania nie 
jest jeszcze wykorzystywane na skali przemyslowq, ale metoda ta zostala wl^czona do normy, 
gdyz badania naukowe wskazuja na duze mozliwosci aplikacyjne promieniowania X w 
sterylizacji radiaeyjnej.
- najistotniejsza rzecz% rozni^ca te dwie normy jest stosowana minimalna dawka Norma 
europejska nakazuje stosowanie dawki 25 kGyjako minimalnej dawki zapewniajacej SAL 10*
6. W normie ISO dopuszcza sii stosowanie innych dawek w zaleznosci od zanieczyszczen 
mikrobiologicznych i zalozonego poziomu zapewnienia sterylnosci.

Pod koniec 1994 roku Polski Komitet Normalizacyjny powolal grupi robocza ds. 
sterylizacji. Nie podjito jednak jeszcze decyzji, ktdry z dwdeh ww. dokumentow bidzie 
obowiqzywal w naszym kraju.

Zasady okreSlania sterylnosci

Przedmiotem norm, zarowno europejskiej jak i miidzynarodowej dotycz^cych 
sterylizacji radiaeyjnej sa wymagania zapewniaj^ce, ze wszystkie czynnosci zwiqzane z 
procesem sterylizacji radiaeyjnej set wtasciwie wykonane. Czynnosci te obejmuje wszystkie 
udokumentowane programy prac wykazuj^ce, ze proces radiacyjny prowadzony w scisle 
zdefiniowanych warunkach bidzie dostarezad produkty, poddane dziataniu wczesniej 
ustalonych minimalnych i maksymalnych dawek. Napromieniowanie jako zatwierdzony i 
rzetelnie kontrolowany proces sterylizacji nie jest jedynym czynnikiem zapewniaj%cym, ze 
produkt jest sterylny i moze bye uzyty zgodnie z przeznaczeniem. Szczegdlna uwaga powinna 
bye zwrocona na stan mikrobiologiczny surowcow i/lub sktadmkdw, wla§ciwo§ci opakowan i 
na kontroli otoczenia, w ktdrym towar jest produkowany, pakowany i przetrzymywany. 
Produkt sterylny to taki produkt, ktdry jest pozbawiony wszelkich zywych mikroorganizmow. 
Rzeczy produkowane wedlug sciSle okreslonych i kontrolowanych warunkdw przemyslowych 
zawieraj^ zawsze jakis poziom mikroorganizmow na swojej powierzchni. I takie produkty, 
zgodnie z definicj^ s^ niesterylne. Zniszczenie mikroorganizmow metodami fizyeznymi czy 
chemicznymi podlega prawu wykladniczemu. Zgodnie z tym prawem mozna zawsze obliezye 
niezerowe prawdopodobienstwo przezycia mikroorganizmow bez wzglidu na wzmocnienie 
dostarezonej dawki. Czyli sterylnosc w znaezeniu absolutnym nie moze by6 zapewniona. 
Mozemy tylko mowid o poziomie zapewnienia sterylnosci - w jfzyku angielskim sterility
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assurance level (SAL). Terrain ten jest zdefiniowany jako prawdopodobienstwo przezycia 
mikroorganizmow na kazdym indywidualnym jednostkowym produkeie po napromieniowaniu 
w celu otrzymania zatwierdzonego procesu sterylizacji. SAL jest wyrazany jako 10'n. 
Producent jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze wszystkie operaeje, zwie&zane z produkcjq, 
sterylizacji i jakoscii SAL dla danego produktu si odpowiednie i prawidlowo 
przeprowadzone. Osoba napromieniowujica jest odpowiedzialna za dostarezenie wymaganej 
dawki, okreslonej w instrukcji napromieniania danego produktu.

Omdwienie normy ISO 11137

Zasadniczy dokument opisuje wymagania, dotyczqce kwalifikaeji produktu i 
materialow opakowaniowych oraz wyboru dawki sterylizacyjnej, wymagania dotyczqce 
saraego procesu napromieniania oraz wymagania stawiane, by ww. punkty mialy moc prawns 
Dokument omawia rowniez proces rutynowej kontroli, a wife spos6b dostarezania produktu 
do sterylizacji, jego przyjfcie i sposob magazynowania przed i po sterylizacji. Dokument ten 
zawiera rdwniez trzy aneksy, ktore stanowii tylko czfAd informacyjni a nie nakazowi. Aneks 
A dotyezy kwalifikaeji materialow, z ktorych wykonywany jest sprzft medyezny i materialy 
opakowaniowe. Aneks B opisuje metody ustalania dawki sterylizacyjnej. Aneks C opisuje 
melody dozymetryezne i aparaturf kontrolnq. Norma nie dotyezy projektdw urz^dzefi, 
licencjonowania urz^dzen, szkolenia operatorow i nic nie mowi o przepisach BHP. Norma 
rdwniez nie oszacowywuje przydatnosci wysterylizowanych produktow.

W praktyce minimalna dawka 25 kGy zostala zaakceptowana przez wifkszoSc krajdw 
jako dawka wystarczajica do sterylizacji sprzftu medyeznego pod warunkiem, ze 
zanieczyszczenie produktu mikroorganizmami nie przekroczy ustalonego maksimum 
Jednakze istnieje wiele dokumentaeji potwierdzaj^cych, ze nawet przy nizszyeh dawkach 
produkty spelniaja wymagania stawiane produktom wysterylizowanym. Dlatego tez 
dokumenty AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation) proponuja 
inne metody okreMania dawki sterylizacyjnej. Wszystkie te metody bazuj% na zalo±eniu 
otrzymania informaeji z zachowania sif populacji, gdy dawka promieniowania zapewnia SAL 
10"2 i nastfpnie poprzez zastosowanie przelicznikow ekstrapoluje sif je do SAL 10"6

Omowienie metodyki postfpowania w celu otrzymania Swiadectwa waznoici procesu 
sterylizacji.

1. Wymagania dotycz$ce produktu i materialow opakowaniowych
Przed zastosowaniem sterylizacji radiaeyjnej do produktow medycznych nalezy rozwazyd 

wplyw promieniowania na materialy, z ktorych wykonane stt produkty ( tub skladniki 
produktow) i ich opakowanie. Nalezy przeprowadzic badania wykazuj^ce trwalosc uzytkow^ 
produktu przez okreSlony czas skladowania. Te badania powinny sprawdzad kazd^ specyficzn^ 
wlasciwosc istotn^ dla sprawnego dzialania produktu. Nalezy okreslic maksymaln^ 
dopuszczaln^ dawkf dla kazdego produktu i opakowania. W tym celu rnozna wykorzystac 
dane zawarte w aneksie A.

2. OkreSlenie minimalnej dawki sterylizacyjnej
Minimalna dawka sterylizacyjna powinna bye okreslona na podstawie danych o ilosci i 

odpomosci radiaeyjnej naturalnej populacji drobnoustrojdw, wystfpuj^cych na i wewn^trz 
produktu, ktdry bfdzie poddany sterylizacji, przy zalozeniu okre§lonego SAL. Metody 
opisuj^ce ustalenie dawki s^ zebrane w aneksie B.

Metoda 1 wymaga by znana byla ilos6 zanieczyszczenia mikrobiologicznego. Test 
sterylizacyjny jest przeprowadzany na 100 probkach napromienionych dan^ dawk«t Jezeli 
wynik napromieniania 100 probek jest zadawalajgcy, dawka sterylizacyjna jest obliczana za 
pomoc^ tabeli podanej w tekScie. Tabela ta zawiera wspolczynniki ekstrapolacji, ktdre
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wzrastajX w miar? zwi?kszania si? ilosci zanieczyszczeh mikrobiologicznych i bazuje na 
zalozeniu dawki sterylizacyjnej 25 kGy dla zanieczyszczen mikroorganizmami 1000/produkt.

Metoda 2 nie wymaga informaeji na temat zanieczyszczeh mikroorganizmami. Z tego 
wzgl?du wymagane jest przygotowanie wi?kszej ilosci materialu niz w metodzie 1. Metoda 2 
wymaga po 20 prdbek z trzech rdznych szarz produkcyjnych, napromieniowanych 
dziewigeioma dawkami zwi?kszajacymi si? o 2 kGy. Z otrzymanych wynikow oblieza si? 
dawk?, ktora napromieniowuje si? 100 prdbek. Jezeli wynik jest zadawalajqcy, dawka 
sterylizacyjna moze bye wyliezona wedlug podanych w tekicie wzordw. Metoda 2 ma dwa 
warianty - wariant A stosuje si? do produktdw, ktdrych zanieczyszczenia mikroorganizmami sa 
wynikiem operaeji i procesdw technologicznych, wariant B stosuje si? do produktdw z bardzo 
niskim poziomem zanieczyszczenia mikroorganizmami. Ustalenie dawki sterylizacyjnej 
powinno bye dla kazdego zrddla niezalezne (np. nie rnozna wynikow otrzymanych dla zrddla 
gamma wykorzystac przy napromieniowaniu wiazka elektronowa)

3. Kwalifikacja instalacji 
A/ dokumentaeja dotyczaca urz^dzenia
Istniej^ca dokumentaeja powinna opisywac urz^dzenie do napromieniania.
Dokumentaeja ta powinna zawierac:
a/ wykaz wszystkich cz?sci urz^dzenia i ich charakterystyk?
b/ opis pomieszczenia, w ktdrym zainstalowane jest urz^dzenie, ze szczegdlnym
uwzgl?dnieniem sposobu rozdzialu produktdw napromieniowanych od
nienapromieniowanych
d opis konstrukcji i dzialania transportera
dI opis konstrukcji i wymiarow kontenerdw do napromieniania
e/ opis sposobu obshigi urz^dzenia do napromieniania i wspdtpracuj^cego z nim transportera 
f/ dla zrodel gamma - datowane swiadectwo, mowi^ce o aktywnosci zrddla i o rozmieszczeniu 
poszczegolnych kapsul ze zrodlami
g/ opis wszelkich modyfikaeji poczynionych w czasie instalowania 
B/ charakterystyka urz^dzenia do napromieniania
Celem tego etapu jest scharakteryzowanie urz^dzenia z uwzgl?dnieniem wzmocnienia 
rozktadu i powtarzalnosci dostarezonej dawki. . Informacje te pozwalaj^ na wyznaczenie 
parametrow napromieniania, stalych szybkosci procesu i jednorodnosci przestrzennej dawki. 
Rozklad izodoz charakteryzuje rozklad dawki w calej obj?tosci kontenera do napromieniowan 
wypelnionego materialem o homogenieznej g?sto6ci. Jezeli jest wi?cej niz jedna droga 
przejscia przez urz^dzenie do napromieniowania, rozklad izodoz powinien bye wykonany dla 
kazdej z nich. Informacje o tym rnozna znalezc w anksie C.

4. Kwalifikacja procesu
Pd Okreilenie wzorca upakowania produktu
Wzorcowe upakowanie powinno bye okreslone dla kazdego typu produktu indywidualnie. 
Wykaz taki powinien zawierac:
aI opis opakowanego produktu tzn. jego wymiary i g?stosc oraz jezeli jest to istotne, kierunek 
ulozenia produktu w opakowaniu zbiorezym
b/ opis wzorcowego upakowania produktu w kontenerze do napromieniowania 
c/ opis kontenera do napromieniowania i jego wymiary
d/ dla akceleratora elektronowego - orientaeja produktu w stosunku do przesuwu transportera 
i wiqzki elektronowej.
B/ Rozklad przestrzenny dawki w produkeie
Rozklad izodoz powinien bye wykonany w celu okreslenia stref maksymalnej i minimalnej 
dawki w calej obj?tosci produktu. Umozliwi to rowniez oszacowanie powtarzalnosci procesu. 
Dane te powinny bye wykorzystywane w rutynowych napromieniowywaniach do
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kontrolowania rozkladu dawki. Rozklad izoddz jest okreilany poprzez rozlozenie 
odpowiedniej ilosci dozymetrow w calej przestrzeni kontenera wypelnionego produktem 
zgodnie ze specyfikacj^ na wzorcowe upakowanie produktu.

5. Swiadectwo waznosci
Wszystkie informacje zebrane podczas kwalifikaeji produktu, instalacji i procesu 

powinny bye spisane w formic dokumentu i zatwierdzone przez upowaznione do tego 
instaneje. W regularnych odcinkach czasowych powinny bye przeprowadzane kontrole 
urz^dzenia do napromieniania oraz sprawdzane dawki sterylizacyjne, w celu zapewnienia 
minimalnej dawki sterylizacyjnej.

Report Techniczny ISO/CD 13409

Komisja ISO/TC 198 WG2, zajmuj^ca sis sterylizacji radiacyjn^ opracowywuje 
obecnie Raport Techniczny ISO/CD 13409 [3], dajgcy podstawf do stosowania dawki 
sterylizacyjnej 25 kGy w przypadku sterylizacji malych lub rzadko produkowanych szarz. 
Ocena tego Raportu bidzie przeprowadzona po trzech latach od jego publikaeji i albo 
dokument ten bgdzie analizowany jeszcze przez kolejne trzy lata, albo zostanie zamieniony w 
norm? misdzynarodowi albo zostanie wycofany.
Norma ISO 11137 wymienia dwa sposoby wyboru dawki sterylizacyjnej, albo:
1/wybdr okreilonej dawki sterylizacyjnej dla danego wyrobu
2/ zastosowanie minimalnej dawki 25 kGy poprzedzone uzasadnieniem, ze dawka ta jest 
odpowiednia.
Wymagania odnoSnie wyboru specyficznej dawki sterylizacyjnej dla danego wyrobu s% zawarte 
w normie ISO 11137 w aneksie B, ktdry rozrdinia:
Metods 1 - skonkretyzowanie dawki na podstawie informaeji o zanieczyszczeniu 
mikrobiologicznym
Metods 2 - skonkretyzowanie dawki na podstawie informaeji frakcji pozytywnej od 
wzrastajicych dawek w celu okreslenia wspotezynnika ekstrapolacji.
Zastosowanie Metody 1 lub 2 wymaga by stosunkowo duza ilosc produktdw pobrana z 
rdznych, niezaleznych szar± produkcyjnych byla wzista do okreslenia dawki sterylizacyjnej. 
Nie zawsze jest to mozliwe do wykonania. Producenci wytwarzaj^ nowe produkty lub tez 
okazjonalnie ustawiaj^ produkejs jednej szarzy produktu na specjalne zamdwienie, czy tez w 
celach eksperymentalnych lub badad klinicznych.
Szarze te mog^ bye bardzo male lub mog% byd produkowane rzadko (tzn. rzadziej niz raz na 
trzy miesi^ce). Dla produktdw wyprodukowanych we wszystkich ww. sytuacjach okreSlenie i 
zatwierdzenie dawki sterylizacyjnej jest rdwnie istotne jak dla produkcji o duzej skali.

W raporcie technicznym ISO/TC 13409 jest opisana metoda trzecia, podobna do§c do 
Metody 1, lecz redukuj^ca ilosc potrzebnych prdbek do ustalania i weryfikaeji dawki.
W metodzie 3 ustalaj^cej 25 kGy jako dawks sterylizacyjna dla malych partii produkcyjnych 
stosuje sis od 90 do 10 prdbek dla testu weryfikacyjnego, w zaleznoSci od rozmiaru produkcji 
przy SAL odwrotnie proporcjonalnym do ilosci prdbek.
Mimo zmniejszenia ilosci prdbek branych do testow weryfikacyjnych ta metoda wzbudza nadal 
duzo kontrowersji. Proponuje sis, by warunki weryfikaeji nie byly obcigzone SAL wyrazonym 
jako odwrotnoSc ilo§ci prdbek. Sugeruje sis rowniez, by najpierw wybrac 
prawdopodobienstwo weryfikaeji wymkaj^ce z rozwazan nad marginesem bezpieczenstwa, 
bazuj^c na iloAci prdbek i zanieczyszczeniem mikrobiologicznym i dopiero wtedy 
przeprowadzic weryfikaejs dawki.
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Kwalifikacja produktu

Ocena produktu i opakowania______________ Okrellenie dawki sterylizujftcej

Kwalifikacja instalaeji

Dokumentacja Sprawdzenie Kalibracja urz^dzenia Rozklad dawek w
urz^dzenia urz^dzenia do

napromieniania
urzqdzeniu

Kwalifikacja procesu

Symulacja typowej konfiguracji Ustalenie rozkladu przestrzennego dawek w
napromieniowanego produktu______________ produkcie_______ ________________________

Swiadcctwo waznosci

Zebranie dokumentacji dotyczacej kwalifikacji produktu, instalaeji i procesu
Przeglad i akceptacja tych dokumentow przez upowaznionq, do tego instytuejg

Utraymanie mocy prawnej

Sprawdzenie programu Ponowna kwalifikacja Sprawdzenie dawki
urz^dzenia sterylizuj^cej
do napromieniania

Metodyka postfpowania w celu otrzymania swiadectwa waznosci procesu sterylizaeji
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ZASADY DOPUSZCZANIA WYROBdW STERYLIZOWANYCH RADIACYJNIE

DO STOSOWANIA W MEDYCYNIE

Teresa Achmatowicz
Zaklad Materiaidw Medycznych, Instytut Lekdw

W Polsce dopuszczanie wyrobdw o przeznaczeniu medycznym do stosowania w otwartej i 

zamkni?tej shizbie zdrowia przeprowadza si? zgodnie z ustaw* z 10 pazdziemika 1991 roku /Dziennik 

Ustaw nr 105, poz.452 /oraz z pdiniejszymi rozporz^dzeniami.

Instytut Lekdw jest jednostk^ upowaznion^ do przeprowadzania badan i wystawiania stosownej 
oceny, na podstawie ktorej material medyczny jest przedstawiany Komisji d/s Rejestraeji Srodkdw 

Farmaceutycznych i Materiaidw Medycznych i zostaje wpisany do rejestru Ministerstwa Zdrowia i 
Opieki Spolecznej, lub wystawione zostaje Swiadectwo Dopuszczenia do Obrotu ew. Swiadectwo 

JakoSci. Wpis do rejestru jest poprzedzony dodatkowymi badaniami klinicznymi, Powyzsze dokumenty 

upowazniaj^ producentow lub importerow do dystrybucji Srodka farmaceutycznego lub materialu 

medycznego w sieci hurtowni farmaceutycznych i w aptekach.

Zasady dopuszczania wyrobdw medycznych s% okreAlane w postaci rdznych przepisdw, wSrdd 

ktorych nalezy wymienic przede wszystkim farmakopee i normy. W Farmakopei Polskiej IV znalazty si? 

monografie wyrobdw sanitamych, jak wata i gaza, a w Farmakopei Polskiej V, na wzdr Farmakopei 

Europejskiej, Brytyjskiej i USP opisana zostala metoda sterylizacji radiacyjnej, niestety w bardzo 

okrojonej postaci. W polskich farmakopeach zawarte s% metody analityczne, ktdre powinny byd 

stosowane do oceny zardwno lekdw jak i wyrobdw medycznych. W wymienionych farmakopeach 

zagranicznych sq, rowniez wymagania i metody badan surowcdw, stosowanych do produkcji sprz?tu 

medycznego, a w BP i USP dodatkowo - szeroko poj?te materialy opatrunkowe, nici chirurgiczne, 

plastry itp. W kolejnych tomach Farmakopei Polskiej V znajd% si? monografie dotycz^ce surowcdw 

stosowanych w produkcji wyrobdw medycznych jak rdwniez same wyroby.

Natomiast w standardach rangi panstwowej lub mi?dzynarodowej s^ opisane metody badan i 

podane wymagania dla konkretnych wyrobdw, l^cznie z opakowaniem, warunki przechowywania i 

transportowania oraz obowiqzuj^ca tresc etykiet. Mi?dzynarodowa organizacja normalizacyjna w 

skrdcie ISO, wydaje liczne dokumenty, b?d%ce w zasadzie zaleceniami, a nie normami prawnymi. W 

Polskim Komitecie Normalizacyjnym dziala Normalizacyjna Komisja Problemowa nr 247 ds. 

Materiaidw Medycznych i Biomaterialow. Komisja ta opiniuje normy mi?dzynarodowe i tworzy polskie 

normy, ktdre s^ niejednokrotnie tlumaczeniem norm ISO. WSrdd dokumentdw tej organizacji jest zbidr 

przepisdw, reguluj^cych sterylizacj? radiacyjn^ /norma ISO 11137:1995/, ale tylko w zakresie walidacji i
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rutynowej kontroli procesu wyjalawiania. W tej same) grupie ss normy dotyczsce sterylizacji parowej

i gazowej.

Podstawowym i jedynym kryterium oceny sprzetu medycznego jest jego dobra jakoSc, zgodna z 

wymaganiami stawianymi wyrobom o konkretnym przeznaczeniu.

Producenci, zglaszajscy wyroby medyczne do badan, majs obowiszek dostarczyc:

# deklaracj? surowcows,

B podad norm?, jakiej wyrdb odpowiada,

■ przedstawic wyniki badan wlasnych,

E przedstawic wyniki badan klinicznych,

B informacj? o sposobie przeprowadzonej sterylizacji

B dokument stwierdzajscy prowadzenie produkcji wg pakietu normy ISO 9000, a w niektdrych 

przypadkach - opini? o warunkach wytwarzania.

Dane te ss wykorzystywane w calym procesie rejestracyjnym i dopuszczajqcym do obrotu. 

Przedstawione dokumenty sq, opiniowane przez zespbt specjalistdw i w przypadku stwierdzenia uchybien 

zardwno formalnych jak i metodycznych dokumentacja jest zwracana w celu uzupelnienia lub 

poprawienia i dostarczona do ponownej weryfikacji.

W programie badan zwraca si? szczegdlna uwag? na badania: biologiczne, toksykologiczne, 

chemiczne, morfologiczne, fizyczne i mechaniczne.

Zakres badan zalezy od czasu i rodzaju kontaktu wyrobu z pacjentem. W zaleznoSci od czasu 

kontaktu rozrdznia si? trzy grupy wyrobdw:

# kontaktujace si? krdtkotrwale do 24 h,

E kontaktu)qce si? przedhizenie do 30 dni

■ kontaktujsce si? dtugotrwale powyzej 30 dni.

Zaleznie od rodzaju kontaktu wyroby dzieli si? na:

1. nie majsce kontaktu, np. worki do zbiorki moczu,

2. kontaktu)see si? powierzchniowo ze skdrs, np. elektrody, bandaze, taSmy 

mocujsce, monitory rdznego typu,

3. kontaktu)see si? ze sluzowks np. soczewki kontaktowe, cewniki urologiczne, wziemiki 

ginekologiczne, sondy jelitowe itp.,

4. kontaktujsce si? z uszkodzons tkanks zewn?trzns, np. opatrunki pooparzeniowe, 

na ropiejsce i trudno gojsce si? rany,

5. wyroby stosowane zewn?trznie, majsce kontakt:

- posredni z krwiobiegiem, np. zestawy do podawania dozylnego krwi i roznego rodzaju ptyndw,
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- bezpoSredni z tkankami, np. laparoskopy, artroskopy, uklady do drenaiu, cementy dentystyczne itp.,

- bezpoSredni z krwi% np. katetery doZylne, niektdre elektrody, oksygenatory, linie zewnftrzne krwi, 

doprowadzaj^ce krew do dializatora i nastfpnie odprowadzajqce do pacjenta, hemoadsorbenty i 

immunoadsorbenty,

6. implanty kontaktuj^ce si? z:

- tkankami, ko$dmi lub dentynq, np. gwozdzie, pfytki, szpilki ortopedyczne, cementy kostne, 

stymulatory, sztuczne scifgna, sztuczna kxtan, podwi^zki nici, krwi% np. elektrody, sztuczne zastawki 

serca, protezy naczyniowe, sztuczne przetoki tftniczo-zylne itp.

W tabeli zamieszczonej w normie ISO 10993 -1: 1992 przedstawiony jest program badan 

biologicznych wyrobdw, w zaleZnoici od ich przeznaczenia. Kaidy wyrdb jest traktowany indywidualnie 

i zaleZnie od uZytych surowcdw i pdtproduktdw, sposobu produkcji, sterylizacji, przeznaczenia i innych 

czynnikdw - ustala sif program badan.

Do badan biologicznych zalicza si?:

# toksycznoid komdrkowa 

E dzialanie drazniqce,

S dzialanie uczulaj^ce 

E ostr^ toksycznoid systemow%

# toksycznoAd chronicznq i subchronicznq 

E genotoksycznoSd,

8 krwiozgodnoSc,

8 kancerogennoic,

E wszczepianie

Przy wyborze metody wyjalawiania producent powinien uwzglfdnid wra±liwo6d materialu na 

czynnik sterylizujqcy tj. cieptoczutoid, zdolnoSd absorbowania tlenku etylenu lub wraZliwoSd radiacyjn% 

itp. Nie mozna wyjalawiac termicznie sprzftu wykonanego z niektdryeh materiaidw polimerowych, 

poniewaZ czfAc z nich nie wytrzymuje temperatury sterylizacji i ulega deformacjom. Sterylizacja gazowa 

sprzftu, w sktad ktdrego wchodzq elastomery, np. poliuretanowe wymagaj^ dlugotrwalego wietrzenia, 

poniewaz tlenek etylenu latwo absorbuje sif w tym materiale, a dopuszczalna pozostaloSd lego gazu, w 

zaleznoSci od przeznaczenia wyrobu, jest na poziomie kilku - kilkunastu ppm.

Sprzft medyczny, jak kaniule do dlugotrwatych wlewdw dozylnych lub przyrzqdy do 

kateteryzacji zyl, wykonane z politetrafluoroetylenu, tworzywa uznawanego za jedno z lepszych, nie 

mog^ bye sterylizowane radiacyjnie z powodu braku odpornoSci na promieniowanie jonizujace, ktdre 

niszczy strukturf makrocz^steczki i powoduje pelnq utratf wWciwoAci mechanicznych. Innym 

przyktadem moze byd plastyfikowany polichlorek winylu, powszechnie stosowany do produkcji 

zestawdw do przetoczed, cewnikow i innych wyrobdw medycznych. W wyniku napromieniowania tego 

elastomeru nastfpuje oderwanie cz^steczki chlorowodoru, ktora nastfpnie, juz poza polem 

promieniowania jonizujrtcego, iniejuje lancuch reakcji postfpuj^cej degradaeji. Aby temu zapobiec
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producenci dodaj% rdznorodnych stabilizatordw, maj^cych pochlaniad wytwarzany chlorowoddr i 

hamowad proces degradacji. Najbardziej popularnymi stabilizatorami s% zwiqzki cynoorganiczne 

Niestety przepisy farmakopealne nie dopuszczaj^ tych zwiazkow do stosowania w wyrobach 

kontaktujqcymi si? z krwi%.

Polipropylea - surowiec szeroko stosowany do produkcji strzykawek - pod wptywem 

promieniowania jonizuj^cego ulega rowniez degradacji, ale zastosowanie odpowiednich warunkow 

sterylizacji - np. promieniowania o wysokiej mocy dawki, gldwnie promieniowania elektronowego, 

oraz zastosowanie oligomerdw lub innych dodatkdw moze ograniczyd ten proces. Instytut Chemii i 

Techniki Jqdrowej opracowal taki polipropylen; przeszedl on dlugotrwale badania z pozytywnym 

rezultatem. Zostal dopuszczony do produkcji strzykawek, ktdre uzyskafy rdwniez dobr^ opini? Instytutu 

Lekdw i uzytkownikow. Na tej podstawie zostaly wpisane do urz?dowego rejestru Ministerstwa Zdrowia 

i Opieki SpWecznej

Wyroby medyczne, wyjalawiane radiacyjnie, musz^ przejsd takie same badania jak sprzft 

sterylizowany gazowo, z wyj^tkiem oznaczania pozostalosci tlenku etylenu, ale rozszerzone o badania 

parametrdw najbardziej wrailiwych na dzialanie promieniowania. W przypadku polipropylenu byloby 

to badanie wta£ciwo$ci wytrzymaloSciowych w catym okresie odpowiedzialnoSci producenta, a w 

przypadku dopuszczenia wyrobdw z plastyfikatu polichlorku winylu - o badania krwiozgodno&i w 

deklarowanym okresie odpowiedzialnosci.

Badanie sprz?tu medycznego, wyjalawianego radiacyjnie rozpoczyna si? od badania surowcdw, 

zgodnie z kryterium oceny podanej w odpowiedniej monografii Farmakopei Europejskiej dla surowcdw 

z ktdrych jest wykonany, a nast?pnie musi bye zbadany w postaci koncowej, juz po sterylizacji. 

Przeprowadza si? nast?puj^ce badania:

® migraeja zwi^zkdw niskoczasteczkowyeh do uktaddw modelowych /woda, roztwdr wodnoetanolowy, 

heksan, olej sezamowy, plyny fizjologiczne itp./,

S rozpuszczalnoSd w wybranych rozpuszczalnikach,

# powstawanie nowych zwiazkow ZTLCZ,

S krwiozgodnoSd,

M toksyeznoid komdrkowa,

■ dzialanie drazni^ce,

B wlasciwosci fizyko-mechaniczne,

B jalowoSd,

E brak ciat gor^ezkotwdrezyeh 

S inne, specyficzne dla danego zastosowania.

Badania chemiczne i fizykomechaniczne s% prowadzone dla wszystkich wyrobdw

medycznych.
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Badania gotowego wyrobu przeprowadza si? w catym przewidywanym okresie 

odpowiedzialnoSci producenta. Podobnie jak sprz?t, badaniom podlegaj* dpakowania, ktdre musz^ byd 

dodatkowo badane na przenikanie wybranych szczepdw bakterii w catym okresie odpowiedzialnoSci 

producenta i przepuszczalnoSci czynnika sterylizujqcego.

Wprowadzenie sprzftu jednorazowego uzytku mialo na celu wyeliminowanie ponownego uzycia 

wyrobu. W trudnej sytuacji naszej stuzby zdrowia Instytut Lekdw cz?sto spotyka si? z pytaniem, czy 

przeterminowane wyroby medyczne mog^ byd poddane powtdrnemu wyjatawianiu. Odpowiedz jest 

jedna - nie powinny, poniewaZ tworzywo starzeje si?, a czynnik wyjatawiajXcy moZe dodatkowo 

pogorszyd jego jakoSc. W Zadnym wypadku nie mozna resterylizowad tlenkiem etylenu /np. w przypadku 

uszkodzenia opakowania/ sprz?tu, ktdry uprzednio byi wyjatawiany radiacyjnie. Istnieje bowiem 

obawa, Ze powstaty produkt radiolizy jakim moZe byd chlorowoddr - b?dzie reagowat z tlenkiem 

etylenu i moZe powstad

silnie toksyczna chlohydryna etylenu; aby temu zapobiec nie dopuszcza si? powtdmej sterylizacji.
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Tabela 1

Rodzaj
kontaktu

Czas kontaktu ToksycznoAd
komdrkowa
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Dziileue
uczulajve
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systeroowa
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subchroniczna
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U*sycznoid

Wszczcpieme Krwiozgodnoid | Tcfcsycznoic
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Karanogcnnoti \

Skdra

A X X X

1
8 B X ' 1

Y C X X X ■ |
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A X X X -
z
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B X X X ■ |
c X X X X X - !!

i
o

Tkanka
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A X X X • 1
w

y
is X X X -1

: C X X X X X _ 5

Posrednioz
krwioobiegiem

A X X X
X 1

B X X X X

1 C X X X X X X X i

x 1

%
Tkanka, ko56, 
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A X X X • I

? B X X X X

r
z

C X X X X x i

? A X X X X X ' 1
i

Knew
B X X X X X X

C X X X X X X X X X j

k KoS6/tkanka

A X X X

B X X X X

? -----------c— X X x i!
1

a
‘ n

A X X X X X X ■ I
t

Krew B X X X X X X i X - 1
C X X X X X X X X X X |
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Sztuczne materialy implantacyjne.

Malgoraata Lewandowskse-Szumiel,
Zaklad Trcmspkmtologii, Instytut Biostruktury, Akademio Medyczna w Warszawie,

WiadomoSci ogdlne.
Zgodnie z obecnie obowi^zujqc^ nomenklatura okreSleniem "biomaterialy" obj?te set 

materialy sztuczne zastosowane w medycznych urzqdzeniach lub konstrukcjach, ktdre pozostaj^ w 

bezposrednim kontakcie z tkankami - s^ wystawione na dzialanie systemow biologicznych. W tej 

grupie mieszczet si? zarowno materialy wsptipracujqce z organizmem zewnqtrzustrojowo, 

cz?sciowo pogreyzone w tkankach pacjenta, jak i materialy wszezepiane do tkanek biorcy. Sztuczne 

materialy implantacyjne mog^ bye wprowadzone do ustroju na ograniezony okres z 

przeznaczeniem do ich usunigeia po spehueniu swej fimkeji. W tej grupie znajduj^ si? mi?dzy 

innymi elementy do zespolen kostnych. Mog% tez byd wprowadzane do ustroju w celu zastqpienia 

fimkeji tkanki, narzatdu, lub jego cz?sci. Wowczas pozostajq. w organizmie biorcy tak dlugo, jak 

dtugo set zdolne do pdnienia swojej fimkeji nie wywohijqc przy tym szkodliwych dla ustroju 

skutkdw. Przykiady klinicznych zastosowan sztucznych materialow implantacyjnych wedlug 

kolejnosci ich wprowadzenia do medycyny zestawiono w tab. 1.

Obecnie stosuje si? w implantologii materialy pochodzgce ze wszystkich grup wyrdtnianych 

w materialoznawstwie. Wymieniono je w tabeli 2. Metale znajduj^ zastosowanie w produkcji 

elementow do zespolen kostnych (plytki, pr?ty, sruby), a takze endoprotez stosowanych w 

rekonstrukcjach kostnych i stawowych. W szczegdlnoSci tytan i jego stop Ti6A14V uwazany jest 

obecnie zajeden z najlepszych materialow sztucznych stosowanych w implantach ortopedycznych i 

stomatologicznych.

Tworzywa sztuczne wykorzystuje si? w rekonstrukcjach tkanek mi?kkich, bardzo dobrze spehuaj^ 

swojet funkcj? w sztucznych naczyniach krwiono&iych, set takfce wykorzystywane w chirurgii 

odtworczej ko5d, glownie w fimkeji cementow kostnych, stosowanych w totalnych alloplastykach 

stawowych, ale takze do samodzielnych konstrukcji zast?puj%cych tkank? kostn%. Polimery
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odgrywaj^ istotnq. rol? w produkcji kompozytdw wszczepialnych, w tym takze kompozytdw, w

ktorych jednym z elementdw jest substancja biologiczna (tkanka, lub komorki). rdwniez 

wykorzystywane w systemic miejscowego podawania leku (ang.: drug delivery system).

Tworzywa ceramiczne wykorzystywane s^ w postaci granulatdw stuzqcych do wypelnien 

znacznych ubytkdw kostnych, zwlaszcza w chirurgii szcz?kowej. Implantowane sq takze w postaci 

litych elementdw endoprotez kostnych stosowanych w stomatologii, otorynolaryngologii, 

keratoprotez, rekonstrukcji stawowych. Powszechnie stosuje si? powloki ceramiczne nanoszone na 

powierzchnie implantdw celem poprawy wzajemnego oddziatywania wszczepu z tkankami biorcy. 

Bardzo wyraznie rysuje si? tendencja do wykorzystywania w implantologii kompozytdw, a wi?c 

zlozonych konstrukcji materiaiowych. Gdyby chciec opisac tkanki w kategoriach nauki o 

materialach okazaloby si?, ze sq one genialnie przez natur? zaprojektowanymi kompozytami. Totez 

stosowanie w implantologii materiaidw kompozytowych jest prob$t nasladowania natuiy. 

Powszechnie stosuje si? materialy pokrywane warstwami maj^cymi poprawid kontakt wszczepu z 

tkanka biorcy. Stosuje si? tez konstrukcje, w ktdrych osnowa jest wykonana z jednego materialu, 

zas wypehuaja.ce ja wldkna lub plecionki z innego materialu. Kompozyty sztuczne maja na ogdl za 

zadanie pot^czyc dobre wlaSciwoSci mechaniczne jednego materialu z pozadanym oddzialywaniem 

drugiego z nich z tkankami biorcy. Rdzne materialy implantacyjne zachowuja rd±na reaktywnoSc w 

srodowisku fizjologicznym. Stosowne zestawienie zawarto w tabeli nr 3.

Niezaleznie od stopnia reaktywnosci wszystkie materialy implantacyjne musza odznaczac 

sie tzw. biozgodnoSda (ang.: biocompatibility). Oznacza to, ze material wszczepialny nie moze 

wywolywac niepozqdanej odpowiedzi tkankowej w miejscu implantacji, ani tez szkodliwej dla 

organizmu uogolnionej odpowiedzi systemowej. Drugim kryterium, decydujacym o mozliwo&ci 

zastosowania tworzywa sztucznego jako biomaterialu jest funkcjonalnosc biomaterialu w ukladzie 

biologicznym (ang.: biofunctionality). Poj?cie funkcjonalnosci wszczepu w ukladzie biologicznym 

wi$ze si? ze zdolnosci^ zastosowanego materialu do pelnienia przewidzianej funkcji w kontakcie z 

tkankami biorcy przez pozgdany okres. W niektorych zastosowaniach wymaga to mozliwie daleko 

idqcej oboj?tno$ci (ang: inertness) materialu w Srodowisku fizjologicznym. W innych przypadkach, 

przeciwnie, poz^dana jest reaktywnoSd materialu, w wyniku ktdrej powstawad moze wiqzanie 

chemiczne pomi?dzy implantem a otaczajsjcymi tkankami, lub dochodzi do calkowitej resorpcji 

materialu. W niektdrych zastosowaniach mogzt wyst?powac specyficzne wymagania, jak np. 

atrombogennosc, w przypadku rekonstrukcji elementdw ukladu kr^zenia, czy tez odpowiednia 

wytrzymalosc mechaniczna, stabilna w warunkach dlugotrwalego kontaktu z tkankami, co dotyczy
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materiaidw stosowanych w ortopedii.

Sztuczne materialy implantacyjne a tedmika radiaeyjna.

Podstawowym zastosowaniem techniki radiacyjnej w przygotowywaniu materiaidw 

implantacyjnych jest sterylizacja. Zardwno wysoka skutecznoid metody, jak i wzglfdy ekonomiczne 

(zwlaszcza w pordwnaniu ze sterylizacji tlenkiem etylenu) zadecydowaly o tym, Ze sterylizacja 

radiacyjna jest preferowanq metody sterylizacji implantow. Warunki sterylizacji (parametry 

promieniowania, zwlaszcza dawka) s^przedmiotem regulacji prawnych w poszczegdlnych krajach. 

MoZliwoSd poddania implantu sterylizacji radiacyjnej jest czfsto warunkiem koniecznym dla 

uzyskania dopuszezenia materialu do zastosowania w klinice ezlowieka. W niektdrych przypadkach 

zastosowanie tej techniki prowadzi do niekorzystnych zmian wlaiciwesci materialu. Nacisk na 

zastosowanie sterylizacji radiacyjnej jest jednakze czfsto na tyle silny, Ze twdrey materialu 

poszukuj^ moZliwoSci modyfikacji materialu tak, aby mdgl on bye sterylizowany radiacyjnie. 

Dodatkowa zalet% metod radiacyjnych jest modiwoid sterylizacji produktu opakowanego, co 

zwifksza gwaraneje jalowoici wszczepu az do momenta rozpakowania go przez chirarga. 

Obszeme zestawienie dotycz^ce skutkdw sterylizacji polimerdw rdznymi metodami, w tym, 

radiacyjna, znajduje si? w pracy H. Jarosz-Cichulskiej, 1990.

Metody radiacyjne bywaji takze stosowane na etapie otrzymywania tworzywa 

wszczepialnego, zwlaszcza w technology otrzymywania polimerdw. Z punktu widzenia 

biozgodnoici materialu podstawowa zaleti zastosowania metod radiacyjnych do modyfikacji 

tworzyw sztucznych jest moZliwoSd uniknigda stosowania iniejatordw chemieznych polimeryzaeji 

lub sieciowania. Zwi^zki stosowane jako iniejatory bywaji toksyezne, totez prowadzenie 

polimeryzaeji czy tez sieciowania wylqcznie z udzialem poz^danej fazy i, w konsekweneji, 

uzyskiwania produktu o najwyzszej moriiwej czystoid chemicznej daje metodom radiacyjnym 

przewag? nad sposobami tradycyjnymi. Nie bez znaezenia jest takze wysoka efektywnoid 

polimeryzaeji radiacyjnej. W praktyce klinieznej znane s% przypadki wysokiej toksycznoAci 

monomerdw przy calkowitej biozgodnoAci produktu w formie spolimeryzowanej. 

Niebezpieczenstwo z tym zwiqzane jest tym wifksze, 4e szkodliwy wplyw materialu na tkanki 

biorcy moze si? ujawnid dopiero w obserwacji klinieznej, kiedy ilo§6 monomew wzrasta na skutek 

zuzyeia materialu. Dlatego tez jest niezwykle istotne, azeby polimery wprowadzane do ustroju nie 

zawieraly frakcji niespotimeiyzowanej. Zastosowanie techniki radiacyjnej daje takze moriiwoid 

wieloparametrycznego wplywania na struktur? produktu dzi?ki potqczeniu wplywu dawld
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promieniowania, oraz substancji, w Arodowisku, ktdrej prowadzona jest reakcja. Przez wlaAciwy

dobdr tych dwoch elementdw uzyskujemy wplyw zardwno na mikrostruktur?, np. stopieri 

krystalicznoAci, oraz jak i na struktur? fizyczn% np. porowatoAd tworzywa. Istotna jest takze 

mozliwoAd zastosowania techniki radiacyjnej w technology szezepienia tworzyw sztucznych. Jest to 

niezwykle istotne w dziedzinie biomaterialdw, gdzie mozliwoAd modyfikacji powierzchni 

przeznaczonych do kontaktowania si? z tkankami biorcy czfsto decyduje o powodzeniu 

zastosowania implantu. Ma to zwlaszcza znaczenie w produkcji sztucznych naczyri krwionoAnych, 

gdzie warunkiem funkcjonalnoAci naczynia jest unikni?cie krzepni?cia krwi na powierzchni 

zastosowanego tworzywa. Istotn^ cechri modyfikacji tworzywa metodami radiacyjnymi jest 

mozliwoAd prowadzenia procesu w bardzo niskich temperaturach (<-100°C). Ma to decyduj^ce 

znaczenie w przypadku Iqczmia implantu z substandard czynnymi, jak np. enzymy, ktdre mog% 

podlegad inaktywacji w podwyzszonej temperaturze. Zapewnia to takze miejsce polimerom 

modyfikowanym radiacyjnie w grupie wszczepialnych materiaidw przysztoSd. Jak juz bowiem 

wspomniano, rysuje sie tendencja l^czenia materiaidw syntetycznych z zywymi tkankami lub 

komdrkami. To zai wymaga stosowania technology niskotemperaturowych. Przyklady 

zastosowania techniki radiacyjnej do otrzymywania i modyfikacji biopolimerdw zaczerpni?te z 

aktualnego piAmiennictwa zestawiono w pracy M. Lewandowskiej-Szumiel i I. Katuskiej, 1995.

Modyfikacja wlaAciwoAci materiaidw przy pomocy technik radiacyjnych moze wi?c 

przynosic poz^dane efekty w technology otrzymywania materiaidw wszczepialnych. Nalefcy 

jednakze wzi^d rowniez pod uwag? negatywne skutki uboezne sterylizacji radiacyjnej. Przykladem 

moze byd degradacja polietylenu wysokiej g?stoAci (ultrahigh molecular weight polyethylene - 

UHMWPE), materialu stosowanego m. in. do produkcji panewek w endoprotezach stawu 

biodrowego. Stwierdzono, ze w wyniku sterylizacji radiacyjnej elementdw enoprotez wykonanych 

z UHMWPE, wyraznie wzrasta liczba drobin polietylenu w poblizu miejsca implantacji. Jest to 

bardzo powazne zagrozenie dla losow klinicznych endoprotez tego typu. Wiadomo bowiem, ze 

najistotniejsz^ przyczyn^ obluzowywania si? endoprotez stawowych, a w konsekwencji 

koniecznoAci ich usuni?cia, jest obecnoAd drobin materiaidw uwalnianych do tkanek w wyniku 

zuzycia materiaidw implantacyjnych. Tego typu obserwacje nie praekreAlaj^ mozliwosci stosowania 

sterylizacji radiacyjnej do badanych materiaidw. Cz?sto mozna zapobiec negatywnym skutkom 

bqdz to na drodze modyfikacji zastosowanego tworzywa, b$dz tez dzi?ki zmianie parametrdw 

sterylizacji lub sposobu prowadzenia procesu. Na przyklad, w przypadku wspomnianej degradacji 

polietylenu, zasadnicz^ popraw? wlasciwoAci materialu mozna osiggnqd praeprowadzajqc
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sterylizacja bez dostypu powietrza. Przy ocenie wpfywu sterylizacji radiacyjnej na wlaAciwoAci

biomaterialdw nalezy brad pod uwags nie tylko wplyw na odpomoAd materialu na zuZycie, oraz na 

wytrzymalosc mechaniczn% lecz takZe na wlaAciwoAci powierzchniowe materialu. Zmiana energii 

powierzchniowej tworzywa przeznaczonego do implantacji moze mied znaczenie dla zachowania 

sis tego materialu w tkankach biorcy. W szczegdlnoAd moze wplymid na jego biozgodnoAd, a 

przede wszystkim, na biofimkcjonalnoAd wszczepu, poprzez zmianf jego reaktywnoAd w tkankach. 

Podsumowujqc, sterylizacja radiacyjna jest skutecznym, efektywnym i wygodnym narz^dziem w 

przygotowywaniu sztucznych materiaidw implantacyjnych. Nie mo2e byd jednak stosowana 

automatycznie do kazdego produktu tego typu, albowiem moze wprowadzid w charakterystyce 

materialu zmiany, ktdre wplywaj$i na biozgodnoAd lub biofimkcjonalnoAd wszczepdw. Swiadome 

prowadzenie procesu sterylizacji radiacyjnej, oparte na kontroli wptywu procesu na modyfikacjs 

biomaterialu nie tylko pozwala unikn^d negatywnych skutkdw sterylizacji na losy wszczepu, ale w 

wielu wypadkach, moze byd istotnym elementem procesu otrzymywania materialu wszczepialnego 

o pozqdanych wlaAciwoAciach.
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IV Szkoia Sterylizacii Radiacvinei Sprzetu Medvczneeo. 1 i Kosmetvk&w
Tab. 1. Przyklady klinicznych zastosowan sztucznych materiatew implantacyjnych wedhig 

kolejnosci ich wprowadzenia do medycyny.

Pfytki do zespolefi kostnych

Rekonstmkcje stawowe

Rekonstrukcje rogowki

Sztuczne naczynia krwiono&ie

Sztuczna zastawka serca

Sztuczne serce

pocz^tek stulecia

lata trzydzieste

lata czterdzieste

poczqtek lat pi^cdziesi^tych

1960

1970
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Tab. 2. Podzial materialow implantacyjnych z punktu widzenia ich cech materiaiowych.

METALE stale nierdzewne wysokogatunkowe;

stopy tiiromowo-kobaltowe,

tytan i stopy tytanu

|
|

... . 1

TWORZYWA SZTUCZNE teflon;

poMestry (dacron, dallon);
f

poliamidy (nylon);

polimetakrylan metylu, i

stiikon

PLLA (kwas poli(mlekowy));

PGA (kwas poli(gliko3owy))
!

j
| CERAMBKA tlenek glinu;

1

tlenek cyrkonu;

biow?giel

szlda rekrystalizowane,

ceramiki fosforanowo-wapniowe (hydroksyapatyt, whitlockite); 

szMa bioaktywne (szklo biotogiczne 45S5)

resorbowalne ceramiki fosforanowo-wapniowe

KOMPOZYTY matenaly pokrywane powtokq poprawiajqcq kontakt z tkankami biorcy;

materialy wieiofazowe o stmkturze osnowy wzmacnianej wfoknami, tub pledonkami.
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Tab. 3. Podzial biomalerialdw z punktu widzenia charakteru oddziaiywania z tkankami biorcy.

| okresleme przyjete w 
| pismienmctwie

rodzaj reakcji z tkankami biorcy przytiady |

| materiaiy obojetne 
| (ang.: neatly inert)
j

|

me wchodzq. w reakcji z elementami srodowiska fizjologicmego, zachowuja, swoj 
kszWt i forme chemiczn^ nawet po tifugjm (kilkunastoletnim) okresie 
pozostawama w organizmie biorcy,
ich kontakt z tkankami okresfanyjestjako przyleganie, zwyMe w bezposrednim 
kontakde z wszczepem tworzy si? torebka k$cznotkankowa (tkanka l^czna zbita), 
jest to typ kontaktu z tkankami niepozqdany z punktu widzenia mechamcznych 
wiasciwosd zi^cza tkanlri-wszczep.

tlenek glinu AI2O3 - Biolox®, 
tytan i stopy tytanu, inne metale 
teflon |

1
1

j materiaiy aktywne 
| powierzchniowo 
j (ang.: surface active, 
j hib: bioactive)

\

tworzy si? wi^zanie mi^dzy wszczepem a otaczaj^cymi tkankami, 
dzkge si? to zwylde w wyniku wymiany jonowej pomi^dzy matenalem, z ktorego 
wykonany jest implant, a dementami substancji miedzykomdrkowej, jej skutkiem 
moze bye powstawanie substancji nieco rdzniqcych si? stechiometryczme od 
wysfcepuj^cych fizjologicznie (np. hydroksyapatyt z grup% weglanowa); 
wystepuj^ce w tej grupie wi^zanie z tkankami jest optymalne dla materialow 
stosowanych w endoprotezach, z tego wzgledu stosuje si? czgsto pokrycia z 
materialow aktywnych nanoszone na endoprotezy wykonane z materialow 
obojetnych

szklo 45S5 - Bioglass®, 
szklo rekrystalizowane - np.
Ceravital®,
syntetyezny hydroksyapatyt, |
whModrite |

l
: materiaiy resorbowalne 
| (ang.: resorbable)

1

z czasem (od kilku dni do kilku miesiecy) ul^aja catkowitd resorpeji na drodze 
metabolizmu, zatem mog^byc stosowane w fonkcji czasowego rusztowania dla 
odtwarzaj^cej sie tkanki wiasnej; aby dobrze speiniaty sw^fonkcje nie powinny 
hamowac procesu odtwarzania si? prawidtowej tkanki biorcy, przez kt6r$ zostaja 
ostateeznie zasbpone

kwas poli(mIekowy) PLA, 
kwas poli(gjSikolowy) (PGA), 
mektore sole wapnia (siarezany 1 

fosforany) |
________________________________ 1
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BIOIN^YNIERIA RADIACYJNA NMNUIUMII
PL9702410

Janusz M. Rosiak
Miqdzyresortowy Instytut TechniM Radiacyjmj 

Politechnika Lddzka

1. WPROWADZENIE

Okreilenie „biomaterial” obejmuje wszystkie rodzaje matenalbw i wyrobbw przeznaczonych 

do funkcjonowania w kontakcie z zywq tkankq i/lub ptynami ustrojowymi. Mogs to byd 

materiaiy i urz^dzenia stosowane zewn§trznie bqdz wszczepiane do organizmu, jak rbwniez 

przeznaczone do chwilowego nawet kontaktu z skiadnikami iywego ustroju. Zgodnie z tak% 

definicj* za biomaterial uwazac nalezy zarowno strzykawki jednorazowego uzytku, plastry ezy 

Sruby do zespolen koSci, jak i sztuczne organy czy tez systemy sluice do kontrolowanego 

uwalniania lekdw. Niezaleznie od ich rodzaju, skladu i budowy biomateriaiy musz% 

wykazywad biofunkcjonalnosc i biokompatybilnoSd, czyli winny wypeiniad zaloZone przy ich 

projektowaniu funkcje w kontakcie z zywym organizmem oraz nie powodowac niepo£qdanych 

reakcji tego organizmu. Szczegbiowe wymagania odnoSnie biofunkcjonalnoici i biokompaty- 

bilnoSci sa rbzne w zaleZnosci od rodzaju i charakteru biomateriahi, np. zupeinie inne s% 

wymagania dotyczqce igly jednorazowego uzytku czy Sruby stosowanej do zespolen ko&ci, 

chod obydwa te biomateriaiy wykonane mogabyd z takiego samego materialu.

Jako skiadniki implantdw i urztydzen medycznych, jak rownieZ aparatury diagnostycznej i 

terapeutycznej, stosowane s% rozne materiaiy. Najcz^ciej s% to: metale, ceramika, wQgiel, 

naturalne tkanki, polimery naturalne i syntetyczne - te ostatnie stanowia najszersza i najbardziej 

zrdznicowana grup$ biomateriaidw. Materiaiy polimerowe stosowane sa w roznych formach 

jako: wldkna, rurki, proszki, prgty, porowate ciaia stale, zawiesiny w cieczach, iele, etc.

W Tabeli 1 podano rodzaje tworzyw polimerowych stosowanych w USA do celbw medyczno- 

farmaceutycznych i ich iloSci wykorzystane w jednym tylko roku.

W odniesieniu do polimerow, obrdbka radiaeyjna jest bardzo efektywnym narzfdziem, 

pozwalajacym na modyfikacje zarbwno wlaAciwoAei powierzchniowych, jak i wlaiciwoici 

materialu w catej objetodci. Zmianom moga ulegad zarbwno wia§eiwo§ci fizyczne jak i 

chemiczne.
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Tabela 1. Rodzaje i iloici polimerdw zastosowanych do ce!6w medyczno-

farmaceutyeznych w USA w rokn 1989 (zrtidio: High Performance 

Biomaterials, Ed. M. Szychter, Technontic Publ. Co., Lancaster, USA, 1991).

Rodzaj tworzywa polimerowego Zuzycie Sterylizowane

radiacyjnie**

[tys. ton] [tys. ton]

Polichlorek winylu 220 6

Polistyren 156 41

Polietylen (LDPE) 147 6

Polietylen (HOPE) 115 23

Polipropylen 80 24

Poliwgglany 28 6

Poliestry termoplastyczne 21 13
Akrylany 18 2

Silikony 12 *

Nylon 9 *

Kopolimer ABS 7 7

Poliuretany termoplastyczne 5 *

Inne 23 1

Ogdiem 841 129

* brak danych ** dane za rok 1988

Modyfikacja powierzchni jest dokonywana za pomoc^ promieniowania gamma, strumienia 

wysokoenergetyeznych elektrondw z akceleratordw, elektrondw niskoenergetycznych 

uzyskiwanych za pomoc^ wyladowan plazmowych, promieniowania UV lub strumieni ci^tkich 

jondw. Aktywowana powierzchnia mote bye dalej modyfikowana przez czynniki chemiczne 

lub biologiczne, podezas lub po zakonezeniu napromieniowania.

Modyfikacja wtaSciwoSci w calej obj^toici materiatu jest dokonywana za pomoc* 

promieniowania gamma lub strumienia wysokoenergetyeznych elektrondw. Techniki te s% 

rdwniez stosowane do immobilizaeji czynnikdw bioaktywnych poprzez fizyezne pulapkowanie 

lub reakcje chemiczne.

Zastosowanie promieniowania jonizuj^cego do tworzenia biomaterialdw ma szereg zalet 

wynikaj^cych z istoty metod radiacyjnych. Nalez^ do nich:

- mozliwosd iniejowania reakcji bez koniecznoSci wprowadzania do uktadu iniejatordw
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chemicznych (zazwyczaj wysoce toksycznych zwi^zkdw nadtienkowych, ktbre musz% 

by6 usunifte z biomateriahi po zakonczeniu procesu),
- moZliwoSd prowadzenia reakcji w gotowych, handlowych opakowaniach, co moina 

wykorzystad w procesie produkcji, iqcz$c np. proces tworzenia produktu z jego sterylizacja;

- mozliwosd inicjowania reakcji w szerokim zakresie temperatur, bez koniecznoSci 

doprowadzenia ciepta do uktadu reakcyjnego;

- moiliwoSd modyfikacji wtaSciwoSci polimerdw wrdznych stanach skupienia;

- mozliwoSd inicjowania i zakonczenia reakcji chemicznych zachodz%cych w ukiadzie przez 

wprowadzenie lub usuni^ciemateriatu z pola promieniowania;

- mozliwoSd ksztattowania wlaSciwoSci produktu przez dobdr rodzaju stosowanego 

promieniowania, kontrolf czasu napromieniania, zmiany skladu komponentdw wyjSciowych 

uktadu, itp.
Nale±y podkreSlid, ±e promieniowanie jonizuja.ee stosowane do inicjowania procesdw 

radiacyjnych nie powoduje powstania zjawiska wtdmej promieniotwdrczoSci, tak, ze 
napromieniowany material po wyj^ciu z pola promieniowania (gamma z ^Co lub ^^Cs, 

strumien elektrondw z akceleratora) jest bezpieczny w uiytkowaniu. Wymienione zalety 

stosowania metod radiacyjnych w potqczeniu z nieustannie rosn^cymi rozmiarami sterylizacji 

radiacyjnej (ocenia si?, ze obecnie ponad 60% materiaidw do celdw medycznych jest 

sterylizowanych za pomoc% promieniowania jonizuj^cego) sprawiajs, it metody te zastfpujs, 

nie tylko w laboratoriach, lecz i praktyce przemystowej, konwencjonalne metody chemiczne.

Ekonomiczne aspekty obrdbki radiacyjnej nie s% zazwyczaj istotne przy wyborze metody 

modyfikacji i wytwarzania biomaterialdw, a to z uwagi na wzglgdnie niewielkie ich rozmiary, 

stosunkowo male wielkoSci dawek niezbfdnych dla uzyskania poz^danych efektdw oraz 

bardzo wysoki stosunek ceny sprzedazy do kosztdw produkcji. Nowoczesne biomaterialy 

uzyskuj^ bardzo wysokie ceny a zapotrzebowanie na nie jest coraz wi^ksze. Wartodd sprzedazy 

na rynku amerykanskim (USA) biomaterialdw przeznaczonych tylko do leczenia ran 

przedstawiono w Tabeli 2.

Tabela 2. WartoSd sprzedazy biomaterialdw do leczenia ran (w miiionach dolardw US)

Typ produktu 1985 1987 1990 1995(szacunek)

Syntetyczne

Filmy 60 120 326 578

Hydrocele 35 95 258 443

Gabki 13 65 198 404

Biologiczne 8 50 158 404

Inne 59 20 50 97
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ZlStBWkl

Naezynl# 
obwodowe

Dole naczynh 
krwl@n@in@

KoM

WSfZidfi
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VVJ®

Rys. 1. Tkanki zastepowane biomaterialami (fcrddto F. Silver, Ch.Doillon, "Biocompatibility. 

Interaction of Biological and Implantable Materials", 1989, VCH Publisher Inc., N.Y., 

USA)
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2. BIOMATERIALY POLIMEROWE

Przemyslowe zastosowania techniki radiacyjnej obejmuja coraz wi?kszy zakres dziedzin. 

Obok "tradycyjnych" kierankdw, takich jak sterytizacja radiacyjna czy sieciowanie potietylenu, 

szczegdlne zainteresowanie w ostatnich latach wzbudza bioin£ynieria radiacyjna. Pod tym 

okreSleniem rozumie si? caloid prac badawezych i teehnologicznyeh maj^cych na celu 

otrzymanie za pomoc* promieniowania jonizuj^cego nowych - i modyfikacj? wMciwoSci 

istniejscych - materiaidw, przeznaczonych do stosowania w kontakcie z ptynami ustrojowymi 

i/lub zywym ustrojem. W miar? rozwoju technology zakres zastosowania biomaterialdw 

rozszerza si? i obecnie obejmuje: instrumenty inwazyjne (np. cewniki), implantowane aparaty 

(np. rozruszniki serca), zewn?trzne urzadzenia z przeptywem krwi pacjenta (np. sztuczna 

nerka, phico-serce), implantowane "twarde" elementy stmktury organizmu (np. staw 

biodrowy, z?by), implantowane cz?ici organdw (np. zastawki serca, soczewki wewn#z- 

galkowe) oraz substytuty tkanek mi?kkich (np. naczynia krwionoSne, 5ci?gna, skdra) (Rys. 1).

Niezaleznie od przeznaczenia danego biomateriahi mozna wyrdZnic generalne cechy, ktdre 

powinien on wykazywad. Nalezy brad pod uwag?:

1. biofunkcjonalnoSd - wypdnianie zaplanowanej funkcji in vivo przez zakladany czas 

(sekundy, godziny, tygodnie, lata);

2. biokompatybilnosd - nie wywdywanie niepo£$danych reakcji w organizmie biorcy, takich 

jak np. skrzepy, obumieranie tkanek, powstawanie mutacji, etc.

3. wlaiciwoSci fizyczne (elastycznogd, wytrzymaloSd, odpomoSd na biodegradacj?, etc);

4. latwoSd wytwarzania, oczyszczania i sterylizacji.

Tabela 3. Rodzaje testdw wymaganych przed uiyeiem polimerdw do celdw medycznych 

(zrddto: Williams J.L., 1988, „TPE Technology Unfolds a New Biomedical 

Market Frontier” Elastomeric, 120(1), p.35).

Rodzaj testow

Biodegradacja

Krwiokompatybilnosd

Rakotwdrczosc

CytotoksycznoSd

Zmiany po sterylizacji

ZawartoSd metali ci?zkich 

ToksycznoSd dlugookresowa 

KompatybilnoSd z tkankami

Cel badan (ocena przydatno§ci)

Ocena trwaloici in vivo
Brak niepozadanych reakcji in vitro i in vivo
Wykazanie braku czynnikdw kancerogennyeh

Ocena przezywalnoSci komdrek w kontakcie z ekstraktem

Wykazanie braku pozostaWci toksycznych i

gorqczkotwdrczych

ZgodnoSd z wymaganiami Farmakopei

Ocena zmian po dhigotrwaiym kontakcie z organizmem

Ocena zmian patologicznych w tkankach
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Wszystkie materiaty polimerowe, ktore maj* byd stosowane do celow medycznych, winny 

przejSd odpowiednie testy aby mogly by6 zakwalifikowane jako materiaty o ezystoSci 

medycznej. Testy takie s% na og6t nieznanelub nie wykonywane przez producentow zwyktych 

tworzyw polimerowyeh - zatem utycie dostfpnyeh w obrocie handlowym polimerow do celow 

medycznych winno byd poprzedzone odpowiednimi badaniami (Tabela 3).
Syntetyczne polimery stanowiq. najwi?ksz% i najezfStiej stosowan^ grap? biomateriaidw. 

Wynika to z faktu, 2e s% onedost?pne w bardzo szerokiej gamie kompozycji i wiaiciwosci 

oraz mog^byd wytwarzane w praktyeznie dowolnym ksztateie i formie. Ponadto, ich 

powierzchnia mole byd stosunkowo iatwo modyfikowana metodami chemicznymi, fizycznymi 

lub radiacyjnymi. Przy projektowaniu nowych materiatdw polimerowyeh nalely brad pod 

uwage nie tylko ich sktad chemiczny i wymagania podane w Tabeli 3, lecz rdwniel takie ich 

wlaSeiwoSci jak charakterystyka powierzchni, poczs$tkowa adsorpeja mifdzyfazowa 

i dtugotrwala rdwnowaga procesdw adsorpeji-desorpeji (Tabela 4).

Tabela 4. Odzialywania flzyko-chemiezne pomifdzy biomateriatem i iywym ustrojem

Powierzchnia biomateriahi
1. Kompozycja chemiczna (polamoSd; kwasowoSd/zasadowoSd; wiqzania wodorowe; 

tadunek elektrostatyezny)

2. MobilnoSd (swobodne konce iadcuchdw, p§tle)

3. Topografia (porowatoid, mikrop?cherzyki gazu etc.)

Poczqtkowa adsorpeja miqdzyfazowa
1. Woda zwigzana, wolna, strakturowana

2. Jony (np. wapniowy, reszty kwasowe lub zasadowe, lokalne pH, reakcje 

elektrochemiczne)

3. Sktad ptynu fizjologicznego (lipidy, cukry, proteiny)

DhigotrwcAe zjawiska absorpeji-desorpeji
1. Absorpcja z otaczajqcego srodowiska (woda, jony, sktadniki naturalne)

2. Desorpcja zanieczyszczen i wypetniaezy

3. Desorpcja produktdw biodegradaeji

Do najcz§&ciej stosowanych obecnie w praktyce klinieznej implantow polimerowyeh nalezy 

silikony (zwtaszcza Medical Grade Silastic produkowany przez Dow-Coming) oraz 

politereftalan etylenu, stosowany w postaci wtdkien, znany pod nazw% Dacron (Du Pont). 

Istotn^ wad$i tych biomateriaidw polimerowyeh jest to, ze mog$i one zawierad pewne iloSci 

ekstrahowalnych przez ptyny ustrojowe substaneji toksycznych lub, 4e substaneje takie mog^ 

si? tworzyc podezas dtugotrwatego oddziatywania z zywym organizmem (Tabela 5).
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Tabela 5. Substancje, potencjalnie ekstrahowalne z biomateriaidw polimerowyeh

• PozostaloSci katalizatordw

• Antyutleniacze, UV stabilizatory

• Plastyfikatory

• Malocz^steczkowe oligomery
• Srodki powierzchniowo czynne

• Barwniki

• Wypelniacze

• Produkty biodegradaeji

Wiele nowych i zaskakujacych zastosowan biomateriaidw zaproponowano w ostatnich latach 

bazuj^c na pol^czeniu biologicznie aktywnych czqsteczek z matrycami polimerowymi (Tabele 

6,7, 8).

Tabela 6. Substancje unieruchamiane w biomaterialach

• Enzymy

• Przeciwciata

• Antygeny

• Czynniki antytrombogenne

• Antybiotyki

• Czynniki antybakteryjne

• Leki antynowotworowe

• Hormony
• Zywe komdrki

Tabela 7. Funkcje polimerowyeh systemdw bioaktywnych

• Poprawa biotolerancji

• Kontrolowane uwalnianie lekdw

• Znaczniki komdrek (kompleks praeciwciato - antygen)

• Zestawy diagnostyezne

• Reakcje enzymatyezne

• Sensory biomedyezne
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Tabela 8. Biomedyezne zastosowania unieruchomionych enzymdw

Powierzchnie antytrombogenne 

Leczenie leukemii

Nadtienianie membranowe

Sztuczna nerka 

Sensor glukozy 

Sensor alkoholu 

Leczenie infekcji

Pot^czenie pomigdzy bioaktywna cz^steczk^ a podlozem polimerowym mole mice 

charakter wiqzania chemicznego lub polegad na fizyeznym uniemchomieniu aktywnej 

cz^steczki wewn^trz sieci polimeru.

Tabela 9. Czynniki wplywajqce na trwaloSd unieruchomienia

Bnnolaza

Urikinaza

Streptokina

Asparaginaza

Glutaminaza

Katalaza

Ureaza

Oksydaza glukozowa 

Oksydaza alkoholowa 

Rybonukleaza

Skladnik/cecha Kierunek zmian Trwaloid

Biokomponent

masa czqsteczkowa wzrost zwigkszenie
stgzenie wzrost zmniejszenie

rozpuszczalnoSd wzrost zmniejszenie

Warunki procesu

zawartosc wody wzrost zmniejszenie

temperatura wzrost zmniejszenie

pH wzrost zmniejszenie

Polimer

hydrofilowosc wzrost zmniejszenie

biodegradowalnoSc wzrost zmniejszenie
porowato$6 wzrost zmniejszenie

powierzchnia wzrost zmniejszenie
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W przypadku uktaddw, ktore maja byd wielokrotnie stosowane, pulapkowane 

(immobilizowane) cz^steczki, np. enzymy, nie powinny wydostawad si? z matrycy, natomiast 

powinna ona umozliwiad dyfuzj? do nich czynnikdw reaguj^cyeh. W przypadku systemdw 

zawierajqeych leki (Drugs Delivery Systems - DDS) matryea polimerowa winna umozliwiad 

wydyfundowanie (lub uwolnienie - w przypadku biodegradacji) leku do otaczajqcego 

Srodowiska. Na trwaloSd unieruchomienia (lub szybkoSd uwalniania) moZna wplywad poprzez 

manipulate cechami biokomponetow i polimerdw tworzqcych matryce oraz za pomoca zmian 

warunkdw prowadzenia procesu (Tabela 9).

Obserwowane zaleznoici staly si? podstaw^ do projektowania i wytwarzania polimerowyeh 

systemdw terapeutycznych przeznaczonych do lokalnego dozowania lekdw, co ma kapitalne 

znaezenie w terapii, zwlaszcza przy stosowaniu toksyeznych farmaceutykdw (np. cytostatyki).

Procesy radiacyjne stosowane do otrzymywania biomateriaidw to przede wszystkim 

polimeryzaeja, sieciowanie oraz szczepienie. W zaleinoSci od oczekiwanych wlaSciwoSci 

finainych wytwarzanego ukladu stosuje si? rdznorodne kompozycje wyjSciowe monomerdw i 

polimerdw. Bardziej szezegdtowo zagadnienia te zostaty przestawione w cyklu publikaeji w 

czasopisrme Polimery w Medycynie (J. Rosiak i wspdlpr., JMaterialy polimerowe do celdw 

biomedycznych”; ez?id I i II, 1987, v.17, 5-36; cz?5d III i IV, 1989, v. 19, 69-106; cz?5d V, 

1994, v.24, 45-55).

Tabela 10. Sekwencja bsdan poprzedzaj?cych uznanie materialu za przydatny do celdw 

biomedycznych.

A. Wybdr rodzaju i skladu kompozycji polimerdw/monomerdw (hydrofilowe, hydrofobowe, 

anionowe, kationowe, oboj?tne)

B. Dobdr warunkdw prowadzenia procesu i/lub metody unieruchamiania substaneji 

bioaktywnej

C. Charakterystyka fizyko-chemiczna materialu

D. Oddzialywanie z plynami ustrojowymi, mikroorganizmami, krwi% (in vitro)
E. Oddzialywanie z tkankami (in vivo)
F. Oddzialywanie z krwi% (in vivo)
G. Uwalnianie - lub trwafoAd unieruchomienia - substaneji bioaktywnej (in vitro, in vivo)
H. Badania kliniezne

Biomaterial otrzymywany za pomocq metod radiacyjnych podlega takim samym 

procedurom testujacym jak biomaterial "konwencjonalny", a o ewentualnej jego przydatnoSci 

decyduja wyniki badan klinicznych (Tabela 10).
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3. HYDROZELE

SpoSrdd wielu materiaidw stosowanych w kontakcie z zywym ustrojem coraz szersze 

zastosowanie znajduja hydrocele. Wykazuja one na ogdl dobra biozgodnoSd w kontakcie z 

krwia i piynami ustrojowymi oraz Zywymi tkankami. St%d ich stosowanie w formie soczewek 

kontaktowych, opatrunkdw pooparzeniowych, membran do hemodializy oraz pokrywanie 

nimi powierzchni materiaidw przeznaczonych do kontaktu z Zywym ustrojem, np. pokrywmne 

powierzchni cewnikdw, elektrod, protez naczyniowych itp. Hydrozele definiuje sic najczc§ciej 

jako uklady dwuskladnikowe, w ktdrych jeden ze skladnikdw jest polimerem hydrofilowym, 

nierozpuszczalnym w wodzie z powodu pW^czenia jego laAcuchdw w sied przestrzenna, 

natomiast drugim skladnikiem jest woda. Moga one pccznied w roztworach do osiagniccia 

stanu rdwnowagi i zazwyczaj zaehowuja swdj pierwotny ksztalt.

ZdolnoSd wchlaniania ptyndw, bez trwaiej utraty ksztaltu i wtaSciwoSci mechanicznych, jest 

bardzo istotna cecha hydroZeli spotykana rdwnieZ w wielu organach naturalnych takich jak np: 

mi|§nie, Scicgna, ehrzastki, jelita. Sorpcja wody przez hydrozele spowodowana jest ich 

hydratacja, co zwiazane jest z obecno§cia w polimerach takich grop chemicznych jak np. -OH, 

-COOH, -CONH2, -CONH-, -SO3H oraz wystcpowaniem w nich obszardw kapilarnych. Brak 

rozpuszczalnoSci hydroZelu spowodowany jest najcz^ciej istnieniem wiazaA kowalencyjnych 

pomicdzy poszczegdlnymi makroczasteczkami, choc moga to byd rdwniez wiazania 

wodorowe lub oddziatywania elektrostatyczne. PoniewaZ woda i polimer wzajemnie sic 

przenikaja, nie mozna w spccznionych hydrozelach wyrdznid fazy zdyspergowanej, w takim 

sensie, jak to ma miejsce np. w przypadku zawiesin czy emulsji.

HydroZele chemiczne (lub po prostu hydrozele) stanowia sied przestrzenna, w ktdrej 

poszczegdlne laftcuchy polimeru sa polaczone za pomoca trwalych wiazan kowalencyjnych, 
nie ulegajacych rozkladowi bez zniszczenia calej makroczasteczki. Natomiast hydrozele 

fizyczne (Zele odwracalne, pseudozele) stanowia trdjwymiarowa sied przestrzenna, w ktdrej 

lancuchy polimeru polaczone sa za pomoca stabych wiazan wodorowych lub oddzialywan 

elektrostatycznych. W odpowiednich warunkach mozna z nich ponownie uzyskad roztwory 

jednorodne. Klasycznym przykladem hydroZeli fizycznych sa roztwory Zelatyny, alkoholu 

poliwinylowego, agaru itp. Struktury sieci w hydroZelu przedstawiono na Rys. 2.

Chod hydrozele znane sa od dawna, to rosnace zainteresowanie ich zastosowaniem do 

celdw biomedycznych datuje sic od pracy Wichterle i Lima z roku 1960, poSwicconej 

wlasciwoSciom radiacyjnie sieciowanego polimetakrylanu hydroksyetylu (pierwsze, tzw. 

"mickkie" soczewki kontaktowe).

Tworzenie hydroZelu sprowadza sic w zasadzie do utworzenia trwalych wiazan 

chemicznych pomicdzy oddzielnymi lancuchami polimeru. W wyniku absorpcji 

promieniowania jonizujacego w materii, powstaja nietrwale produkty przejSciowe (rodniki, 

jony, czasteczki wzbudzone), ktore moga wchodzid w reakcje chemiczne z otaczajacym je
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srodowiskiem. Jezeli ugrupowania rodnikowe, utworzone w roznych tancuchach polimeru, 

znajd^ si§ w odpowiednim polozeniu przestrzennym wzgl^dem siebie, to nast^powad mote ich 

potqczenie, rdwnoznaczne z utworzeniem nowego trwatego wi^zania chemicznego pomi^dzy 

tymi tancuchami. Gdy ilo§d tych nowych wi^zan odpowiada statystycznie iloSci 

makrocz$$steczek zawartych w ukladzie, to powstanie w nim nierozpuszezalna frakcja - tel.

c)
■SSJWJ.aUAfJJJJ.eAOJjJ'j^BeSSSj. J.. ■’■‘■■'■'■'■W-.-i.'.i-i-.-.-.-i-i-n-iTi. ■... ■ ■ ■ m.J

d)

Rys. 2. Struktury sieei w hydrotelach; a) idealna sied polimerowa, b) sied z wielofunkcyjnymi 

punktami pot^czen, c) sied utworzona poprzez fizyczne spl^tania, d) sied z 

nieprzereagowanymi grupami funkcyjnymi, e) sied z "oczkami".
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Proces ten opisuje zaleznoid:

4.8106

MwG(x)
(1)

w ktdrej poszezegdlne symbols oznaczaj^:

Dg - dawka telowania, czyli dawka promieniowania konieczna do utworzenia zelu w 

ukladzie [kGy],

Mw0 - wagowo Srednia masa cz^steczkowa wyjsciowego polimem,

G(x) - wydajnoSd radiacyjna sieciowania czyli liczba wii^zan poprzeeznych pomifdzy

lancuchami polimem, ktdra powstaje w wyniku zaabsorbowania przez uklad 100 eV 

energii,
4,8 x 106- wspdiczynnik liczbowy zwiazany z zmian^jednostek.

Konsekwencjs. praktyczn^ rdwnania (1) jest stwierdzenie, ze aby utworzyc radiacyjnie zel, 

do ukladu trzeba dostarczyc tym mniej energii, im wifksza jest masa czqsteczkowa 

wyjsciowego polimem (przy stalej wartoici wydajnosci sieciowania, a ta w rzeczywistoSci 

zalezy od rodzaju polimem). Pojawienie sif w ukladzie zelu nie oznacza, ze caty polimer jest 

usieciowany - czfid makrocz^steczek pozostaje w dalszym ciagu nie potqczona z soba i jest 

rozpuszczalna w wodzie (zol). W miarf dalszego napromieniowania frakcja ±elu (g) wzrasta, 

natomiast frakcja zolu (s) maleje (s + g = 1).

Na przebieg procesu sieciowania i jego efektywnosc molna wplywad poprzez zmianf 

Srodowiska reakcji (obecnosc tlenu, rozpuszczalnikdw, stfzenia polimem, itp.), zmianf 

parametrow promieniowania (rodzaje, moc, itp ), jak rowniez poprzez wprowadzenie do 

ukladu niewielkich iloici monomerdw wielofunkcyjnych (np. metyleno-bis-akryloamidu, 

dwumetakrylanu etylenu, trdjmetakrylanu trdjmetylopropanu, itp), a wife takich, ktore 

zawierajft w czajsteczce co naj mniej dwa wisjzania podw6jne i mog^ tworzyc "dodatkowe" 

polqczenia pomifdzy odrfbnymi lancuchami polimem.

Jezeli reakcjf radiacyjnego tworzenia hydrozelu prowadzono w roztworze, to nalely 

uwzglfdnic procesy zachodz^ce pod wptywem promieniowania w rozpuszczalniku. 

Powstaj^ce w nim maloczqsteczkowe rodniki moga reagowac pomifdzy sob% (co prowadzi 

do trwalych produktdw np. w wodzie tworzy sif wodor - Hg i nadtlenek wodom - H2O2), 

lecz rbwniel z makromolekulami polimem. Gdy reakeja taka polega na przyl^czeniu rodnika z 

rozpuszczalnika do makrorodnika, to prowadzi to do zmniejszenia efektywnoSci sieciowania 

(lahcuch polimem pozostaje nie polqczony z innymi). Czfsto jednak, zwlaszcza w roztworach 

wodnych, reakcje te polegaj* na odszczepieniu od lancucha polimem atomu wodom. W ten 

sposob zostaje utworzony w makrocztjsteczce nowy rodnik, ktdry mole brae udzial w
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tworzeniu sieci przestrzennej polimeru (reakcje takie okreSla si? jako efekl poSredni 

promieniowania).
Procesy radiacyjne zachodzqce w roztworach wodnych polimerdw S9t bardzo szybkie. 

Tworzenie wi^zan poprzecznyeh pomi?dzy odr?bnymi lancuchami zwiazkdw 
wielkocztjsteczkowych nast?puje zazwyczaj w czasie 10"® - 10'^ s. Zakonczenie 

napromieniowania (np. wylqcznie akceleratora) oznacza rdwnieZ zakonczenie wszvstkich 

reakcji chemicznych, ktdre zachodzily w ukladzie. Reakcje te mog% mied r6±ny charakter i 

przebiegad w rdznych Srodowiskach nieco inaczej, leez zawsze prowadz^ do utworzenia 

trwatych produktdw.

W przypadku napromieniowania monomerdw lub ich roztwordw pro css tworzenia 

hydrozelu ma nieco bardziej skomplikowany przebieg, poniewaz reakcje sieciowania muszq 

byd poprzedzone reakcjami polimeryzacji, tj. tworzeniem polimeru z wyjsciowego monomeru. 

Jezeli w roztworze znajduj^ si? co najmniej dwa rdzne monomery, to utworzony produkt 

b?dzie wykazywal cechy mieszane, tzn. zwiqzane z obydwoma skladnikami, poniewaz 

pojedyficzy lancuch polimeru utworzony zostanie przez l^czenie rdznych merdw (kopolimer). 

Hydroiel o cechach mieszanych moze zostad rdwniei utworzony przez napromieniowanie 

ukladu zawierajftcego rolne pohmery. Pozwala to w stosunkowo prosty sposdb sterowac 

wlaiciwosciami tworzonych radiacyjnie hydrozeli.

Specyficzn^ odmian^ przedstawionych procesdw jest tzw. radiacyjne szczepienie. Polega 

ono na trwalym Iqczeniu makromolekul jednego polimeru (podloZe) z rosnqcymi lancuchami 

polimeru o innych cechach. Procesy radiacyjnego szczepienia szeroko stosowane, 

zwlaszcza, gdy naiezy zmodyfikowad wlaSciwoici gotowego i uksztaltowanego juz produktu 

(np. zwi?kszyc hydrofilowosc powierzchni wyrobow medycznych). Procesy te mog% bye 

prowadzone bezpoSrednio, tj. poprzez rdwnoczesne napromieniowanie produktu i monomeru 

lub poirednio, tj. przez kontaktowanie monomeru z uprzednio napromieniowanym podlo±em. 

Szczepienie moze zachodzid w rdznych stanach skupienia monomeru: w fazie cieklej, 

gazowej a nawet w fazie stalej.

Sumarycznie, zasadnicze procesy radiacyjne stosowane do modyfikaeji i otrzymywania 

nowych biomaterialdw hydrozelowych mozna podzielid na trzy grapy, obejmujsce szereg 

wariantow szczegdlowych.

1. Radiacyjne sieciowanie
a. polimery hydrofilowe w fazie stalej

b. polimery hydrofilowe w roztworze wodnym

c. polimery hydrofilowe w roztworach wodnych, zawierajqcych biologicznie aktywne 

skladniki (np. leki, enzymy, przeciwciala czy hormony unieruchamiane po lub podezas 

sieciowania ukladu).
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2. Radiacyjna polimeryzacja i sieciowanie
a. czyste monomery i ich mieszaniny (wlQCzajsc w to rdwniez monomery wielofunkcyjne)

b. monomery i ich roztwory (zawierajqce lub nie skladniki biologicznie aktywne).

3. Radiacyjne szczepienie
a. monomery i ich roztwory (modyfikacja powierzchni lub calego materialu)

b. monomery, polimery i ich roztwory oraz skladniki biologicznie aktywne (unieruchamiane 

w trakcie lub po obrdbce radiacyjnej)

c. polimery i monomery w rdznych stanach skupienia.

4. AKTUALNE KIERUNKIBADAN

PoniZej przedstawiono krdtki przeglqd prac prowadzonych w ramach mifdzynarodowego 

programu badawczego „The Use of Radiation Processing to Prepare Biomaterials for 

Applications in Industry and Medicine”, koordynowanego przez Mlgdzynarodow* Agencj? 

Energii Atomowej w Wiedniu, w kilku wiodqcych w tym zakresie oSrodkach naukowych, 

m in. w Japonii, Stanach Zjednoczonych Ameryki i Polsce.

Biomedyczne zastosowania technologii radiacyjnej obejmuj* szeroki zakres zardwno 

materialow, metod stosowanych, jak i ce!6w, ktdre maja byd osiqgnifte. JednakZe, mozna tu 

wydzielid cztery gidwne kierunki badawcze, pami§taj^c, Ze jest to klasyfikacja "robocza", 

poniewaz w miar? rozwoju badan ulegaj% one przeksztalceniom i rozszerzeniom w zaleZnoSci 

od zglaszanych potrzeb, a ponadto podzial ten nie uwzglfdnia wzajemnych "nalozeft". Dla 

celdw tego artykulu, zasadnicze kierunki badan prowadzone w kilku wybranych oirodkach 

naukowych m in. w University of Washington, Seattle, USA, Takasaki Radiation Chemistry 

Research Establishment, Takasaki, Japonia oraz Migdzyresortowym Instytucie Techniki 

Radiacyjnej Politechniki Lddzkiej, moZna przedstawid nastgpuj^co:

1. hydroZele, systemy do uwalniania lekow

2. funkcjonalne biomaterialy na bazie polimerdw naturalnych

3. powierzchnie, membrany i polimery "inteligentne"

4. immobilizacja, enkapsulacja

4.1. Systemy hydroMowe

Wytwarzanie hydroZeli przez radiacyjne sieciowanie polimerdw rozpuszczonych w wodzie 

jest procesem ekologicznie przyjaznym, nie powoduj^cym powstania zagroZen dla czlowieka i 

jego srodowiska naturalnego. MoZe byd latwo wykonywane w skali przemyslowej. Ponadto,
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metoda to pozwala uzyskad stervlnv produkt. Hydrozele mog^ byd rdwniez wytwarzane przez 
radiacyjne polimeryzacjc i sieciowanie odpowiednich monomerdw i ich mieszanin. Sposdb ten 

wymaga jednakze starannej kontroli warunkdw prowadzenia procesu, np. usunifcia tlenu ze 

srodowiska reakcji, a ponadto usuni$cia z ukladu nieprzereagowanych monomerdw. t

ZawartoSd wody w hydrozelu mole byd stosunkowo latwo kontrolowana poprzez wybdr 

odpowiedniej dawki (wyzsza dawka oznacza wi^ksze gfstodd sieciowania, a zatem nilsze 

zawartoSd wody). W ten sposdb wiaiciwoici hydroieli (mechaniczne, optyczne, dyfuzyjne, 

etc.) mogebyd optymalizowane w odniesieniu do planowanego zastosowania produktu.

Mozna rdwniez, przy stalej dawce, zwi^kszyd ggstosd sieciowania (lub obnizyd dawkg przy 

zalolonej g^stoSci sieciowania) poprzez wprowadzenie do ukladu nietoksycznych czynnikdw 

sieciujecych (tzw. crosslinkers).
HydroZele syntetyzowane za pomocq promieniowania jonizujqcego wykazuje dobre 

biokompatybilnoic i se bardzo atrakcyjnym materialem do licznych zastosowan 

biomedycznych, takichjak:

- opatrunki i pokrycia ran

- systemy uwalniania lekdw (DDS) poczynajec od implantdw do transdermalnych systemdw 

oftalmologicznych

- biosensory i tzw. systemy "inteligentne", ktdre na podstawie sygnatdw organizmu kontroluje 

dostarczanie lekdw (iloid i szybkosd).

Przyklady konkretnych technology oraz zastosowan praktycznych hydrozeli, 

opracowanych przez Zespdl kierowany przez autora artykuhi, przedstawione s% w dalszej 

czfSci (p.5).

4.2. Funkcjonalne biomaterialy (na bazie polimerdw naturalnych)

Podstawowym zalozeniem jest wybdr materialu wyjsciowego o wtaiciwoSciach zbliZonych 

do wlaiciwoici tkanek lub plyndw ustrojowych, ktdrych funkcje ma on zastgpowad lub 

wspomagad. Z tego punktu widzenia polisacharydy stanowi^ doskonal^ baz§ wyjiciowa dla 

syntezy biofunkcjonalnych hydrozeli. Jednym z kierunkdw zastosowah, rokujacych nadziejf na 

opracowanie nowych sposobow leczenia, sq prdby zastfpowania mazi stawowej (synovial 

fluid), ktdra ulegla degeneracji w wyniku standw zapalnych stawdw lub innych czynnikdw, 

przez roztwory polimerdw. Podstawowym polisacharydem stosowanym w tego typu pracach 

jest zwykle kwas hialuronowy, o masie czeysteczkowej rz?du miliondw daltondw.

Cele tych badan s% nastfpuj^ce:

- uzyskanie dynamicznie stabilnej sieci, w ktdrej poszczegdlne cz^steczki oddzialuj$i z sob^ i z 

czqsteczkami wody tworzac agregaty o strukturze lelu

- wyjainienie struktury tworzonej przez cz^steczki wody, zwlaszcza "zwi^anej” z matryc% 

poniewaz jest ona podstawowym czynnikiem wplywaj^cym na wlaiciwosci wiskoelastyczne
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hydroielu
- zastosowanie zwiqzkdw wspomagaj^cych sieciowanie aby utworzyd wewngtrznie 

usieciowanie ktgbki kwasu hialuronowego
- ocena zmian wlaiciwoici biomateriatu pod wpfywem rodnikdw OH, w celu oszacowania 

trwaloici poprawy stanu stawdw uzyskiwanej w wyniku implantacji roztwordw 

zmodyfikowanego kwasu hialuronowego.
Trwale mikroiele kwasu hialuronowego mo±na wytwarzad poprzez dodatek (ok.2%) 

pewnych monomerdw ulegajqcych radiacyjnej polimeryzacji, jak np. dwumetyloakrylanu 

glikolu polietylenowego. Produkty takie wykazuju wysok% zdolnoid absorpcji wody, rzgdu 

2000-5000%, s% bardziej odpome na degradacjg wywolana, przez rodniki OH, maja znacznie 
polepszone wlaiciwoici wiskoelastyczne oraz zawieraja okoto 10 razy wigkszq iloic wody 

zwiqzanej niz wyjiciowy kwas hialuronowy.

4.3. Powierzchnie, membrany i polimery "inteligentne'
4.3.1. Separatory membranowe

Separatory membranowe sa produkowane z przeznaczeniem do rozdzielania rdtnych 

sktadnikdw plyndw ustrojowych. Technologia ich wytwarzania polega na obrdbce 

odpowiednich folii za pomoca strumienia jonow cigzkich, w polqczeniu lub bez, z radiacyjnie 

indukowanym szczepieniem.

Membrany trekowe (Particle Track Membranes, PTM) sa obecnie doid powszechnie 

wytwarzane w oirodkach dysponujacych odpowiednimi zrddtami cigZkich jonow i pewne 

produkty (filtry) zawierajace te membrany zostaly juz wprowadzone na rynek. Rbzmiary 

porow w membranach moga byd stosunkowo latwo kontrolowane, lecz ich bardziej 

wyrafinowane, praktyczne zastosowania biomedyczne zaleza od wynikdw dalszej modyfikacji 

m in. za pomoca szczepienia.

4.3.2. Biokompatybilne pokrycia powierzchni

Stwierdzono, ze powierzchnig protez naczyniowych mozna pokrywad fluorowgglanami za 

pomoca wyladowan plazmowych (Plasma Gas Discharge - PGD), co poprawia ich odpomoid 

na osadzanie sig pewnych skladnikdw krwi i zapobiega zmniejszaniu sig irednicy protez po 

wszczepieniu, in vivo. W pierwszej kolejnoici na takich powierzchniach absorbowany jest 

fibrynogen, co ogranicza mozliwoid osadzania sig plytek krwi i tworzenie sig "skrzepdw". 

Zmodyfikowane protezy, o znacznie poprawionej krwiokompatybilnosci, zostaly zasto'sowane 

z duzym powodzeniem do rutynowych zabiegow na ludziach. Mechanizm obrdbki poprzez 

wyladowania plazmowe polega najprawdopodobniej na reakcjach wolnych rodnikdw
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tworzonych w warstwach powierzchniowych z "aktywowanymi" czqsteczkami odpowiedmch 

gaz6w.

4.3.3. Funkcjonalne powierzchnie

Powierzchniowo aktywne, amfoteryczne czasteczki majqce hydrofobowy "ogon" i polam% 

"glow?" moga byd chemicznie zwi%zane z powierzchnig polimerdw za pomoca bardzo 

krotkiego (5-30 s) wytadowania elektrycznego w atmosferze gazu obojgtnego (argonu lub 

helu). Wlaiciwoici takich powierzchni zalez^ od iloici i rodzaju polamego sktadnika uzytego 

do modyfikacji. Mote on powodowac:

- odpychanie bialek i komdrek od powierzchni (non-fouling);
- preferencyjne Iqczenie sig z okreilonymi biomolekutami takimijak: enzymy, przeciwciala, 

bialka, DNA, etc;

- tworzenie sig agregatdw komdrek w formic membran, poprzez przyiqczenie fosfolipiddw.

4.3.4. Systemy reaguj%ce na stymulacjg zewngtrzng

2ele i polimery reagujqce silnie na zmiany pH i temperatury, zawierajace w lancuchach 

bocznych kilka rdznych aminokwasdw, s$i obiektem intensywnych badan. Niektdre z nich 

zostaly z powodzeniem zastosowane do wytwarzania transdermalnych systemdw 

dostarczajXcych leki. Rdwniez uklady mieszane ("inteligentny" hydrozel i matryca 

polimerowa) zostaly zastosowane do terapii hormonalnej, w trakcie ktdrej aktywny skladnik 

jest uwalniany w organizmie pacjenta przez kilka miesigcy, w iloici zaletnej od warunkdw 
zewngtrznych.

4.4. Radiacyjne immobilizacja ezynnikdw bioaktywnych

Promieniowanie jonizujqce (gamma i strumienie elektrondw) oraz wyladowania plazmowe 

s% z powodzeniem stosowane do immobilizacji rdznych biologicznie aktywnych ezynnikdw. 

Techniki te sq efektywne zarowno w odniesieniu do fizyeznego pulapkowania, jak rdwniez 

chemicznego wi^zania z matryca Pierwszy efekt jest uzyskiwany zazwyczaj poprzez 

polimeryzaejg i sieciowanie mieszaniny monomerdw lub oligomerdw z bioaktywnym 

skladnikiem w celu utworzenia telu. Biomolekuly s% w takim zelu pulapkowane - ich rozmiary 

sa wigksze mi irednie rozmiary pordw w sieci zelu, co zapobiega ich wydostawaniu sig na 

zewn^trz. Drugi typ immobilizacji jest uzyskiwany poprzez celow% modyfikaejg powierzchni 

pozwalajacit na utworzenie ugrupowan chemicznych zdolnych do reakcji z bioczasteczka
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4.4.1. Diagnostyka

Przeciwciala towarzysz^ce niektdrym chorobom tropikalnym (malaria, gruzlica, etc.) mog% 

zostad unieruchomione w radiacyjnie wytworzonych Mach, pokrywajscych powierzchni? 

plytek mikroskopowych. Badanie diagnostyczne moze byd wtedy wykonane nawet w 

warunkach „polowych”, poprzez kontakt kropli krwi pacjenta z odpowiednia powierzchni^.

Stosujqc inna technik?, wyladowania plazmowe, powierzchnie plytek moga byd pokryte 

zwi^zkami fluorow?glowymi, tak dobranymi aby na powierzchni osadzaly si? preferencyjnie 

albumina i immunoglobulina IgG. Na takich powierzchniach przeprowadza si? nast?pnie 

immobilizacj? odpowiednich przeciwciat, przez co zwi?ksza si? czuloid zestawdw 

diagnostycznych, przeznaczonych do wykrywania malarii i innych chordb.

4.4.2. Systemy dostarczajgce leki

Rdzne rodzaje lekdw s% immobilizowane za pomoca technologii radiacyjnych. Gldwne 

zastosowania obejmuja: terapi? antynowotworowa, terapi? hormonalna, immunoterapi?, 

systemy antykoncepcyjne oraz inne systemy dla celdw terapeutycznych. Bardzo zaawansowane 

sa prace prowadzone przez Akademi? Medyczna w Lodzi i Instytut Techniki Radiacyjnej nad 

opracowaniem systemu przeznaczonego do lokalnej terapii antynowotworowej (rak macicy).

5. HYDROZELOWE MATERIALY BIOMEDYCZNE

Kierowany przez autora Zespdl opracowala szereg oryginalnych technologii radiacyjnych 

wytwarzania nowych biomaterialow hydrozelowych. Ponizej przedstawiono krdtkie 

omdwienie trzech takich produktdw.

5.1. Opatrunek hydroielowy

W literaturze naukowej funkcjonuje poj?cie "idealnego" opatrunku, ktory ze wzgl?du na 

specyfik? leczenia rdinych rodzajdw ran, powinien spelniad szereg, czasami przeciwstawnych, 

warunkdw. Chod nie ma w tym wzgl?dzie pdnej zgodnosci pogladdw, na ogdt uwaza si?, ze 

opatrunek taki powinien wchlaniad ptyny ustrojowe, stanowic barier? dla bakterii, dobrze 

przylegad do rany i zdrowej skdry lecz nie przylepiad si?, byd wytrzymaty a rdwnoczeSnie 

mi?kki i przyjmowad ksztalt ciala, byd przezroczysty, umozliwiad dost?p tlenu do rany,
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hamowac utrat? wody przez organizm, powinien bye sterylny, latwy w przechowywaniu, 

trwtiy, dostfpny i wzgl?dnie tani.

Pocz^wszy od odkryda dokonanego przez Wintera (Winter G.D., 1962, Nature, 193, 

293-294), it procesy epitalizaeji ulegaj^ znaeznemu przyspieszeniu jezeli rana pokryta jest 

opatrunldem utrzymujXcym wilgod, ten typ terapi: jest coraz powszeehniej stosowany w 

rutynowej praktyce lekarskiej. I generacj? takich opatrunkdw stanowiiy nieprzepuszczalne dla 

wilgoci (lub w malym stopniu przepuszczalne) filmy polimerowe wykonane z polietylenu 

polipropylenu, poliestru lub polichlorku winylu. Ich stosowanie doprowadzalo do szybkiego 

gromadzenia si? plyndw ustrojowych na powierzchni rany i powodowanych przez to 

komplikaeji w procesie leczenia. Do dziS mozna spotkad w obrocie handlowym takie opatrunki 

(np. Strech’n Seal®) - zalecane jednak wylqcznie do czasowego pokrycia rany, przed 

dokonaniem ogl?dzin przez wykwalifikowany personel medyezny. W polowie lat 

siedemdziesi^tych pojawila si? na rynku n generaeja opatrunkdw, wykonanych z medyeznie 

czystego poliuretanu lub tzw. hydrokoloidow. W latach osiemdziesi$ttych opatrunki takie, w 

postaci filmdw poliuretanowych, o nazwach handlowych takich jak: OpSite®, Tegaderm®, 

Bioclusive®, MP 2080®, Uniflex®, Opraflex®, Ensure-It®, Thin Film Wound Dressing®, czy 

Blister Film® staly si? powszechnie znane i zaakceptowane do leczenia zwlaszcza 

chronicznych ran. Opatrunki takie zaopatrzone dodatkowo w samoprzylepn^ taSm?, do dzisiaj 

znajduft si? w obrocie handlowym. Gldwna ich wada polega na tym, ±e przylepiaj^ si? one do 

nowoutworzonej tkanki skdrnej, i podezas zmiany opatrunku, moga ja uszkadzad. Opatrunki 

hydrokoloidalne, sprzedawane pod nazwami Duoderm®, Granulflex®, Comfeel®, Biofilm®, 

Dermiflex® czy Ulcer Dressing®, skladaja si? z samoprzylepnej masy, zawierajacej 

poliizobutylen, w ktdrym zdyspergowane sa granulki zelatyny, pektyny, 

karboksymetylocelulozy lub chitozanu. W kontakeie z wydzielina z rany granulki te absorbuja 

ja, p?cznieja i tworza nieprzezroczysta, polpfynna zdlto-brazowa past?, ktdra moze po kilku 

godzinach wyciekad na zewnatrz. Ta pasta hydrokoloidowa nie ma dodatkowego dziatania 

leczniczego, poniewaz stopien przyspieszenia narastania nowych komdrek skdry (epitalizaeja) 

jest taki sam, jak w przypadku opatrunkdw I generaeji, ktdre gromadzily wydzieliny z ran 

(Madden M R., et al, 1988, J. Trauma, 28: 1091).

Do III generaeji materialdw opatrunkowych, wedlug najnowszydi opracowan (High 

Performance Biomaterials, Ed. M. Szycher, Technomic Pub. AG, USA, 1991) zaliczane s% 

hydrofilowe filmy poliuretanowe , takie jak: Omiderm®, Primamed®, Transigen® oraz
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hydroiele, jak np. Cutinova®, Elasto-gel®, Spenco 2nd Skin®, Vigilon® czy tei polski 

opatrunek hydrozelowy (Aqua-Gel®, Kik-Gel®, HDR®), produkowany wg. opracowanej 

przez nas melody. Opatrunki zaliczane do tej najnowoezelniejszej kategorii zapewniajn 

utrzymanie rany w stanie „mokrym”, lecz zapobiegaj* gromadzeniu si? wysi?kdw z rany, a 

rdwnoczeSnie pozwalaj* na tworzenie si? na ranie cienkiej warstwy wlasnych protein pacjenta 

(w tym ezynnikdw wzrostu), co uwa&tne jest za gldwn^ przyezyn? obserwowanego 

przyspieszonego gojenia.

Dla kompletnoSci tego krdtkiego przeglqdu naleiy tu wspomnied o innych rodzajach 

opatrunkdw takich jak konwencjonalne gazy i bandaze, czy tet opatrunki ..biologiczne”, takie 

jak oczyszczony amnion, placenta (btony ptodowe), spreparowana Swinska skdra, bqdz gqbki z 

zelatyny czy kolagenu, oraz filmy wykonane z kwasu hialuronowego czy tez celulozy 

produkowanej przez bakterie. Opatrunki takie jak np. E-Z Derm®, Biobrane®, Spongosan®, 

czy tez produkowany w Polsce, przez Wojewddzk^ Stacj? Krwiodawstwa w Katowicach, 

Choriospon®, maj^ ograniezone zastosowanie z uwagi na ich niektdre cechy (wywolywanie 

odezyndw antygenowych, zwi?kszanie mozliwoiei wtdmego zakazenia, wysokie ceny) i 

generalnie wypierane s% z rynku przez wyroby syntetyezne i ew. kompozytowe.

Opracowana przez nas technologia produkcji opatrunkdw hydrozelowych zostala 

opatentowana m in. w USA-nr patentu-4 871 490, Wielkiej Brytanii-nr patentu-2 200 643, 

Niemczech-nr patentu-3 744 289, i oczywiicie w Polsce-nr patentu-151 581.

Pierwszy etap tej technologii polega na rozpuszczaniu w wodzie sktadnikdw opatrunku. 

Mogq nimi byd polimery syntetyezne i naturalne takie jak: poliwinylopirolidon (PVP), 

poliakryloamid (PAA) lub ich monomery oraz agar b%dz zelatyna. Po ich wymieszaniu- tworz^ 

one przejrzysty, homogeniezny roztwdr, o lekko brqzowym zabarwieniu.

Drugi etap technologii polega na napetnieniu odpowiednich form, i po zakrzepni?ciu 

roztworu i ewentualnym podzieleniu na odpowiednie ptaty, szczelnym ich zamkni?ciu w 

opakowaniu, nieprzepuszczalnym dla powietrza i bakterii. W tym stadium produkcji w 

opakowaniu znajduje si? pseudo-zel, ktdry po ogrzaniu staje si? ponownie roztworem.

W trzecim etapie technologii ten polprodukt, umieszczony w handlowych opakowaniach, 

poddaje si? dzialaniu strumienia elektrondw z akceleratora. Pod wpfywem strumienia 

elektrondw w makrocz^teczkach polimeru powstajq miejsca rodnikowe, ktdre moga^ si? 

l^czyd, tworz$ic trwale wiqzania chemiczne. Dawka promieniowania 25 kGy jest zupelnie 

wystarczajqcq iloiciq energii aby oprdez procesu sterylizaeji materiahi, spowodowad w pseudo- 

zelu reakcje sieciowania i utworzenie trwalej sieci przestrzennej zlozonej z lancuchow 

polimeru, polqczonych ze sob^ wiazaniami kowalencyjnymi.
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Procesy radiacyjne zachodzace w srodowisku wodnyrn sa bardzo szybkie, zatem 

zakonczenie sterylizacji oznacza praktycznie zakonczenie reakcji zachodzacych w ukladzie. Po 

zakonczeniu sterylizacji pseudo-zel zawarty w handlowym opakowaniu staje sig opatrunkiem 

hydrotelowym.

Radiacyjna technologia produkcji opatrunkdw hydrozelowych, w pordwnaniu do znanych 

technologii otrzymywania podobnych wyrobdw, wykazuje szereg zalet, a to:

1. jest prosta i latwa (tzn. fool-proof);
2. jest pro-ekologiczna (nie ma produktdw ubocznych w postaci odpaddw, Sciekdw, 

wyziewdw, itp.);

3. wszystkie uzywane substancje chemiczne, w kaZdym etapie technologii sa caikowicie 

bezpieczne (i "przyjazne") dla cztowieka;
4. nie wymaga specjalnych, wyjatowionych pomieszezen, choc umoZliwia otrzymanie 

sterylnego produktu;

5. mote byd realizowana w formie procesu ciqglego (linia produkcyjna skladajqce sig maszyny 

do wytiaczania opakowan, automatu dozujacego roztwdr i akceleratora) lub proem 

okresowego, tj. rozdzielenia etapu przygotowania roztwordw i pakowania pseudo-zelu od 

etapu sterylizacji i tworzenia wlaiciwego opatrunku.

Opracowano kilka wariantdw tej technologii, a elastycznoSd przyjgtych rozwiqzaA rokuje 

jej zastosowanie do otrzymywania rdwniez innych wyrobdw do celdw biomedyeznych..

Gotowy opatrunek hydrozelowy, wytworzony zgodnie z dokumentaeja licencyjn% ma 

formg przezroczystego platu Zelu o grubo&ci 3,5+0,5 mm, zawierajacego ponad 90% wody, 

i wykazuje nastgpujace wWciwosci:

1. likwiduje bdl, co zapewnia "komfort" psychiczny paejentowi;

2. stanowi barierg dla bakterii z zewnatrz oraz barierg dla nadmiemej utraty wody przez 

organizm;

3. zapewnia dostgp tlenu do rany (jest przepuszczainy dla tlenu);

4. jest elastyezny, migkki lecz wystarezajaco moeny, dzigki czemu mote byd rdwniez 

stosowany do pokrywania takich powierzchni ciaia, ktdrych unieruchomienie jest 

klopotliwe dla paejenta, np: stawy, dtonie, twarz, itp;

5. wykazuje dobra adhezjg do rany i zdrowej skdry, lecz bez tendeneji do przyklejania sig do 

rany, co umoZliwia bezbolesna wymiang opatrunkdw i nie zaktdea przebiegu leczenia;

6. umoZliwia latwe doprowadzenie lekdw do rany bez usuwania opatrunku (przez nawilZenie 

zewngtrznej powierzchni opatrunku roztworem leku, wprowadzenie roztworu leku pod 

powierzchni? opatrunku lub spgcznienie w roztworze leku przed zalozeniem);

7. absorbuje wysigki i toksyny bakteryjne;

8. jest nieantygenny i niealergizujacy;

9. jest przezroczysty, co umoZliwia kontrolg przebiegu leczenia bez zdejmowania go;

10. jest sterylny, latwy w stosowaniu i przechowywaniu (temperature otoczenia).
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Ponadto, ze wzgl?du na sklad chemiczny i konstrukcj?, opatrunek mo±e byd uiyty jako:

a) doustny irodek odtruwaj^cy organizm (wiqze si? to ze specyficznymi wlaiciwoiciami 

poliwinylopirolodonu);

b) system terapeutyczny do uwalniania lekdw;

c) opatrunek na rdZne rodzaje ran, a takie w formic tamponu, czopka, itp;

d) opatrunek pierwszej pomocy (z apteczki domowej).
Powyzsze cechy opatrunkdw hydrozelowych oraz prostota i elastycznoid technologii 

produkcji pozwaiaj^ oczekiwac szerokiego zakresu ich zastosowan w praktyce medycznej.

Opatrunki hydrozelowe produkowane sa w Polsce wg. tej technologii, z zezwoleniem 

Ministerstwa Zdrowia i Opieki Spolecznej, od roku 1991, przez kilku niezaleinych 

producentdw, i dost?pne na rynku pod rdznymi nazwami handlowymi "HDR", "AQUA-GEL", 

"AQUA GEL", "HYDROPACK". W roku 1996 sprzedano ponad 500 tys. sztuk tych 

opatrunkdw. Rozpocz?to rdwniez eksport do sqsiednich krajdw, gldwnie przez najwi?kszego 

ich producenta, firm? KIK-GEL Sygnalizowane s% tez prdby podejmowania 

nielicencjonowanej produkcji.

Opatrunki hydroielowe stosowane sa zgodnie z swoim pierwotnym przeznaczeniem tj. do 

leczenia ran pooparzeniowych, a ponadto do leczenia wszystkich rodzajdw trudnogojqcych si? 

ran, odlezyn i takich uszkodzen skdry, ktdrych terapia wymaga dost?pu tlenu i wilgotnego, 

sterylnego irodowiska.

Prowadzone sa dalsze prace nad zastosowaniem opatrunku jako systemu transdermalnego 

dozowania lekdw, matrycy do hodowli komdrek i tkanek in vitro oraz enkapsulacji iywych 

komdrek w celu wytworzenia hybrydowych, sztucznych organdw.

5.2. System terapeutyczny do indukeji porodu

W przypadkach przedluzania si? ci^iy ponad naturalny limit czasu lub w przypadkach gdy 

zagrozone jest zycie matki i/lub dziecka istnieje potrzeba indukeji akcji porodowej. W praktyce 

klinieznej w takich sytuacjach stosuje si? podawanie paejentkom oksytocyny lub/i 

prostaglandyn. Niestety, doustnemu lub dozylnemu wprowadzaniu tych substaneji towarzysza 

niepozadane efekty uboczne. Istniata zatem potrzeba opracowania takiego systemu 

dostarezania leku, ktdry umozliwialby lokalne jego podawanie oraz zezwalal na zmniejszenie 

podawanej iloici. Specjalna hydrozelowa wktadka, w ksztalcie cienkiego pr?cika 

zakonezonego glowka i zaopatrzonego w nic chirurgiczna, wytwarzana jest za pomocy 

techniki radiacyjnej.

Hydrofilowy polimer, poliwinylopirolidon, poddawany jest sieciowaniu radiacyjnemu, a 

nast?pnie hormon, prostaglandyna, wprowadzana jest do obj?tosci czynnej wktadki.
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Parametry prowadzenia procesu s% dobrane w ten sposdb aby szybkoSd uwalniania 

prostaglandyny z wktadki wynosita ok. 1 mg na godzin? (in vitro). Po umieszczeniu przez 

lekarza wktadki w szyjce macicy zaczyna ona pfcznied, wywierajqc dodatkowy nacisk na 

scianki szyjki. Stopniowa dyfuzja hormonu do otaczaj^cego go irodowiska jest odbierana 

przez organizm jako "naturalny" sygnat do przejScia do dalszych etapdw metabolizmu porodu - 

naturalny, poniewaz podczas jednej w faz "normalnej" akcji porodowej obserwuje si? wzrost 

st?Zenia prostaglandyn wtainie w szyjce macicy. W setkach poroddw indukowanych za 

pomoca tego systemu terapeutycznego, w kilku klinikach wskazanych przez Ministerstwo 

Zdrowia, stwierdzono, Ze pordd rozpoczyna si? po okoto 6-8 godzinach od zatoZenia wktadki 

przez lekarza. Jej skutecznoi&d jest prawie stuprocentowa, a stosowanie eaikowicie bezpieczne 

dla kobiety i dziecka.
Prowadzone s% obecnie prace rozpoznawcze nad moZliwoSci* wykorzystania wktadki do 

obniZenia bolesnoSci porodu. Rozpocz?to rdwniez badania nad opracowaniem podobnie 

dziaiajitcych systemdw hydroZelowych przeznaczonych do leczenia chordb drog rodnych, w 

tym nowotworowych.

5.3. Sztuczne organy

Sztuczne organy typu hybiydowego przyciqgaja uwag? wielu naukowcdw na catym 

iwiecie, poniewaz mogtyby one zastqpid w organizmie, w przypadku catkowitego 

uszkodzenia, takie narzqdyjak np. trzustka czy wqtroba. Hybrydowa sztuczna trzustka ztoZona 

jest z zywych komdrek produkujqcych insulin?, ktdre mog^ byd pobrane od odpowiednich 

zwierz^t (Swinia), tzw. wysepek Langerhansa, oraz otaczajqcej je membrany, chroniqcej te 

Zywe komorki przed zniszczeniem przez uktad immunologiczny biorcy. HydroZelowa 

membrana powinna byd przepuszczalna dla tlenu, glukozy i insuliny, lecz praktycznie 

nieprzepuszczalna dla sktadnikow systemu immunologicznego, np. immunoglobulin. Taka 

membrana HydroZelowa wykazujaca biokompatybilnoSc z otaczajqcym ja irodowiskiem, i nie 

ulegajqca biodegradacji ani otorbieniu przez tkanki, umoZliwiataby wypetnienie funkcji 

bioreaktora czyli produkcj? insuliny przez wysepki Langerhansa, w iloSci zaleZnej od poziomu 

glukozy.

Jak wykazuja prace prowadzone w rdznych laboratoriach najbardziej przydatnym do 

wytwarzania takich membran, wydaje si? poli(alkohol winylowy) (PVA). Pod wptywem 

promieniowania jonizujqcego w roztworach wodnych tego polimeru tworzy si? Zel. Choc 

mechanizm zachodz^cych reakcji nie jest jeszcze w petni wyjainiony i stanowi przedmiot 

intensywnych badan, mozna juZ obecnie wytwarzac membrany o zaplanowanej, selektywnej 

przepuszczalnoSci, w zaleznosci od wielko§ci dyfUndujqcych cz^steczek. Poniewaz masa 

czgsteczkowa immunoglobulin jest wielokrotnie wi?ksza niz insuliny mozna, manipulujac
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jako Scianki hybrydowej sztuczne) trzustki.
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6. PODSUMOWANIE

Przedstawione rozwi^zania technologiczne i kierunki aktualnych badan stanowi^ ilustracj? 

tezy o coraz szerszym stosowaniu technik radiacyjnych do celow biomedycznych, zwtaszcza 

wtedy, gdy uzyskiwane produkty tansze, a technologic mniej skomplikowane nit 
odpowiadajace im procedury z zastosowaniem inicjatordw chemicznych. Dodatkowym 

walorem technik radiacyjnych jest mo±liwo66 leczenia procesu sterylizacji i koncowego 

formowania produktu. Zar6wno technologia produkcji opatrunkdw hydrozelowych, jak i 

systemu terapeutycznego do indukeji poroddw, wskazuja nowe sposoby wytwarzania 

hydrozelowych produktdw biomedycznych. Wymienione rozwiazania, stanowi^ nowoid w 

skali Awiatowej oraz pierwsze oryginalne, polskie technologic w zakresie bioinzynierii 

radiacyjnej wdrozone do praktyki przemyslowej.

Podzifkowania: Niniejsz^ prace przygotowano w ramach grantu KBN 4 POSE 061 10.
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Zesp6t Chemii Radiacyjnej Stosowanej MITR i Grupa Biomateriatdw udziela 
konsultacji i podejmuje badania w zakresie:
• wptywu promieniowania jonizujqcego na polimery
• wytwarzania biomateriafdw, enkapsulacji komdrek, matryc do hodowli tkanek, 

systemdw do uwalniania lekdw, hydrozeli (bioiniynieria radiacyjna)
• sterylizacji radiacyjnej
• fizyko-chemii roztwordw polimerdw i sieci polimerowych 
Kontakt: Prof, dr hab. Janusz M. Rosiak

Instytut Techniki Radiacyjnej Politechniki Lddzkiej 
Wrdblewskiego 15, 93-590 Lddz 
tel: -42-31 31 96 i -42-31 31 84; fax: -42-36 02 46; 
email: rosiakjm@mitr.p.lodz.pl.
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POLIPROPYLEN MODYFIKOWANY ODPORNY RADIACYJNIE

Jerzy BOJARSKX Zbigniew ZIMEK 

Zakiad Chemii i Techniki Radiacyjnej, Instytut Chemii i Techniki Jqdrowej

PL9702411

W ochronie zdrowia metody sterylizacji sprzetu medycznego jednorazowego utytku 
decyduj^ o jego jakoSci, ktdra oprdcz jatowoSci powinna zapewniad bezpieczedstwo pacjenta 
przed wprowadzeniem substancji szkodliwych dla zdrowia. Postep w tej dziedzinie w krajach 
uprzemystowionych uzyskano poprzez wprowadzenie na szerok% skale sterylizacji radiacyjnej. 
Zapewnia ona najwy±sz% jakosc sprzetu medycznego dzieki silnym wiaiciwo&ciom 
bakteriobdjczym promieni jonizujqcych i ich zdolnoiciom do przenikania przez opakowania i 
sterylizowane materialy polimerowe umozliwiajac ich calkowit^ j alowoSd.

Materialy polimerowe stosowane do produkcji sprzetu medycznego sterylizovvanego 
radiacyjnie musz^ wykazywad odpowiedniq, odpornoSc radiacyjne zabezpieezajqc^ przed 
zmianami fizycznymi, m in. obnizeniem wlaAciwoAci wytrzymaloSciowych oraz chemicznymi - 
tworzeniem sig szkodliwych maloczgsteczkowych zwi^zkow chemicznych majecych wplyw na 
jakosc medyczne wyrobu.

Polipropylen (PP), znany w kraju pod nazwe handlow^ Malen P J601 (tzw. medyczny), 
produkt Petrochemii S.A. Flock, stosowany jest do produkcji sprzetu medycznego, w tym w 
duzych iloAciach do wytwarzania strzykawek jednorazowego uzytku. Polipropylen ten i inne 
homopolimery PP nie sa odpome radiacyjnie. Pod wplywem dziatania wi^zki szybkich 
elektrondw w czasie sterylizacji zachodzi proces radiolizy, tj. powstaja. rodniki wskutek oderwania 
(wybicia) elektronu w najstabszym miejscu lancucha polimeru. W przypadku polipropylenu w 
wyniku tego procesu nastepuje pekanie lancueha (degradaeja) oraz tworzenie sie 
malocz^steczkowych zwi^zkdw chemicznych zdolnych do migraeji do wody i innych ukladdw 
cieklych.

Schemat procesu tworzenia sie rodnikow pokazano na rys. 1.
Poczqtkowo powstaja rodniki alkilowe i allilowe, a nastepnie pod wplywem tlenu z 

powietrza rodniki nadtlenkowe. Rodniki te jako trwale umiejscowione sa w fazie krystalieznej i 
jako nietrwale w fazie amorficznej (rys. 2). Roznica miedzy nimi polega jedynie na przebiegu 
procesu degradaeji lancuchow homopolimeru PP w czasie. Rodniki w fazie amorficznej dzialaja 
w krdtkim czasie, w fazie krystalieznej w czasie kilku miesiecy magazynowania wyrobdw 
medycznych. Kontrole rodnikdw, ich stezefi w zaleinoSci od dawki wiazki szybkich elektrondw, 
zmian w czasie ich trwania umoiliwiaja oznaezenia metoda EPR (elektronowy rezonans 
paramagnetyezny). Diagramy tych oznaezen dla polipropylenu przedstawiono na rys.3. Podjete w 
IChTJ badania nad procesem radiolizy polipropylenu pozwolily na opracowanie polipropylenu 
modyfikowanego PP-Mod odpomego radiacyjnie o jakoSci medyeznej.

ODPORNOSC RADIACYJNA PP-Mod

W pracach badawezyeh nad polipropylenem zwrdcono uwage na opisywane w 
literaturze zjawisko wewnetrznego efektu ochronnego pojawiaj^cego sie w czasie radiolizy w 
polimerach z rdznymi dodatkami lub ich kompozycjach. Mechanizm dzialania ochronnego, 
zwlaszcza w mieszankach polimerowych, nie zostal dotychczas w pelni wyjaAniony. 
Prawdopodobnie polega on na rezonansowym rozpraszanm energii, przenoszeniu energii
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wzbudzenia lub wychwytywaniu rodnikow powstaj^cych pod wptywem wi^zki szybkich 
elektrondw. Wad^ dodatkdw opisywanych w literaturze, zwtaszcza patentowej, jest zwi?kszenie 
ich migracji do ukladdw cieczy, co ma niekorzystny wptyw na jakosd medyczn^ materiatu 
polimerowego przeznaczonego do sterylizacji radiacyjnej. W naszych pracach zdecydowano si? 
na mieszanki - kompozycje polimerowe. W wyniku tych prac ustalono nast?pujqcy sklad 
kompozycji polipropylenu modyfikowanego PP-Mod odpomego radiacyjnie o jakoSci
medycznej (patent PL 169177 - IChTJ):

- polipropylen, Malen P J601,
- kopolimer poll (propylen-co-etylen), Malen P J330,
- kopolimer poli (etylen-co-octan winylu), Escorene UL00115.

Skladnikiem podstawowym kompozycji PP-Mod jest homopolimer polipropylenu, 
Malen P J601 (tzw. medyczny). Stanowi on 80% zawartosci kompozycji. Kopolimer poli 
(propylen-co-etylen), Malen P J330, jak wynika z oznaczefi melody EPR (tabelal), odznacza si? 
zwi?kszonq. odpornoSci^ i spelnia rol? wewn?trznego efektu ochronnego w tej kompozycji. 
Natomiast kopolimer poli (etylen-co-octan winylu), Escorene UL00115, jest polimerem 
odpomym na radioliz? poniiej 60 kGy i oprdcz dodatkowego efektu ochronnego umozliwia 
rownomieme rozprowadzenie skladnikdw w kompozycji (proces dyspergowania).

Ocen? odpomoSci radiacyjnej PP-Mod w porownaniu do polipropylenu - Malen P J601 
i kopolimeru poli (propylen-co-etylen) - Malen P J330 przeprowadzono na podstawie badan 
metod% EPR oraz oznaczen wskaznika szybkosci ptyni?cia - MFR.

BADANIA METODA EPR

Tabela 1 przedstawia st?zenia rodnikdw alkilowych i nadtlenkowych w PP i w jego 
odmianach w zakresie dawek promieniowania 20-40 kGy (zakres dawek stosowanych do 
sterylizacji radiacyjnej sprz?tu medycznego). Rodniki alkilowe wykazujzt. okre61on% trwalo§6 w 
temperaturze pokojowej, co pozwala na okreAlenie ich st?zenia, a nast?pnie - st?zenia rodnikdw 
nadtlenkowych powstaj^cych w reakcjach z tlenem.

TABELA 1. ST^ZENIA RODNIKOW ALKILOWYCH I NADTLENKOWYCH W PP I JEGO 
ODMIANACH

St?zenie rodnikow, spin / g x 10

PPJ601Dawka 
w kGy

kopolimer J330 PP Mod

alkilowe nadtlenkowe alkilowe alkilowe nadtlenkowenadtlenkowe

Na podstawie danych z tabeli mozna stwierdzic, ze po napromienieniu najwi?ksze 
st?zenie rodnikdw alkilowych oraz nadtlenkowych wyst?puje w homopolimerze propylenu PP 
J601. Moze to swiadczy6 o jego mniejszej odpornosci radiacyjnej (wi?kszej podatno6ci na
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degradacjf) w porownaniu z pozostatymi badanymi przez nas polimerami. Natomiast w 
kopolimerze J330 wartoSci stfzeri rodnikdw alkilowych i nadtienkowych byly znacznie mniejsze 
niz w homopolimerze PP J60I.

Interesuj^ce wyniki badan metoda EPR modyfikowanego polipropylenu - PP Mod. 
Stfzenie rodnikdw alkilowych w PP Mod w porownaniu z PP J601 jest niemal trzykrotnie, a 
nadtienkowych dwukrotnie mniejsze, co Swiadczy o zwifkszonej odpomoSci radiacyjnej dzifki 
przeprowadzonej modyfikacji. 0 zwifkszonej odpornoSci radiacyjnej PP Mod swiadcza takZe 
bardzo podobne jak w kopolimerze J330 wartoSci stfzen rodnikdw nadtienkowych. Rodniki te 
maj% decyduj^ce znaczenie w procesie degradacji lancuchdw polimerowych. W PP czas zycia 
rodnikdw nadtienkowych jest wielokrotnie dluiszy w pordwnaniu z czasem Syria rodnikdw 
alkilowych.

OZNACZENIA MFR

W tabeli 2 podano wartosci wskaznikdw szybkoSci plyniftia - MFR, przed i po 
napromienianiv. dla Malendw P J601, J330 i PP-Mod. Degradacja lancuchdw tych polimerdw w 
czasie radiolizy wplywa na zmianf ich cifzardw czqsteczkowych i poSrednio na lepkosci w stanie 
stopionym okreSlanych, m in. oznaczeniami MFR Wyniki tych oznaczen pozwalaj^ na 
jakoSciowa ocenf odpornosci radiacyjnej tych polimerdw w zastosowanych zakresach dawek 
napromieniania.

TABELA 2. WPLYW NAPROMIENIANIA WIAZKA SZYBKICH ELEKTRON6W NA 
WSKAZNIKI SZYBKOSCI PLYNIECIA (MFR) R62NYCH ODMIAN 
POLIPROPYLENU

MFRwg/10 min

Dawka, kGy

Rodzaj PP

0 10 20 30

Malen PJ601U 8,78 22,42 34,50 50,80

Malen P J3301* 2,10 3,05 4,95 6,00

PP-Mod1 * 7,52 13,30 22.44 27,50

Waranki oznaczania MFR: 1) 230°C/2,16 kg.

Najwifksze zmiany MFR wykazuje Malen P J601. Po dawce 30 kGy nast^pil 5,8 - 
krotny wzrost MFR, co Swiadczy o znacznym stopniu degradacji tego polimeru, obnizeniu 
lepkosci i malej odpornosci radiacyjnej. 0 wiele mniejsze zmiany wystfpuja w Malenie P J330 
(2,8 - krotny) i PP-Mod (3,6 - krotny). Wyniki oznaczen MFR swiadcza o korzystnym wplywie 
wprowadzenia kopolimeru Malen P J330 w sklad kompozycji PP-Mod i zwifkszonej jej 
odpornosci radiacyjnej.

Zmiany fizykochemiczne PP-Mod, okreslane wzrostem MFR po radiolizie dawka 30 
kGy nie maj% wplywu na wlasciwosci wytrzymaloSciowe wyrobdw medycznych. Swiadcz% o tym 
oznaczenia wytrzymaloSci przy sciskaniu korpusdw strzykawek o pojemnoSci 20 cm3 wykonane 
po sterylizacji radiacyjnej dawk^ 30 kGy w Zaktadzie Materialdw Medycznych Instytutu Lekdw 
po 1, 3, 6, 12 i 24 miesiacach. Przy odksztalceniu 70% wszystkie korpusy nie pfkaly.

Kontrolowana zmiana MFR ma rdwniez znaczenie w technologii otrzymywania 
korzystnych wlaSciwosci przetworczych. Polega ona na napromienianiu granulatu PP-Mod
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okreslonymi dawkami i w wyniku radiolizy uzyskiwania polimeru o zwifkszonym 2-3-krotnie 
MFR w pordwnaniu do MFR wyjSciowego. Przygotowany w ten sposob PP-Mod stosowany jest 
m in. w wtrysku wyrobdw cienkosciennych.

JAKOSC MEDYCZNA PP-Mod

Zaklad Materialdw Medycznych Instytutu Lekdw w Warszawie prowadzi badania i 
ocen? jakosci medycznej materialdw i sprzetu medycznego. Badania te oparte s% na wymaganiach 
i przepisach zawartych w farmakopejach europejskich i krajowych, normach i metodach 
wlasnych. Program tej oceny obljmuje badania biologiczne, toksykologiczne, chemiczne, 
morfologiczne, fizyczne i mechaniczne. Zakres badan kwalifikacyjnych Instytutu Lekdw podano 
w tabeli 3. Jak widad z tej tabeli zakres badan jest bardzo szeroki i obejmuje rdwniez badania 
fizyczne wyrobu, tj. strzykawki jednorazowego uzytku. W sprzecie medycznym sterylizowanym 
radiacyjnie wazne set oznaczenia migracji zwiqzkdw maloczqsteczkowych do uktaddw 
modelowych wybranych cieczy, m in. wody, wodnych roztwordw alkoholu etylowego, heksanu, 
oleju sezamowego, plynu fizjologicznego i innych.

Pozytywne opinie Instytutu Lekdw oraz Akademii Medycznej w Warszawie 
zatwierdzone przez Komisje Rejestracji Srodkdw Farmaceutycznych i Materialdw Medycznych 
byly podstaw^ wydania przez MZiOS Swiadectwa Dopuszczenia do Obrotu w Sluzbie Zdrowia 
strzykawek jednorazowego uzytku wykonanych z PP-Mod i sterylizowanych radiacyjnie wi^zk^ 
szybkich elektrondw.

PODSUMOWANIE

Badania nad radiolizy polipropylenu pozwolily na opracowanie kompozycji odpomej 
radiacyjnie o jakoSci medycznej PP-Mod. Do modyfikacji homopolimeru Malen P J601 uzyto 
skladnikow polimerowych, ktdre wprowadzily i zapewnily kompozycji powstanie efektu 
ochronnego przed promieniowaniem jonizacyjnym i jednoczeSnie zachowanie wymagafi jakosci 
medycznej. O odpornoSci radiacyjnej tego materialu Awiadcz^ badania metod^ EPR i MFR oraz 
badania kwalifikacyjne Instytutu Lekdw.

PP-Mod stosowany jest do produkcji strzykawek jednorazowego uzytku. Na podstawie 
porozumienia z PZ „TiMED” w latach 1995/96 wykonano w IChTJ 3 tony granulatu PP-Mod.

Prac§ wykonano w ramach projektu celowego nr 7 7480 93/C/l 512 dofinansowanego 
przez Komitet Badan Naukowych w latach 1993-95.
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Rys.1 SCHEMA! RADIQUZY FOLIPROFYLENU

I. R 6

Rodnlki pierwotne: alkilowe, allilowe

CH, CH, CH,
l | AE I
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l

Rys.2 Schemat rodnikdw R* powstalych w fazie amorficznej 
i krystalicznej napromienlanego polipropylenu.

ch3
rodnikl atkilowe

-Cty-C-CH-CH-
ch3

rodnikl all Howe

9-0'
~CH2~C~CHz-

ch3
rodnikl nodtlenkowe

x 200

3300 3340 3380 3420 3460 3500 3540

natgtenie polo magnetycznego, Gs
3320 3360 3400 3440 3480 3520 3560

natftenie polo magnetycznego ,G$
Rys. & Widma EPR homopolimem propyknu (PP J601) napromienionego wiqzkq szyhkich elektrondw (dawka 25 kCy) 10 tempe- 
raturze otoczenia w warunkach dostepu pometrzo: a) — rodnUd alkilowe; b) — rodniki nodtlenkowe
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Tabllea 3 Zakres badaA kwaliflkacyjnych Inatytuiu Lek6w

I. BADANIA CHESyilCZNE produktdw lub zanleczyszezeri 
mlgruJ#oyeh do:

A. Wydagow wodnydu
.1. Csdiy badarn organoleptryeznle /smak, zapach, barwa, 
zmftnlenle/.
2 Pojemnoid.buforowa;

- aikallcznoid, ml 0.01 N HQ 
• kwasow©66, ml 0.01 N NaOH

3. Zwi^ki rsdykuj#cs - produkty radlolizy, ml 0.01 N NagSzOa
4. Zwl^kl absorbujqss -iwteilo UV w zakresle 220-360 nm
5. Zanbczyazozenla jonaml: NH4 I. C!',
6. Zanleczyazezenla jonaml metal! el$ikich w przellczeniu na Pb2+
7. Zanlec^szozenla nlelotne z par# wodn#
6. Chromatografla tisnkowarstwowa

B. Wydagow heksanowyeh;
10. Absorbcja „w UV, msec 280 nm
11. Zwl#zkl rozpuszezalne w heksanle, w %

II. BADAN1A BIOLOeiCZNE wyclagdw wodnych:
1. ToksyomoSd
2. Dzlatanle homoHzuJ#ce, w %
3. Jafowo66

III. BADANIA F8ZYCZNE;
,1. Szezelno66 opakowart strzykawek,
2. Wytrzymalo4£ zgrzewu opakowari.
3. Wymaganla-ogdln® strzykawek wg normy,
4. SRa nlezbfdna do rozpocz#da przesuwu tloka w strzykawce
5. Opory przy przesuwle tloka w korpusle atrzykawkl przed I po 

ekstrakcjl 85% etanolem (ocena praktyezna mlgraejl substance 
ze strzykawek do roztworu fnodelowego).

6. SzezelnoS6 strzykawek przy asplracjl I przy kompresjl.
7. Pojemnoid atrzykawkl nominalna, resztkowa I

znamlonowa zgodnle z norm# krajowq.
8. Srednla sM przesuwu tloka w strzykawce . wg normy 

IS07886/80 prcjekt.
.8.-^r®dnla .s^@:. pa©suwu.-tloka w strzykawce wg normy 

1807886/80 prcjekt z ptynrni modelowyml - wod# 
destylowan#, olejem arachldowym I olejem arachldowym z 
dodatkiem 10% etanolu.

<•
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TREKOWE MEMBRANY FILTRACYJNE ORAZ ICil 

ZASTOSOWANIA BIOMEDYCZNE
PL9702412

Marek Buczkowski, Danuta Wawszezak, Wojciech Starosta

Zaklad Badcm Strukturalnych, Instytut Chemii i Techniki Jqdrowej

STRESZCZENIE

W pracy przedstawiono charakterystyk? trekowych membran filtracyjnych 

stanowiqcych produkt zaawansowanej technology (wykorzystanie wi^zki ci?zkich jondw z 

cyklotronu). Membrany trekowe (Ml) w literaturze anglojfzycznej znane pod nazw^ particle 

track membranes (PTM), mogs znalezc szereg zastosowan w zakresie mikrofiltracji ze 

szczegdlnym uwzgl?dnieniem biomedycyny i nowoczesnych biotechnologii (m in. jako bariera 

mikrobiologiczna).

Przeprowadzono badania odpomosci radiacyjnej MT wykonanych z folii poliestrowej 

(PETP), poliweglanowej (PC) oraz polipropylenowej (PP). Stwierdzono, ze membrany 

wykonane z PETP wykazuja bardzo wysoka odpomoSc radiacyjn% nieco nizsza membrany z 

PC, natomiast nie sa odpome radiacyjnie membrany wykonane ze standardowego PP. 

Sterylizacj? radiacyjna mozna prowadzic tylko w przypadku membran wykonanych z folii 

PETP i PC.

Przedstawiono biomedyczne zastosowania MT: w nierozbieralnych nasadkach na 

strzykawki lekarskie oraz w opatrunkach medycznych. W pierwszym przypadku po zgloszeniu 

patentowym podj?te zostalo seryjne wytwarzanie nasadek filtracyjnych z MT o Srednicy 

mikropordw: 0,2; 0,45 lub 1,3 pm. W przypadku opatrunkdw uzyskano pozytywne wyniki 

badan klinicznych i podj?to dzialania nad uruchomieniem ich wytwarzania w warunkach 

przemyslowych. 1

1. WSTEP

W ostatnich latach obserwuje si? wzrost zainteresowania membranami filtracyjnych i 

procesami membranowymi. Sytuacja taka podyktowana jest coraz szerszym zastosowaniem 

technik membranowych w takich dziedzinach jak: medycyna, nowoczesne biotechnologie, 

przemyst farmaceutyczny, rolno-spozywczy, chemiczny, mikroelektronika, ochrona 

srodowiska. [1]
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Szczegdlna rol? w zakresie mikro- i ultrafiltracji peini nowa klasa precyzyjnych 

materialow filtracyjnych , ktora okresla si? jako membrany trekowe (MT). W literaturze 

angloj?zycznej najcz?sciej stosowane jest okreSlenie ..particle tracks membranes” (PTMs) jak 

tel „ion track-”, ..track etched membranes”. Membrany te charakteryzuja si? precyzyjnie 

okreslona srednica cylindrycznych mikropordw i dzialaja na zasadzie powierzchniowego 

mikrosita. Otrzymuje si? je metodami akceleratorowymi stosujac najcz?sciej cyklotrony. 

Metody te opieraja si? na oddzialywaniu wysokoenergetycznej wijjzki ci?zkich jondw z cienka 

folia polimerowa. [2]

Nieliczne osrodki na swiecie zajmuja si? pracami badawczymi w zakresie membran 

trekowych oraz ich wytwarzaniem. Nalez^ do nich: Cyclopore-Whatman w Louvain-la-Neuve 

(Belgia), COSTAR Co. (USA), GANIL w Caen (Francja), GSI-Darmstadt (Niemcy), IIM- 

Rossendorf (Niemcy), oraz wiod^cy w tej dziedzinie ZIBJ w Dubnej (Rosja). Z tym ostatnim 

osrodkiem od wielu lat wspolpracuje Zaklad Badan Strukturalnych IChiTJ w zakresie tematyki 

dotycz^cej trekowych membran filtracyjnych oraz ich zastosowan. [3,4,5]

2. MEMBRANY TREKOWE

2.1. Wytwarzanie membran trekowych

Membrany trekowe (MT) wytwarzane s% przez oddzialywanie wi^zki ci?zkich jondw. 

przyspieszanych w cyklotronie, z cienka folia polimerowa Naiwietlenie w ten sposob folii 

polimerowej powoduje powstanie tzw. trekow, (ang.: ..tracks”) czyli utajonych sladow, jondw 

bombardujacych material polimerowy. Energia jondw (2-5 MeV/u) jest dobrana w ten sposdb, 

ze powoduja one silna destrukcj? materialu polimerowego na poziomie wiazan chemicznych 

(rozrywanie lancuchdw, generowanie rodnikow itd.) w kanale o Srednicy ok. 10 nm) (Rys.l). 

Naswietlona w ten sposdb foli? poddaje si? procesowi sensybilizacji. Proces ten prowadzi do 

pogl?bienia uszkodzen w strukturze polimeru spowodowanych przez ci?zkie jony co zwi?ksza 

pozniej szybkosc trawienia wzdhiz treku. Tak przygotowana foli? poddaje si? obrdbce 

chemicznej w wyniku ktdrej w materiale folii powstaje siec rozlozonych stochastycznie 

przelotowych mikrokanalikdw (mikropordw). Dobierajac odpowiednio parametry kapieli 

trawiacej: st?zenie NaOH, temperatur? roztworu trawiacego i czas trawienia, mozna 

precyzyjnie sterowad koncowa srednica mikropordw. (Rys.2)
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1 2 3

Rys. 1 - Schematyczne przedsta wienie formowania si? pojedynczego treku w folii
polimerowej

1 - trajektoria ci^zkiego jonu, 2 - obszar silnie zdefektowany przez oddziaiywama 
kulombowskie, 3 - obszar tzw. „halo” zwiqzany z kaskada wtdmych elektronow

Rys. 2. Schema! wytwarzania trekowych membran filtracyjnychz folii PETP.

a) naiwietlanie przewijanego pasa folii wiqzk^ ci§zkich jon6w z cyklotronu,
b) obrdbka foto-chemiczna naiwietlonej folii. 1

1 - piytki odchylania pionowcgo, 2 - plytki odchylania poziomego, 3 - rozmyta 
wiqzkacigticichjon6w, 4-pasprzewijanejfolii(wpr6zni),5-sensybilizacja 
(naSwietlanie UV), 6 - trawienic trekdw, 7 - zoboj^tnanie czynnika trawi^ccgo, 
8 - phikanie, 9 - suszenie
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2.2. Wiasnosci i parametry membran trekowych

Membrany trekowe wytwarzane z reguty z takich materiatdw polimerowych jak: 

polietylenotereftalan (PETP), poliw?glan (PC), polipropylen (PP). Typowa gruboAd 

stosowanych folii z takich materialdw zawiera si? w przedziale 8-15 pm. MT charakteryzu# 

si? nast?pu#cymi unikalnymi wlasnosciami w porownaniu ze standardowymi membranami 

filtracyjnymi o strukturze wloknistej czy gqbczastej:

• precyzyjnie okreAlonq iredni# cylindrycznych mikropordw,

• gladka powierzchn# membrany.

Inne istotne parametry MT to:

• wysoka odpomoAd oraz stabilnosd chemiczna i termiczna;

• dobra wytrzymaloAd mechaniczna;

• brak aktywnosci biologicznej i wydzielen do filtratu.

Podstawowe parametry charakteryzu#ce MT to srednica pordw i ich g?stosd 

powierzchniowa wyrazona liczb% mikropordw na 1 cm2. W przypadku typowych MT 

parametry te zawiera# si? odpowiednio w zakresach: (0,1 - 5,0) pm oraz od 10* do 10s pordw 

/cm2. Parametry te dobiera si? w ten sposob, aby porowatosc membrany zawierata si? 

przedziale: 8-15% (Arednia wartosc ok. 10%). (Rys.3)

2.3. Wyznaczanie parametrdw membran trekowych

Wizualizacja powierzchni membran trekowych oraz ich przetomu wymaga 

zastosowania skaningowej mikroskopii elektronowej (SEM). Przykladowe rejestracje technika 

SEM membran trekowych przedstawione s^ na rys. 5. Za jej porno# mozna w sposob 

bezpoAredni wyznaczyc srednic? pordw, ich g?stosc powierzchniowa oraz okreAlac ksztah 

pordw i ich wzajerra# konfiguracj?. [5]

Peln^ charakterystyk? MT tzn.: wielkoAd srednicy pordw (wartosd Arednia, minimalna, 

maksymalna), rozklad rozniczkowy srednicy pordw, rozklad g?stoAci powierzchniowej pordw, 

wartoAci przeplywu dla powietrza, umozliwia zastosowanie sterowanego mikroprocesorowo 

porozymetru Coulter® Porometer II. [6] Przykladowe wydruki z tego przyrzqdu 

przedstawione s^ na rys.4.

Oprdcz ww. metod do pomiardw parametrdw MT wykorzystywana jest rdwniez

• metoda gazodynamiczna,

• metoda konduktometryczna,

• metoda rozpraszania promieniowania X w zakresie malych kqtdw (SAXS) [7],

IV Szkoia Stervlizacii Radiacvinei Sprzetu Medvczneeo. Przeszczepdw. Farmaceutvkdw i Kosmetykdw
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Rys. 3. Korelacja mi^dzy srednic^a gestoscia powierzchniowa mikroporow w przypadku 

typowych MT wytwarzanych w roznych osrodkach badawczych
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Rys. 4. Przyktadowe charakterystyki membrany o nominalnej srednicy porow 0,2 pm, 

uzyskane z porozymetru Coulter® Porometer 11
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IV Szkoia Stervlizacii Radiacvinei Sprzetu Medvczneeo. Przeszczepdw, Farmaceutykdw i Kosmetykdw

Rys. 5. Zdjecia z mikroskopu elektronowego przedstawiaj^ce: a) - powierzchni? oraz 

b) - przetom typowej MT wykonanej z folii poliestrowej o grubosci 10 pm
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IV Szkoia Sterylizacji Radiacvinej Sprzetu Medvczneeo. Przeszczepdw, Fgmaceutykdw i.KosmetyMw

Na podstawie przytoczonych w pracy pozycji literaturowyeh mozna przedstawid zakres 

proponowanych zastosowan MT, przy wzrastaj^cej srednicy pordw:

• separacja protein, dializa;

• wyznaczanie sktadu mikrobiologieznego, ogdlna filtracja sterylna kropli do oezu, uszu i 

nosa, badania komdrkowe i tkankowe, immunologia;

• badania mikrobiologiczne skiadnikdw komdrek, sokow, napojdw i mleka;

• plazmoforeza i prefiltracja surowicy;

• badania planktonu;

• przygotowanie ultraczystych cieczy;

• wykrywanie drozdzy i grzybdw plesniowych;

• cytologia (diagnoza komdrek nowotworowych);

• przygotowanie roztwordw do chromatografii.

•

3. ODPORNOSC RADIACYJNA

3.1. Wprowadzenie i zalozenia eksperymentu

Jak wspomniano juz wczesniej MT mog4 znalezc zastosowanie w takich dziedzinach 

gdzie niezbgdna jest sterylizacja gotowych wyrobdw. Wyroby zawierajqce MT s% 

predystynowane do stosowania sterylizacji radiacyjnej. Jest to zwi^zane z faktem bardzo 

duzego rozwinigcia powierzchni MT co przy ewentualnym zastosowaniu sterylizacji gazowej 

tlenkiem etylenu (EtO) powodowaty koniecznoSd dhigiego lezakowania wyrobdw , aby 

wartoSd EtO i toksycznych produktdw reakcji obnizyla si$ do wymaganego poziomu.

W dost^pnej literaturze brak bylo danych n/t odpornoSci radiacyjnej MT, dlatego tez 

zaszla potrzeba przeprowadzenia odpowiednich badan majqcych na celu wyznaczenie 

charakterystyk wytrzymatosciowych folii, oraz wykonanych z nich membran trekowych jak 

rowniez zmian strukturalnych zachodz^cych w membranach pod wpfywem dawek 

promieniowania w szerokim zakresie. Wykorzystano w tym celu wiazk§ elektrondw o energii 

13 MeV z liniowego akceleratora LAE 13 znajdujqcego sig w Z-dzie Chemii i Techniki 

Radiacyjnej IChiTJ. [8,9]

Badane byly prdbki folii PETP o nazwie handlowej ESTROFOL-ET produkcji Z-ddw 

NITRON-ERG (Polska), oraz wytworzonych z nich membran trekowych. Prdbki te mialy 

nastgpuj^ce parametry:

- grubosc - 12 pm

- srednica pordw - 0,2; 1,5 oraz 2,8 pm

Dla porownania zbadano rowniez prdbki folii i membran wykonanych z innych materiatdw:

- z poliwgglanu - nazwa handlowa MACROFOL, produkcji firmy BAYER (RFN),
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o grubosci 10 pm i Srednicy pordw 0,2 pm oraz 

- z polipropylenu - nazwa handlowa TORAYFAN, produkcji firmy TORAY (Japonia) 

o gruboSci 10 pm i srednicy pordw 0,2 pm.

W eksperymentach stosowano dawki od 10 do 3000 kGy dla ESTROFOLU oraz do 

1000 kGy dla pozostalych materialdw. W czasie naSwietlania dla zachowania rdwnowagi 

elektronowej niezb?dnej dla wlasciwego pomiaru dawki, prdbki byly oblozone grubsz^ 

warstwa materiahi wyjsciowego. Pomiar dawki prowadzony by! metodq kalorymetryczn%

3.2. Urzqdzenia i metody pomiarowe

Badania wytrzymalosciowe byly wykonane w temperaturze pokojowej na tensometrze 

MONSANTO TEN SOME TER 10 w Instytucie Polimerdw w Moskwie. Wybrany by! 

odpowiedni ksztalt prdbki, zgodny z zaleceniami ASTM D638-89. Mierzone byly: 

wytrzymalosd na zerwanie oraz wydluzenie przy zerwaniu. Dla kazdej prdbki wykonano od 6 

do 10 pomiardw a wyniki zostaly przedstawione w postaci wartoici Sredniej z odchyleniem 

standardowym dla odpowiedniej iloSci pomiardw.

Test ciSnieniowy przeprowadzony by! dla prdbek o powierzehni 1 cm2 . Prdbka byta 

umocowana w specjalnym uchwycie, nast§pnie przepuszczano przez ni$i gaz, ktdrego cisnienie 

wzrastalo az do momenta pgknigcia prdbki. Wartosd ciinienia pgkania byla rejestrowana.

Badania strukturalne przeprowadzono na skaningowym mikroskopie elektronowym 

JEOL 840 w Laboratorium Reakcji J^drowych ZIBJ w Dubnej. Wykonano szereg zdjgd 

powierzehni folii i MT oraz ich przekrojdw, otrzymanych przez przelamanie prdbek w 

ciektym azocie.

3.3. Wyniki

Na rys. 6 przedstawiono zaleznoSc wytrzymaloici na zerwanie od pochloniftej dawki 

dla folii PETP i wykonanych z niej MT. Mozemy zaobserwowad istnienie korelacji mi§dzy 

wytrzymaloscia na zerwanie, a porowatoSciq. membrany. Im wyzsza porowatoSd, tym mniejsza 

wytrzymalosd na zerwanie. W naszym przypadku nie obserwujemy korelacji migdzy 

charakterystykami wytrzymaloSciowymi a srednicy pordw, maj% one jednak miejsce w 

przypadku MT ojednakowej porowatosci przy roznych Srednicach pordw.

Rdznice w charakterystykach wytrzymalosciowych folii i MT spowodowane s% wyzsz^ 

koncentracjq defektdw w obj^tosci membrany.

Rys.7 podaje zaleznosc ciSnienia p^kania od wielkoSci pochloni^tej dawki dla 

membran trekowych z PETP, PC i PP, o Srednicach pordw ok. 0,2 pm. Najbardziej odpome

IVSzkola Stervlizacii Radiacvinei Sorzetu Medvczneeo. Przeszczepdw, Farmaceutykdw i Kosmetvkdw
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0.2 iun4A6A6D

1:0 i:s 2:0 - 2
Dawka pochfonftta (MGy)

Rys. 6. Zaleznosc wytrzymalosci na zerwanie od pocWoni^tej dawki w przypadku MT 

o roznych srednicach porow, wykonanych z PETP

Rys.7. Zaleznosc cisnienia pgkania od pochtoni^tej dawki w przypadku folii i MT wykonanych 

roznych materialow polimerowych
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Rys. 8. Widok przetomu MT wykonanej z PETP:

a) - przed naswietleniem, b) - po naSwietleniu dawkq 3 MGy
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radiacyjnie okazaty si? MT wykonane z PETP. Widoczne jest, ze membrana poliw?glowa 

wykazuje dobra odpomosd radiacyjna, natomiast w przypadku standardowego polipropylenu 

parametry wytrzymalosciowe folii i MT w sposdb drastyczny obnizaja si? juz przy dawce 

sterylizacyjnej (ok. 30 kGy). Na rys. 8 przedstawione sa zdj?cia mikroskopowe przelomu MT 

przed i po naSwietleniu dawka 3 MGy. W tym drugira przypadku widoczne sa mikrop?kni?cia 

wewnatrz probki polimerowej. Naiwietlanie pdikrystalicznego polimeru, jakim jest PETP 

powoduje jego amorfizacj?. Uszkodzenie tancuchdw oraz sieciowanie w czasie i po 

naSwietleniu niszczy dwuosiowo orientowane krystality polimeru wytwarzajac struktur? 

ziarnista. Struktura taka jest slabo zwiazana i dlatego zardwno folia jak i membrana staja si? 

kruche.

4. ZASTOSOWANIE MEMBRAN TREKOWYCH 

4.1. Uwagi wst?pne

Jak wynika z danych literaturowych MT moga znalezd wszechstronne zastosowanie w 

wielu dziedzinach. W ramach prac prowadzonych przy szerokiej wspdipracy zewn?trznej 

skoncentrowano si? na biomedycznych zastosowaniach MT obejmujacych: nasadki filtracyjne 

na strzykawki oraz opatrunki medyczne.

Prowadzenie prac aplikacyjnych staio si? moiliwe dzi?ki przeprowadzeniu 

odpowiednich wst?pnych prac atestacyjnych. W Instytucie Lekdw w Warszawie 

przeprowadzono badania potwierdzone analiza Nr 471-474/92, ktdra stwierdza, ze 

membrany trekowe wykonane z folii poliestrowej „Estrofol” vv zakresie badan chemicznych i 

biologicznych odpowiadaja wymaganiom stawianym surowcom i pdiproduktom dla wyrobdw 

medycznych.

4.2. Nasadki filltracyjne

Nasadka filtracyjna na strzykawki lekarskie, zamerajaca membran? trekowa, zostala 

opracowana w ramach wspdtpracy z Politechnika Warszawska (Wydz. Chemii, Z-d Syntezy i 

Przetworstwa Polimerow) oraz Gldwnym Instytutem Gomictwa w Katowicach ( b. Z-d 

Technologii Chemicznych). Prace te zakonczyly si? zgloszeniem patentowym. [10]

Przekroj takiej nasadki przedstawiony jest na rys. 9 zas widok ogdlny na rys. 10. 

NajwaZniejsza cz?5cia nasadki jest pakiet filtracyjny zawierajacy (patrzac od strony wlotu): 

prefiltr, membran? trekowa oraz podklad z tkaniny poliestrowej. Pakiet filtracyjny zacisni?ty 

jest mi?dzy dwoma korpusami posiadajacymi na wewn?trznych stronach kanaty rozplywowe.
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1 2

Rys. 9. Przekr6j nasadki filtracyjnej na strzykawk?:
1 - korpus wlotowy, 2 - pierscien zaciskowy, 3 - pakiet fiitracyjny z MT, 
4 - potqczenie typu - „Luer”

Rys. 10. Widok ogolny nasadki filtracyjnej w trakcie procesu mikrofiltracji zanieczyszczen 

mechanicznych
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Zewnftrzny pierScien obtryskowy zapewnia odpowiedni^ wytrzymaloSc mechaniczn^ i 

szczelno$6 catego ukladu. Korpusy oraz pier§cien zaciskowy zostaly wykonane z PP 

modyfikowanego, odpornego radiacyjnie, opracowanego w Zaktadzie Chemii i Techniki 

Radiacyjnej IChiTJ. Zastosowanie zewn§trznego pierScienia wykonanego melody obtrysku 

zapewnia hermetycznosc ukladu mechanicznego. Cisnienie probne obudowy wynosito 8 

bardw.

Przeprowadzone zostaly badania skutecznoici filtracji jatowej opracowanych nasadek 

filtracyjnych. Zastosowano w tym celu kultury bakterii Pseudomonas diminuta , przy gestoSci 

hodowli 107 ml'1 i cisnieniu 2,5 bara. Stwierdzono jatowosc filtratu w przypadku membran 

trekowych o Srednicy mikropordw 0,2 pm.

Stwierdzono rowniez skutecznosc nasadek przy sterylizacji roztwordw buforowych i 

dodatkow do pozywek stosowanych przy wytwarzaniu farmaceutykow oraz jako filtr 

ochronny w aparacie do ozonizacji krwi typu Biozon.

Nasadki filtracyjne znajduj^ rowniez zastosowanie przy zatrzymywaniu zanieczyszczen 

mechanicznych. Nasadki z membranami trekowymi o srednicy porow 0,45 pm zostaly z 

powodzeniem zastosowane do filtracji roztwordw przed podaniem ich na kolumng 

chromatograficzna.

Wytwarzanie nasadek na skal? przemyslowa zostalo uruchomione w PPHU „Q-3” w 

Lodzi, w ramach umowy licencyjnej. Obecme wytwarzane s% trzy rodzaje nasadek zawieraj^ce 

membrany trekowe o irednicach porow: 0,2; 0,45 i 1,3 pm.

Omawiane nasadki filtracyjne zostaly przetestowane z efektem pozytywnym praktyce 

laboratoryjnej takich placdwekjak:

- Zaklady Farmaceutyczne „Polfa” - pracownia insuliny, dzial kontroli jakosci,

- Szpital Wojewodzki w Siemianowicach Sl^kich - filtr ochronny w aparacie do

wytwarzania ozonu,

- Centralny Szpital Kliniczny Si. AM - Zaklady Produkcyjne Plyndw Infuzyjnych w

Katowicach,

- Instytut Biotechnologii i Antybiotykdw w Warszawie - filtracja i sterylizacja 

roztwordw biomedycznych,

- IChiTJ, Z-d Chemii Analit. - filtracja roztwordw do kolumny chromatograficznej.

4.3. Opatrunki medyczne

W ramach wspolpracy Glownego Instytutu Gomictwa w Katowicach, Szpitala 

Gomiczego w Siemianowicach Sl%skich oraz IChiTJ opracowane zostaly modelowe wersje
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wielowarstwowych opatrunkdw zawierajqcych MT. W opatrunkach takich membrana 

trekowa zostala zastosowana jako bariera mikrobiologiczna, umozliwiajqca zarazem przeptyw 

powietrza, pary wodnej i ewentualne dozowanie lekow. Podczas badan klinicznych 

omawianych opatrunkdw stwierdzono ich przydatnoSc przy: niezbyt gt?bokich oparzeniach, 

zranieniach powierzchniowych, ranach pooperacyjnych. [11]

Obecnie podj?to kroki maj^ce na celu wdrozenie wytwarzania takich opatrunkdw na 

skal? poitechniczna w Czechowickich Zaktadach Materiatdw Opatrunkowych w ramach 

grantu celowego KBN, koordynowanego przez to przedsi?biorstwo.

5. PODSUMOWANIEIWNIOSKI

Trekowe membrany filtracyjne stanowi^ produkt zaawansowanej technologii. S% one 

wytwarzane z cienkich folii polimerowych z wykorzystaniem techniki cyklotronowej. 

Podstawowym materiatem do wytwarzania membran trekowych jest cienka folia poliestrowa 

(PETP). Membrany trekowe (MT) charakteryzuja si? precyzyjnie okreSlon^ Srednic^ 

cylindrycznych mikropordw o wielkosci w zakresie: 0,1 - 3,0 pm, dobr% gtadko§ci^ 

powierzchni membrany oraz brakiem wydzielen do filtratu. to wlasnoSci unikalne w

stosunku do klasycznych membran filtracyjnych wytwarzanych z materiatdw wtoknistych czy 

gqbczastych. Omawiane tu membrany trekowe zostaly wytworzone w ZIBJ - Dubna z 

krajowej folii PETP ESTROFOL-ET o grubosci 12 pm i uzyskaty atest Instytutu Lekdw 

Warszawie dopuszczaj^cyje do zastosowan medycznych.

Z uwagi na mozliwoAc biomedycznych zastosowan niezbgdne jest zapewnienie 

sterylizacji wyrobdw zawieraj^cych MT. Ze wzglgdu na bardzo duze rozwinigcie powierzchni 

wydaje si?, ze w przypadku MT najbardziej odpowiednia jest metoda sterylizacji radiacyjnej.

Przeprowadzono badania odpornosci radiacyjnej MT wykonanych z folii PETP. 

Zastosowanie rutynowej dawki sterylizacyjnej (30 kGy) nie wprowadza zauwazalnych zmian 

wytrzymalosci mechanicznej czy zdolnoSci filtracyjnej. Nawet kilkakrotne przekroczenie takiej 

dawki praktycznie nie obniza parametrdw wytrzymalosciowych. Daje to podstawy do 

stosowania bez ograniczen sterylizacji radiacyjnej jak tez mozliwosd stosowania takich MT w 

polu silnego promieniowania.

Dobr% odpornosci^ cnarakteryzuj^ si? MT wykonane z poliw?glanu (PC) i w ich 

przypadku moze bye z powodzeniem stosowana sterylizaeja radiacyjna.
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Membrany trekowe wykonane ze standardowego polipropylenu (PP) nie mog^ bye 

poddawane sterylizacji radiacyjnej ze wzglfdu na zbyt duze obnizenie parametrdw 

wytrzymalosciowych w trakeie tego procesu.

Membrany trekowe moga byd stosowane w zakresie ultra- i mikrofiltracji w takich 

dziedzinach jak: medycyna, biochemia, biotechnologie czy farmaceutyka. W ramach 

prowadzonych prac aplikacyjnych MT zostaly zastosowane w laboratoryjnych ukladach do 

oczyszczania cieczy i gazdw, gdzie moga rowniez petnic rolg bariery mikrobio!ogieznej.

Przy wspolpracy z Politechnika Warszawska i Gldwnym Instytutem Gdmictwa w 

Katowicach, opracowano i przebadano nierozbieralna nasadki filtracyjna na strzykawki 

lekarskie zawierajaca wklad filtracyjny z membrana trekowa zglaszajac odpowiedni wniosek 

patentowy. Wykonano z wynikiem pozytywnym testy filtracji jatowej standardowych 

roztwordw kultur bakteryjnych.

Na zasadzie umowy licencyjnej w PPHU „Q-3” w Lodzi podjgto seryjne wytwarzanie 

powyzszyeh nasadek. Znajduja one coraz szersze zastosowanie przy: mikrofiltracji 

sterylizujacej roztwordw biomedycznych, oczyszczaniu preparatow do kolumn 

chromatograficznych itd. Obecnie najpowazniejszym odbiorca nasadek sa Z-dy 

Farmaceutyczne ,JPolfa”.

Wspolpraca Gldwnego Instytutu Gdmictwa, wybranych placowek medycznych oraz 

IChiTJ zaowocowala opracowaniem serii prototypowych wariantdw opatrunkdw 

medycznych zawierajacych MT. Wst^pne badania kliniezne wykazaly, ze spelniaja one 

wymagania dobrego opatrunku, zardwno przy dtugotrwalym stosowaniu jak i do zastosowan 

doraznych. Gldwne dziedziny ich zastosowan to: powierzchniowe zranienia, niezbyt gl^bokie 

oparzenia, ochrona czystych, cigtych ran pooperacyjnych.

Obecnie prowadzone sa dzialania nad uzyskaniem odpowiedniego atestu medyeznego i 

wdrozeniem omawianych opatrunkdw do produkcji seryjnej
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WSTIjP

Dynamicznie rozwijaj^cy si? przemysl kosmetyczny oferuje coraz to nowe preparaty do 
piel?gnacji i upi?kszania data ludzkiego. Receptury nowych kosmetykow poszerzane sq o 
substancje biologicznie czynne pochodzenia naturalnego takie jak: aminokwasy, fosfolipidy, 
garbniki, saponiny, enzymy, witaminy, kwasy organiczne, barwniki roAlinne, substancje 
kompleksowe w postaci wyciqgow roslinnych, soki owocowe, algi, ceramidy itp. Uzycie 
surowcow pochodzenia naturalnego, jest jednym z powodow, ze problem czystosci i trwaiosci 
mikrobiologicznej kosmetykow jest zagadnieniem wciqz aktualnym [1],

W przemysle kosmetycznym w ciqgu dziesi?cioleci jego istnienia jako czynniki 
sterylizuj^ce i pasteryzujqce stosowane byty para, gorqce powietrze, filtracja, tlenek etylenu 
oraz rozne srodki chemiczne. Kazdy z tych sposobow moze bye stosowany tylko do 
niektorych surowcow i wyrobow. Ograniczenia wynikaj^ ze specyfiki sktadu chemicznego 
b%dz stanu fizyeznego surowca czy gotowych wyrobdw np. niskiej odpomosci termieznej, ztej 
penetraeji lub trudnosci w desorpeji czynnika sterylizujqcego, a takze mozliwosci powstawania 
szkodliwych produktow w reakcji ze skiadnikami srodowiska [2].

Trwalosc mikrobiologiczna kosmetykow zalezy od wtasciwosci samego produktu, 
ktore okreslajq. jego specyficzn^ odpornosd na zakazenia oraz od wtasciwosci drobnoustrojow 
zakazajqcych. Specyficzna odpornosc kosmetyku na zakazenia zalezy od takich jego wtasnosci 
fizykochemicznych jak: struktura fizyezna, zawartosc i jako Ac wody, rodzaj substaneji 
stanowi^cych pozywki dla drobnoustrojow, potenejat oksydoredukcyjny, wartosc pH, napi?cie 
powierzchniowe, typ i material opakowania oraz zawartosc inhibitorow.

Inhibitorami jest szereg zwigzkow chemicznych hamujqcych wzrost drobnoustrojow. 
Wsrod zwi^zkow stosowanych w produkcji kosmetykow mozna rozroznic trzy grupy 
inhibitorow:
- sktadniki kosmetykow, ktore oprocz swoich podstawowych wtasnosci wykazuj^ mniejsze lub 
wi?ksze dziatanie mikrobostatyczne,
- zwi^zki chemiczne dodawane specjalnie w celu zapewnienia stabilnosci mikrobiologicznej - 
s% to wlasciwe srodki konserwuj^ce (SK),
- zwi^zki chemiczne o zamierzonym dziataniu mikrobobdjczym stosowane jako zwiqzki 
dezynfekuj^ce w preparatach dezodoryzuj^cych.

Na stabilnosc kosmetykow wptywajq, jak wspomniano, rowniez wtasciwosci 
drobnoustrojow zakazaj^cych, i to w dwdeh aspektach: ilosciowym i jakosciowym. Aspekt 
ilosciowy okreslony jest przez pocz^tkowe zakatenie kosmetyku, to jest liczb? drobnoustrojow 
wig produktu bezposrednio po wyprodukowaniu i zapakowaniu. Wi^ze si? on scisle z 
aspektem jakosciowym - im wi?cej jest komdrek zakazaj^cych, tym wi?ksze jest 
prawdopodobienstwo, ze znajdq. si? wsrdd nich maj^ce zdolnosci rozwijania si? w srodowisku
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jakim jest dla nich kosmetyk. Aspekt jakosciowy okreSla wlasnoSci organizmdw zakazaj^cych: 
wymagania odzywcze, wrazliwosc na warunki srodowiska, szybkosc wzrostu. Przy 
opracowywaniu receptury nowego kosmetyku nalezy wife przez wybdr odpowiednich 
surowcow oraz przez opracowanie odpowiedniej technology produkcji z gdry minimalizowac 
zawartosc drobnoustrojow. Bardzo istotn^ kwestuyest dobdr najbardziej skuteeznego sposobu 
konserwowania. Podstawow^ funkcj^ srodka konserwuj^cego jest utrzymanie kosmetyku 
podezas magazynowania i uzytkowania w stanie mikrobiologicznym, w jakim zostal 
wyprodukowany. Srodek konserwuj^cy nie mole shizyd do zatuszowania btfdow w 
przestrzeganiu higieny produkcji, a jego zastosowaniu musi towarzyszyd systematyezna 
kontrola jakosci mikrobiologicznej surowedw, opakowan, narzfdzi produkcji i produktu 
finalnego. Za wysoce skuteezny nalezy uznad taki sposdb konserwowania, w ktdrym istniejqce 
drobnoustroje nie tylko dalej nie rozwijaj^ sif, ale ich poczeitkowa iloSc ulega zmniejszeniu. 
Poleganie jednak wylgeznie na dzialaniu Srodka konserwuj^cego dla wyeliminowania zakazen 
wprowadzonych w trakeie produkcji moze spowodowad, ze dzialanie SK zostanie ’’pokonane” 
przez dulet liezbf mikroorganizmdw lub, le stosuj^c zbyt wysokie stfzenie SK wywola sif, na 
przyklad, podraznienie skdry uzytkownika. Idealny SK powinien by6:
- nietoksyezny, niedralni^cy, nieuczulaj^cy;
- aktywny wobec szerokiego spektrum mikroorganizmdw: bakterii Gram-dodatnich, Gram- 

ujemnych, drozdzy i pleSni;
- efektywny w niskich stfzeniach;
- rozpuszczalny w wodzie i zgodny z innymi skladnikatni receptury oraz opakowaniem;
- pozbawiony niepozqdanego zapachu, koloru i smaku;
- odpomy na dezaktywuj^ce dzialanie pozostalych skladnikdw,
- oraz w emulsjach typu o/w powinien wykazywac nisk% koncentracjf w fazie olejowej i 

wysoka. w fazie wodnej [3].
Srodki konserwujace sa substanejami, ktore w mniejszym lub wifkszym stopniu 

dzialaja na organizm ludzki, w zwiqzku z powyzszym ich zastosowanie zardwno jakosciowe, 
jak i ilosciowe musi by6 zgodne z ustawodawstwem danego kraju. W Polsce instytueja 
powolana do kontroli i oceny kosmetykow oraz decydujaca o dopuszczeniu wyrobow na 
rynek polski jest Panstwowy Zaklad Higieny (Zaklad Badania ZywnoSci i Przedmiotdw 
Uzytku). Ogolne wytyezne majace zastosowanie przy wprowadzaniu do obrotu wyrobow 
kosmetycznych zostaly ujfte w normie PN 93/C-77026 "Wyroby kosmetyezne i perfumeryjne. 
Wytyezne ogolne wprowadzania do obrotu wyrobow kosmetycznych”. Powyzsza norma 
zostala opracowana na podstawie Dyrektywy Rady Europe) skiej Wspdlnoty Gospodarczej nr 
76/768/EEC z 27 lipca 1976 r. oraz dalszych 18 dokumentdw wydanych do 21 marca 1991 r., 
ktore na podstawie najnowszych osiqgnifd nauki wprowadzaja zmiany i nowe dane do 15 
artykulow i aneksdw w.w. Dyrektywy. W aneksie nr VI do w.w. Dyrektywy wyszczegdlniona 
jest lista dopuszczonych konserwantow. DecyzjaPZH wymienione w powyzszym dokumencie 
Srodki konserwujace zostaly dopuszczone do stosowania w wyrobach kosmetycznych 
produkcji polskiej oraz pochodzqcych z importu.

Ograniczenia iloSciowe i jakoSciowe dotycz^ce stosowania konserwantdw, 
ograniczenia stosowania tlenku etylenu i innych Srodkdw chemicznych, oraz ograniczenie 
mozliwoSci pozostalych metod higienizaeji z jednej strony, zaS wysokie wymagania 
mikrobiologiczne stawiane wyrobom kosmetyeznym z drugiej strony powoduj% ze producenci 
kosmetykow poszukuj^ nowych metod rozwiqzania tego problemu. Pozytywne wieloletnie 
osiqgnifcia w dziedzinie sterylizaeji wyrobow i materialdw medycznych oraz coraz 
powszechniejsze stosowanie promieniowania jonizuj^cego do higienizaeji artykutdw rolno-
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spozywczych wskazuj^ na mozliwosd zastosowania tej techniki do higienizaeji surowcow i 
wyrobow kosmetycznych.

WYMAGANIA MIKROBIOLOGICZNEIFIZYKO-CHEMICZNE 
DLA WYROBdW KOSMETYCZNYCH

Lista wyrobow kosmetycznych wg statystyeznego wykazu wyrobow (SWW) obejmuje 
nizej wymienione grupy:
- Srodki do pielfgnacji jamy ustnej,
- srodki do mycia wlosdw,
- kremy kosmetyezne,
- srodki do oczyszczania i zmywania skdry,
- oliwy zwykle dla dzieci,
- oliwy witaminizowane dla dzieci,
- plyny do pielggnacji skory,
- maseczld kosmetyezne do twarzy,
- Srodki kosmetyezne do kqpieli,
- pudry kosmetyezne,
- kredki do warg,
- r6ze do twarzy,
- srodki do upigkszania oprawy oczu,
- olejki do paznokei,
- srodki do polerowania paznokei,
- srodki do ochrony paznokei,
- zasypki kosmetyezne,
- kremy do golenia.

Wedlug przepisow obowijjzuj^cych w Polsce wymienione wczesniej grupy wyrobow 
kosmetycznych muszq spelniac odpowiednie wymagania mikrobiologiczne, ktdre zawarte w 
normie PN-85/C-77023 „Wyroby kosmetyezne i perfumeryjne. Wymagania 
mikrobiologiczne”. Wymagania te dotycz^ obecnoici drobnoustrojow chorobotwdrczych 
(Tabela 1) oraz dopuszczalnego stopnia zanieczyszczen drobnoustrojami 
niechorobotworczymi (Tabela 2).

Tabela 1. Wymagania mikrobiologiczne dotycz^ce wszystkich wyrobow kosmetycznych 
wymienionych w normie.

Rodzaj drobnoustrojow Wymagania Melody badan wg
Gronkowce chorobotworcze nieobecne w 0,1 g PN-80/C-77022
Pseudomonas aeruginosa nieobecne w 0,1 g PN-80/C-77022
Escherichia coli i bakterie 
z grupy coli nieobecne w 0,1 g PN-80/C-77022
Laseczki beztlenowe 
(Clostridium) nieobecne w 0,1 g PN-80/C-77022
Salmonella nieobecne w 25 g PN-80/C-77022
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Tabela 2. Dopuszczalny stopien zanieczyszczenia drobnoustrojami niechorobotwdrczymi.

Rodzaj kosmetykow Dopuszczalny stopien zanieczyszczen 
w 1 g lub I ml

1 2

a) Do upi^kszania oczu < 1000 bakterii
< 100 zarodnikbw pleAni

b) Dla dzieci do stosowania do jamy ustnej 
i pielggnacji ciala.
pasty do z$bow, zasypki, kremy, oliwki, 
zmywacze, mleczka

< 1000 bakterii
< 100 zarodnikdw pleAni

c) Dla dzieci - inne: pfyny do kqpieli, 
szampony, srodki kosmetyczne

< 10000 bakterii
< 100 zarodnikdw plesni

d) Dla doroslych do stosowania do jamy ustnej: 
pasty do zgb6w, plyny do ptukania i 
odswiezania jamy ustnej itp.

< 10000 bakterii
< 100 zarodnikdw plesni

e) Dla doroslych do stosowania do pielggnacji 
twarzy i ciala:
kremy kosmetyczne, mleczka, zmywacze, 
plyny odzywcze, kremy do golenia itp.

< 10000 bakterii
< 100 zarodnikdw pleAni

f) Dla doroslych do stosowania do upigkszania 
twarzy: w postaci sypkiej, prasowanej, cieklej 
i stopdw

< 10000 bakterii
< 100 zarodnikdw plesni

g) Dla doroslych do stosowania do pielggnacji 
i upifkszania warg: kredki do warg,
Wyszczek itp.

< 10000 bakterii 
£ 100 zarodnikdw pleAni

h) Dla doroslych szampony i preparaty do 
kqpieli

< 10000 bakterii
5 100 zarodnikdw plesni

i) Dla doroslych do stosowania: do pielggnacji 
nog i paznokci (bez lakierdw i emalii do 
paznokci)

< 10000 bakterii
< 100 zarodnikdw plesni

Melody wykonania badan mikrobiologicznych podane w normach: PN-80/C-77022, 
PN-91 /C-77025/01 do/06. Inne wymagania dotyczqce wyrobdw kosmetycznych specyficzne 
dla danego wyrobu zawarte sq we wlasciwych normach branzowych Iub zaktadowych, np. 
fizyko-chemiczne melody badania kremow ujgto w normie BN-64/6140-02 „Podstawowe 
melody badania kremow”. Melody badania emulsji kosmetycznych (kremy, mleczka, 
smietanki) zawarte s^w normie BN-77/6140-01 do-06 ’’Emulsje kosmetyczne. Melody badan”. 
Melody badan fizyko-chemicznych obejmuj^: badania organoleptyczne, oznaczenie odczynu 
pH, oznaczenie zawartosci wody, oznaczenie wskaznika konsystencji, oznaczenie liczby 
kwasowej wydzielonych substancji woskowo-tiuszczowych i inne.
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ocena mo2liwoSci zastosowania obrObki radiacyjnej
JAKO METODY fflGIENIZACn KOSMETYKOW

Dotychczasowe, wieloletnie ju± stosowanie obrobki radiacyjnej w rdznych dziedzinach 
wykazalo szereg pozytywnych cech tej techniki, ktdre s% istotne rowniez z punktu widzenia 
wykorzystaniajej w przemySle kosmetycznym.
- Obrdbka radiacyjna jest metod% ”zimn%”, a wi$c mozna sterylizowac / higienizowad surowce 
i wyroby kosmetyczne wrazliwe na podwyzszone temperatury. W nielicznych tylko 
przypadkach sterylizacji w zrddlach Co-60 wzrost temperatury moze wymagad chtodzenia 
okreilonych preparatow.
- Nie powstaj^ produkty gazowe wymagajace usuni^cia przed uzyciem surowca lub wyrobu 
mozna go wi?c wykorzystywac bezpoSrednio po wysterylizowaniu/higienizacji.
- Dzigki przenikliwofci promieniowan wytwarzanych w urzqdzeniach radiacyjnych procesowi 
higienizacji poddawane moga bye wyroby w opakowaniach koncowych, co zapobiega 
zakazeniu wtornemu.
- Po prawidtowym opracowaniu technologii napromieniowania danego wyrobu oraz ustaleniu 
odpowiedniej dawki, jedynym parametrem wymagaj^cym kontroli jest ezas napromieniowania. 
-Szczegdlnego podkreilenia wymaga fakt, ze w materialach poddanych obrdbee w 
urzqdzeniach radiacyjnych nie powstaje promieniotwdrczoic wzbudzona, a wi$c sa one 
bezpieczne radiologicznie.

Rozwazajac mozliwoSc niszczenia drobnoustrojow w kosmetykach melody radiacyjnq 
nalezy pamigtac, iz likwiduje ona zakazenie preparatu wyst§puj$ce w chwili 
napromieniowania, czyli zakazenie wst^pne.Jest to jednak bardzo wazny efekt, gdyz w ten 
sposdb konserwanty obecne w kompozycji mog^ bye chronione przed zuzyeiem na ten 
cel.Pozwolic to moze na stosowanie nizszyeh stfzen Srodkdw konserwuj^cych oraz na 
przedtuzenie okresu bezpiecznego uzytkowania kosmetykow.

RozpoczQte w Iatach szeiddziesiatych badania nad mozliwoscia zastosowania techniki 
radiacyjnej do sterylizacji kosmetykow ukierunkowane byly na stosowanie dawek 
promieniowania wymaganych w sterylizacji sprzftu medyeznego (najnizsza dopuszczalna 
dawka 25 kGy). W wielu preparatach kosmetycznych zachodzity wowczas zmiany fizyko- 
chemiczne (zmiana barwy, zapachu, stabilnoki itp), ktdre dyskwalifikowafy te wyroby a wi?c i 
metod? sterylizacji. W Iatach siedemdziesiqtych obszeme badania obejmujqce wplyw 
promieniowania jonizujacego na jakosc mikrobilogiczna i wlasciwoSci fizyko-chemiczne 
kilkudziesifciu rdznych rodzajdw kosmetykdw wykonano w Zakladzie Chemii Radiacyjnej 
IBJ. Stosowano dawki od 6,5 kGy do 60 kGy. Wybrane wyniki obrazujace rdznorodno§6 

badan przedstawiono w Tabelach 3 i 4.W Tabeli 5 zestawiono najniisze dawki 
promieniowania powodujqce zmiany w poszczegdlnych rodzajach wyrobdw. Z 
przedstawionych badan widac jak bardzo zrdznicowana jest odpomosd radiacyjna 
poszczegdlnych preparatow. Badania mikrobiologiczne testowanych metoda radiacyjna 
kosmetykdw prowadzone byly przez dr.Czemiawskiego z Uniwersytetu Lddzkiego[6]. Wyniki 
tych prac wykazaly, ze najbardziej skazone sposrdd badanych wyrobdw byly cienie do powiek 
(maksymalne skazenie lxl04 jednostek koloniotwdrczych wig preparatu), ktdre juz po 
dawce 6,5 kGy byly jalowe i ich stan podezas 12-tu miesi?cy przechowywania w 
opakowaniach fabrycznych nie ulegl pogorszeniu. Zatem znaezne obnizenie skazenia 
mikrobiologicznego preparatow, a nawet uzyskanie stanu jalowego jest mozliwe przy 
zastosowania dawek znaeznie nizszyeh niz sterylizacyjne. W ostatnim czasie zostaly wykonane 
w SPRUPR - IChTJ badania obejmuj^ce zastosowanie dawek promieniowania e" w zakresie od
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1,5 do 6,0 kGy do dekontaminacji mikrobiologicznej nowej generacji wyrobow 
kosmetycznych do poziomu wymaganego norm^ PN - 85/C-77023. Wyniki prac 
przedstawiono w Tabelach 6 i 7. Zastosowanie dawek od 1,5 do 3,0 kGy doprowadzito do 
dekontaminacji mikrobiologicznej wszystkich badanych wyrobow o roznym poziomie skazenia 
wst?pnego, bez ich zmian organoleptycznych i fizyko-chemicznych [7].
W podsumowaniu przytoczonych prac nalezy stwierdzid, iz w celu prawidtowej oceny 
przydatnosci techniki radiacyjnej do higienizacji kosmetykdw nalezy uwzgl?dnid nastfpuj^ce 
czynniki:
- rodzaj i poziom wst?pnego skazenia mikrobiologicznego wyrobu,
- dopuszczalny poziom skazenia wymagany odpowiednimi przepisami,
- maksymalna dawk? promieniowania po ktdrej nie wyst?puja niekorzystne zmiany wyrobu, 

istotne z punktu widzenia przeznaczenia tego preparatu,
- rodzaj opakowania i ewentualnyjego wplyw na produkt.

Praktyczne zastosowanie techniki radiacyjnej w przemyile kosmetycznym datuje si? od 
wielu lat np. we Francji, juz w latach siedemdziesi^tych w IX wydaniu Farmakopei 
Francuskiej, w rozdziale dotycz^cym napromieniowania jako melody wyjatowienia, wymienia 
si? takze szereg kosmetykdw, ktdre mozna traktowad t% melody. Ostatnio zastosowanie tej 
techniki w przemyile kosmetyczno-farmaceutycznym obserwuje si? w Indonezji i Malezji. W 
Indonezji np. w 1993 roku napromieniowywano 10 m3/dob? rdznego rodzaju wyrobow 
kosmetycznych (maseczki,tusze do rz?s i inne) oraz surowcdw (talk, skrobia, ziola) [8],
W Malezji badaniami wdrozeniowymi obj?te sa szampony i kosmetyki ziotowe higenizowane 
radiacyjnie[9]. Obecnie rdwniez w Polsce producenci kosmetykdw wykazuja pewne 
zainteresowanie mozliwoici^ wykorzystania tej techniki. Metoda ta wymaga jednak ciqgle 
popularyzacji oraz uiwiadamiania jej zalet i mozliwosci.

WNIOSKI

- Metoda radiacyjna moze byd stosowana jako jeden ze sposobdw obniiania poziomu lub 
calkowitej likwidacji drobnoustrojdw w surowcach oraz wyrobach kosmetycznych.
- Ze wzgl?du na rdzn^ odpomoid kosmetykdw na dzialanie promieniowania jonizujacego 
praktyczne zastosowanie melody radiacyjnej do higienizacji kosmetykdw wymaga 
przeprowadzenia badan wst?pnych w celu ustalenia dawki skutecznej dla kazdego rodzaju 
wyrobu. Przeprowadzone w IChiTJ badania wykazaly, ze napromieniowanie rdznych 
rodzajow wyrobow kosmetycznych dawkami promieniowania e" w przedziale od 1,5 do 3,0 
kGy powoduje uzyskanie czystoici mikrobiologicznej zgodnej z wymogami obowi^zujacej 
normy.
- Metoda radiacyjna w niektorych przypadkach moze byd niezastqpiona ze wzgl?du na 
mozliwosci jej zastosowania do wyrobow w opakowaniach koncowych, co zapobiega 
zakazeniu wtdrnym.
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Tabela 3. Wyniki badan olejkow dla niemowl^t [5].

L-P-
NAZWA
OLEJKU

DAWKA
ikGyj

BADAN1A ORGAN OLEPTY CZNE BADAN1A CHEM3CZNE

Barwa Zapach Wyglad
Liczba ZawartoSc

nadtienkowjodowa wodorotl. kwasowa zmydl.

1.
Specjalny olejek 

dladzieci 
Jaceki Agatka

0 zdfoa charakt. ciecz ol. 46.4 49.2 0.30 134.5 2.4
6.0 ” - - - - -

11.0 pogorsz. 47.2 51.0 0.29 1 141.0 3.5
20.5 iekko zjelcz. 46.5 52.4 0.36 ! 157.0 3.4
33.0 ” ” 40.0 - 0.39 159.0 3.5 !
46.0 ” zjelcz. - - 0.40 - 3.2

2.
Olejek dla 

niemowlqt nr. 3 3 
niepeifumowany

0 stomkowa charakt. 29.6 42.2 0.40 68.2 3.0
11.0 ” pogorsz. 29.2 55.0 0.38 76.5 3.6
20.5 ” ” ” 25.6 22.7 0.46 77.2 3.3
33.0 ” kwa5.-zjelcz. ” 26.7 - 0.55 81.2 3.4
46.0 ” zjelcz. ” - - 0.53 - 3.5

3.
Olejek dla 

niemowl^t nr. 29 
nieperfumowany

0 bezbarwny charakt. 0.26 - 0.32 22.8 1.8
11.0 zjelcz. - - 0.35 ! 16.2 1.4
20.5 - - 0.37 21.2 0.8

33.0 - - 0.41 24.3 0.6

46.0 Ill - 0.41 - 0.4

4.
Olejek dla 

niemowl^t nr. 29 
perfumowany

0 charakt. 0.42 57.5 0.33 23.34 0

11.0 oslab. 0.68 84.3 0.33 20.3 0.9
20.5 Iekko zjelcz. 0.91 33.6 0.38 21.8 0.8

33.0 zjelcz. 1.09 - 0.38 19.9 0.7

5.
Olejek dla 

niemowl^I nr.33 
perfumowany

0 slomkowy charakt. 36.4 52.2 0.41 86.55 11.8

11.0 zanik 31.4 - 0.45 - 11.4
20.5 Iekko zjelcz. 37.2 14.1 0.52 82.0 9.9
33.0 zjelcz. 35.5 - 0.51 - 9.9
46.0 - - 0.58 - 9.1
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Tabela 4. Wyniki badan fizyko - chemicznych niektdrych kremow [5].

L.p. RODZAJ BADANIA
DAWKAIkGvl

0 6.0 0 6.0 0 6.0 0 6.0 | 10

Jaceki Agatka Avit Annona I Zenszemowy
FAZAWODNA

1. LK (mg KOH/g) 2.28 2.28 0.0146 0.0182 1.92*) 1.90*) 0.039 0.039 0.034
2. Liczba Lea (ml 0.002n 

Na2S203/lg prdbki) 0 0 0.59 0.48 0.47 0.37 046
3. Grupy C = 0 A^-so 0.210 0.895 0.270 0.355 0.07 0.14 0.091 0.315 0.327
4. UVMS:

A193 - - - - - - 0.458 0.478 0.495
A]97„2io - - 0.955 1.07 0.718 0.990 0.468 0.542 0.558
A25O-280 2.02 1.96 0.229 0.229 0.250 0.290 0.770 0.540 0.372
A295-310 - - - - 0.228 0.280 - - -

5. LK (mg KOH/g)
FAZA ORGANiCZNA

0.390 0.428") 0.766 0759") 2.34 2.0 1.16 0.99 0.69
0 0.0924 0.052 0.052') - - - - -

6. Liczba Lea (ml 0.002n 
Na2S203/lg prdbki)

5.35 5.24") 1.30 0.92") 22.5 14.8 6.25 6.36 5.90d)
2.029 2.ir) 0 ltF - - 26.25 15.04 14.20")

7. LI (% wag. J2) 33.02 32.81b) 5.90 6.17") - - - - -

28.97 28.94c) 15.21') - - - - - -

8. Grupy C = 0 A*%3, - - - - 0.700 0.670 0.680 0.780 0.780
9. UVMS: A212

A2$2-70
A278
Aas
Aze-sio

- - 1.500 1.520 - - - - -

- - 0.958 1.050 0.900 0.900 - - -

- - 0.197 0.170 - - 1.33 1.33 1.33
- - - - - - 1.63 1.63 1.63
- - - - - - 1.98 1.98 1.98

a) ilosc ml 0.0In HCL/ml fazy wodnej
b) frakcja fazy organicznej rozpuszczalna w etanolu
c) frakcja fazy organicznej rozpuszczalna w benzenie
d) dla roznych partii kremu
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Tabela 5. Zmiany obserwowane w napromieniowanych wyrobach kosmetycznych [2],

L.p. Nazwa wyrobu Najnizsza dawka 
powodujaca zmiany /kGy/

Obserwowane zmiany

'"i. Olejek dla dzieci 10 Pogorszenie zapachu.
2. Mleczko dla dzieci 15 Oslabieme zapachu.
3. Szampony: ziolowy i Uroda 10 Zmiana barwy.

4. Krem Annona 10
Pogorszenie zapachu, 
wyciek oleju.

5. Krem Avita 10 Zmiana zapachu.

6. Krem Jacek i Agatka 10
Oslabienie zapachu, 
pogorszenie jednorodnosci 
masy.

7. Krem miodowy 10
Oslabienie zapachu, 
pogorszenie jednorodnosci 
masy.

8. Krem nawilzajacy 0/W3 20 Pogorszenie zapachu.

9. Krem Nivea 15
Oslabienie zapachu, zmiana 
konsystencji.

10. Krem oliwkowy 6
Odbarwienie, nieznaczne 
oslabienie zapachu, 
pogorszenie jednorodnosci 
masy.

11. Krem przeciw zmarszczkom 15 Zmiana zapachu.

12. Krem Relax 23
Brak zmian w badanym 
przedziale dawek.

13. Krem Sybilla 17 Oslabienie zapachu.
14. Krem zenszeniowy 15 Zmiana zapachu.

15. Pasty do zgbow 6- 10

Uplynnienie masy, 
odbarwienie pasty 
azulenowej, kwaSny smak 
truskawkowej pasty dla 
dzieci.

16. Szminki B-3 i B-9 20 Zapach zjelczaly.

17. Tusze do rz§s 23
Brak zmian w badanym 
przedziale dawek.

18. Cienie do powiek 23
Brak zmian w badanym 
przedziale dawek.

19. Puder prasowany pastelowy 23
Brak zmian w badanym 
przedziale dawek.
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Tabela 6. Ocena organoleptyczna wyrobow kosmetycznych napromiemowanych promieniowaniem e".

Lp. Nazwa wyrobu
Dawka (kGy)

 1,5 2,0 2,5 L 3,0 4,0 5,0 6,0

bar. zap. stab bar. zap. stab bar. zap. stab bar. zap. stab bar. zap. stab bar. zap. stab bar. zap. stab
1 Tonik

bezaikoholowy
bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

lek.
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

lek.
zm.

bez
zm.

bez
zm.

lek.
zm.

bez
zm.

2 Smietanka
migdalowa

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

3 Krem nawilzaj^cy
z witamina A

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

4 Krem nawilzaj^cy 
dla eery wrazliwei

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

bez
zm.

Obserwacje przeprowadzono po 24 godzinach i po 5 dniach. Stabilnosc badano w temperaturze pokojowej, -3°C i +30°C. 
Skroty: bar. - barwa, zap. - zapach, stab. - stabilnosc.
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Tabela 7. Wpfyw promieniowania e" na czystosc mikrobioiogiczna wyrobow kosmetycznych [7],

Lp. Rodzaj produktu Dose
prdbek

Ogolna ilosc 
drobnoustrojdw w I g

Dawka (kGy)
1,5 2,0 2,5 3,0 4,0 5,0 6,0

1 Tonik bezalkohoiowy 8 ' 10000 - 60000 p.n. z.n. z.n. z.n. z.n. z.n. z.n.
2 Mleczko kosmetyczne 12 68000 - 500000 p.n. p.n. p.n. z.n. z.n. z.n. z.n.
3 Peeling 16 14400 - 120000 p.n. z.n. z.n. z.n. z.n. z.n. z.n.
4 Smietanka migdalowa 7 13600 - 80000 p.n. p.n. p.n. z.n. z.n. z.n. z.n.
5 Mleczko do opalania 4 150000 - 300000 p.n. p.n. p.n. z.n. z.n. z.n. z.n.
6 Emulsja do opalania 5 70000-110000 z.n. z.n. z.n. z.n. z.n. z.n. z.n.
7 Krem nawtizajacy z wit. A 15 35000 - 240000 z.n. z.n. z.n. z.n. z.n. z.n. z.n.
8 Krem dla eery wrazliwej 10 50000 - 90000 p.n. z.n. z.n. z.n. z.n. z.n. z.n.
9 Krem do eery tradzikowej 20 70000 - 140000 p.n. z.n. z.n. z.n. z.n. z.n. z.n.

p.n. - powyzej normy
z.n. - zgodne z norma (< 10000 bakterii wig iub 1 ml)

UWAGA : We wszystkich badanych wyrobach nie stwierdzono obecnosci drobnoustrojdw chorobotwdrczych.
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Metody zwalczania szkodliwych owadOw przy uiyciu radiacjl na 
przyktadzle iywiaka chlebowea /Stegobium panlceum L./

Adam Krajewski
Wydzial Technologii Drewna, Szkoia Gfdwna Gospodarstwa Wiejskiego

1. Metody zwalczania szkodliwych owadOw przy uiyciu radiacji

Promieniowanie jonizujqce od wielu lat cieszy si# duzym 
zainteresowaniem jako Srodek walk! ze szkodliwymi owadami. Do 
zwalczania owadOw uzywa si# przy tym promieni X i promieni gamma, jak 
rOwniei strumieni natadowanych czqsteczek elementarnych. 2r6dtem 
promieniowania jonizujqcego mogst byd odpowiednio: substancje 
promieniotwdrcze /promieniowanie gamma/, lampy rentgenowskie 
/promieniowanie X/ i akceleratory /natadowane czqstki elementame/.

Sposdb zwalczania szkodliwych owaddw przy uiyciu 
promieniowania jonizujqcego opierad si# moie na dwdch metodach:

1/doprowadzeniu do wymarcia szkodnika w przysztyeh generacjach 
/spowodowaniu bezpfodnoSci lub mutacji letalnyeh/ za pomoca 
matych dawek,

2/szybkim zabiciu za pomoc^duiych dawek promieniowania.

Pierwsza metoda (a w zasadzie grupa metod) jest stosowana przy 
zwalczaniu szkodnikdw iywnodci, w sadach i na polach oraz w 
magazynach, a takie do zmniejszania liczebno&ci owaddw groznych dla 
ludzi i zwierzqt hodowlanych ze wzgl#d6w epidemiologicznych. 
Zwalczanie sprowadza si# tu do odfowu /lub hodowli/ duiej ilodci 
osobnikow szkodliwego gatunku. Samce sq poddawane dzialaniu 
promieniowania jonizujqcego w stosunkowo niewielkich dawkach 
powodujqcych sterylizacj#. Tak potraktowane samce sq_ wypuszczane do 
naturalnych populacji powodujqcych zagroienie gospodarcze /sady, pola, 
magazyny/ lub epidemiologiczne /duie obszary danego kraju/. Ten 
sposdb post#powania dotyczy gatunkdw, ktdryeh samice kopulujq tylko 
raz. Wypuszczenie sterylnych samcdw powoduje obniienie liczebnodci 
populacji jui w nast#pnym pokoleniu. Dziatenie takie nosi nazw# "techniki 
sterylnych samcdw" /sterile males technique/. Napromieniowanie 
szkodliwych owaddw dawkami mniejszymi nii sterylizujqce moie 
przynosid rdwniei korzystne efekty gospodarcze. Wdrdd potomstwa 
owaddw napromieniowanych takimi niskimi dawkami i "dzikich" owaddw 
ujawniajq si# mutacje letalne, ktdre w ciqgu kilku pokolefi mogq 
doprowadzid do silnej redukcji populacji szkodnika, a tym samym 
zmniejszenia strat przezefi powodowanych.
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Omawiana grupa metod zwalczania byte stosowana na duZq skalg 
na potudniu Standw Zjednoczonych, w Afryce oraz w basenie Morza 
Srddziemnego. Gatunkami t^pionymi dotqd w ten sposdb byty m. in.: 
mucha tse-tse /Glossina sp./ /2i,7,iw nasionnica trzednidwka /Rhagoletis 
cerasi L./ //20/ bolimuszka kleparka /Stomoxys calcitrans LI n51, giez 
bydlqcy ZCochliomyia hominivorax Coquerell/ komar niemalaryczny 
/Culex pipiens LI, Ceratitis capitate ®»24/, mklik prdchniczek ZEphestia 
elutella HubnerZ lst} owocdwka jabtkdweczka ZLaspeyresia pomonella L.Z
Z9/

Taki sposdb zwalczania nie zawsze rnoZe byd stosowany. Przynosi 
on wymieme efekty ekonomiczne chroniqc rolnictwo, sadownictwo i 
przetwdrstwo Zywnodci przed nadmiemq chemizacjq, ale jest niecelowe, 
gdy chodzi np. o ochron§ ddbr kultury. Nawet jedli zwalczanie danego 
szkodnika na poziomie przysztyeh pokoleh przyniostoby jakid efekt w 
makroskali po wielu latach, to jednak jest zupetnie niecelowe w przypad- 
ku konkretnego obiektu zabytkowego wymsgajqcego jak najszybciej de- 
zynsekcji. W takich okolicznodciach konieezne jest uZycie wyZszych da­
wek, powodujqcych szybszq dmierd napromieniowanych owaddw. W 
chwili obecnej ten sposdb dziatenia stosuje sig do dezynsekcji tzw. za- 
bytkdw ruchomych wykonanych z drewna Zmeble, ottarze, rzeZby, ma- 
larstwo tablicowe itp.Z. Zwalczanymi gatunkami owaddw sq tu gtdwnie 
kotatkowate ZAnobiidaeZ nalezqce do takich gatunkdw jak kotatek domo- 
wy ZAnobium punctatum Deg.Z i wyschlik grzebykoroZny ZPtilinus pectini- 
cornis L.Z. Tradycyjnie stosowane sqciqgle dawki 0,25 - 0,5 kGy /8,22,1s/ 
chociaZ od kilkunastu lat podnoszone sq krytyezne gtosy, Ze sq to dawki 
zbyt mate, aby szybko spowodowad dmierd czy przynajmniej szybko 
wyeliminowad moZliwodd Zerowania tych stosunkowo odpornych gatun- 
kdW /2,21,12,14/

2. Zywiak chlebowiec ZStegobium paniceum L, Anobiidae, Col.Zjako poli- 
fagiezny szkodnik rdznych produktdw oraz ddbr kultury.

Postaciq powodujqcq szkody w magazynach, sktedach i fabrykach 
sq polifagiezne larwy Zerujqce w produktach spoZywczych pochodzenia 
rodlinnego, takich jak: ziarna zbdZ, rdZnego rodzaju kasze, fasola, ziamo 
i proszek kakaowy, kawa, herbata, czekolada oraz w produktach pocho­
dzenia zwierzgeego: mqczce rybnej, kostkach bulionu, karmic dla psdw, 
suszonym migsie itp. Mogq one dziurawid rdwniez skdr$ - w Ameryce 
Zywiak powodowat swego czasu znaezne szkody w magazynach obuwia. 
Rozlegty asortyment produktdw, ktdre stuZyty za pozywienie larwom zy- 
wiaka jest zadziwiajqcy. Wykazywane byty z murszejqcego drewna, z 
suszonych rodlin a nawet z martwych owaddw. Zywiak byt "upartym go- 
dciem" sklepdw zielarskich w pierwszej potowie XX w. /obok pustoszdw z 
rodzaju Ptinus/ oraz w sklepach z przyprawami i w drogeriach. Larwy 
znajdowane byty przy tym nie w ostrych przyprawach korzennych



ale rdwniez w toksycznyoh towaraoh drogeryjnyeh, na ziamie zatrutym 
strychninq, w tyloniu, w zielu witezsj jegody i tqjadu. Mogq rozwijad sif 
zardwno w "litych" subslnataoh jak i w sypkieh

Zywiak chlebcwiec jest najbardziej znanym wPoisee dirzqszczem 
drqzqeym oprawy z tektury i ze skdry orazbSokl kart sEryoh ksiqzek i rq- 
kopisdw.

Owed ten zatern notowany byt ezfsto jako szkodnik w farmaceuty- 
kaoh i kosmetykaeb, jest stosunkowo odpomy na niekidiB trucizny i w 
zaleZnodei od opanowanych przezeh obiektdw moZe podlegad zwalcza­
nia dwoma sposobami omdwionymi w 1 ez§§d. Wyniki dodwiadczert 
Wasnych sprzed kilku let, przeprowadzone na tym gatunku, umoZliwiajq 
ilustracff zjawiska rdtnej odpomodei rdZnyeh stadidw razwojowych owa- 
da na promienie gamma.

3. RdZna odpomodd stadidw razwojowych owaddw na promieniowanie 
jonizujqce.

Metodyka dodwiadczeh
Wszystkie stadia razwojowe Zywiaka ehiebowca hodowano na su- 

ehym pieczywie. Ze wzgifdu na to, ze jaja ztozone zostaSy w gifbi po- 
Zywki nie moZna byto ich bezpodrednio obssrwowsd ani doktednie okne- 
dlid ieh liezebnodd. Wiadomodei o ich stanie uzpkiwano jedynie na 
podstawie obeenodd lub braky larw po 4 i po 12 tygodniach od napro- 
mseniowania. Larwy Zywiaka umieszczono w probdwkach na niewielkich 
kawatkaoh suchego pieczywa tak, Ze po ukraszeoiu kawatka poZywki 
moZna byto bezpodradnk) obserwowad stem owaddw 
Poozwarkl wybzono na bibule filtrecyjnej umieszczonej na plytkach Pe- 
triego o drednicy 5 cm.

Postade doskonale hodowane byly, podobnie jak jaja, w dwierdi- 
trowych stojach na poZywee. PoniewaZ poruszaly sif one luZno po caiym 
sbju, moZna byto bezpodrednio kontralowad ieh stan. Obserwowano 
rdwniez razwdj pokolenia pochodzqcego od chrzqszczy z tego dodwiad- 
czenia.

Qgdlnie przyjfto zasadf, ze kazda lama hodowane Jest oddzielnie, 
ze wzgifdu na moZliwodd wzajemnego uszkadzania lub nawet kanibali- 
zmu. Pozostale stadia hodowane byly zbiorowo.

Owady testowe zosWy napramienlowane zgodnie z warunkami 
spreeyzowanymi w tabsli 1, w komorze jonizaeyjnej 'Issiiedowatiel” w 
Zakladzie VII Instytutu Chemii 1 Techniki Jqdrowej w Warszawie. Do- 
dwiadezenia przeprawadzono nie jednorazowo, m wzgifdu na koniecz- 
nodd wyhodowania odpowiednie) liczby osobnlkdw badanych gatunkdw 
w potrzebnym stadium razwpjowym. Stqd rdznicew moey dawki i w tem­
perature otoczenia hodowanych owaddw
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Po napromieniowaniu obserwaqje prowadzono w kilkudniowych 
odstfpach /z wyjqtkiem wczeAniej omdwionego przypadku jaj zywiaka 
ehiebowca/.

Ze wzgifdu na sygnalizowany w piAmiennidwie znaczny wpiyw 
temperatury na skutki zwalczania grzybdw i owaddw, doiwiadczenia na 
larwach zywiaka ehiebowca przy dawee 0,25 kGy powtdrzono trzykrotnie 
przy rdZnych zakresaoh temperatury w pomieszczeniu hodowlanym. Do- 
Awiadczenia te przepmwadzono w dwdeh etapach wykorzystujqc rdznice 
w przebiegu temperatury powietrza mieslfey ietnieh w 1989 i 1990 r. o- 
raz odmienne warunki termiezne w rdZnych pomieszezeniach lego sa- 
mego budynku. Przy wspomnlanym braku klimatyzaqi nie udato sif za 
pewnid statych wartoAci temperatur w poszczegdlnych wariantach do- 
Awiadezenia, co ilustruje rye. 2.

Wyniki doAwiadezeri

W przypadku Zywiaka ehiebowca nie moZna byfo Aiedzid rozwoju jaj 
na bieZqco. Kontrole przeprowadzone po mlesfqeu i po trzech miesiq- 
cach od napromseniowania poZywkl z jajami nie \mykazaty obeenoAci larw 
przy wszystkieh wariantach dawki napromleniowania W warianeie kon- 
trolnym stwierdzono obecnoAd lieznyeh /ok 120 osobnikdw/ larw. 
Wszystkie wykazywaty normalnq ruehliwoAd i prawidtewy rozwdj.

We wszystkieh wariantach napromieniowane larwy Zywiaka chie- 
bowca zginfty, przy czym /ogdlnie rzeoz biorqc/ im wifksza byte dawks 
promieniowania, tym szybsze byte tempo wymieranla i tym krdtszy byt 
czas wymareia napromieniowane] grupy. Wyniki doAwiadezenia przed- 
stawiono na rye. 1 w celu pordwnania z wynlkaml napromleniowania in- 
nych stadidw rozwojowych tego gatunku. Larwy ginfty najezfAdej przed 
wyiinkq lub w czasse linienia. AmiertelnoAd nienapromieniowanych larw 
ksztattowate sif na poziomie 12%.

WielkoAd temperatury otoezenia po napromieniowaniu miate bardzo 
duzy wpiyw na wymieranie larw potraktowanyeh dawkq 0,25 kGy. Wyniki 
tyeh doAwiadczeri przedstawiono na rye. 2. SmiertelnoAd larw w warian­
tach kontrolnych ksztattowate sif na poziomie 0-11 %. Krzywej Amier- 
telnoAci A odpowiada kontroia oznaozona symboiem I a krzywym B i C 
wariant kontrolny oznaezony jako H. im wifksza byte temperature oto­
ezenia larw po dezynsekeji tym szybsze tempo wymieranla oraz tym 
krdtszy czas catkowitego unieestwienia napromieniewanyeh grtip larw. 
Wyniki trzech doAwiadezert z napromieniowaniem poczwarek przedsta­
wiono na rye. 3. SmiertelnoAd owaddw w wariantach kontrolnych ksztat­
towate sif na poziomie od 0 do 20%.
W warianeie z dawkq0,1 kGy llczba mariwych i kalekich osobnikdw do- 
skonatych, ktdre opuAcHy napromieniowane poczwarki, byte nieznaeznie 
wifksza niz w warianeie kontrolnym. Okaleczenia jednak mogly byd spo- 
wodowane takZe mechanicznymi urazami przy przenoszeniu poczwarek.



Po napromieniowaniu obsetwaqj© prowadzono w kilkudniowych 
odstfpach /z wyjqtksem wezeSniej omdwionego przypadku jaj Zywiaka 
ehiebowca/.

Ze wzgifdu na sygnalizowany w pidmiennietwie znaczny wpiyw 
temperatury na skutki zwalczania grzybdw i owaddw, dodwiadezenia na 
larwach zywiaka ehiebowca przy dawce 0,25 kGy powtdrzono trzykrotnie 
przy rdznyoh zakresach temperatury w pomieszczeniu hodowlanym. Do­
dwiadezenia te przepmwadzono w dwdeh etapach wykorzystujqc rdznice 
w przebiegu temperatury powietrza miesifey fefnioh w 1989 i 1990 r. o- 
raz odmienne warunki termiezne w rdZnych pomieszczeniach tego sa- 
mego budynku. Przy wspomnianym braky klimatyzacji nie udak) sif za 
pewnid statych wartodti temperatur w poszczegdlnych wariantach do- 
dwiadezenia, co ilustmje rye. 2

Wyniki dodwiadezeri

W przypadku Zywiaka ehiebowca nie moZna byto diedzid rozwoju jaj 
na bieZqco. Kontrole przeprowadzone po mieslqcu i po trzech miesiq- 
cach od napromleniowania poZywki z jajami nie wykazaty obecnodci larw 
przy wszystkieh wariantach dawki napromieniowania. W warianeie kon- 
trolnym stwierdzono obecnodd licznyoh /ok. 120 osobnikdw/ larw. 
Wszystkie wykazywaty normalnq ruehliwodd i prawidtowy rozwdj.

We wszystkieh wariantach napromieniowane larwy Zywiaka chle- 
bowca zginfty, przy czym /ogdlnie rzecz biorqc/ im wifksza byfa dawka 
promieniowania, tym szybsze byto tempo wymieranla i tym krdtszy byt 
czas wymarcia napromieniowane] grupy. Wyniki dodwiadezenia przed- 
stawiono na rye. 1 w celu pordwnania z wynikami napromieniowania in- 
nych stadidw mzwojowych tego gatunku. Larwy ginfty najczfdciej przed 
wyiinkq lub w czasie linienia. Smiertelnodd nienapramiehlowanych larw 
ksztaftowata sif na poziomie 12%.

Wielkodd temperatury otoczenia po napromieniowaniu miata bardzo 
duzy wptyw na wymieranie larw potraktowanyeh dawkq 0,25 kGy. Wyniki 
tych dodwiadezeri przedstawiono na rye 2. 6miertelnddd larw w warian­
tach kontrolnych ksztaftowata sif na poziomie 0 -11 %. Knzywe| dmier- 
telnodci A odpowiada kontroia oznaozona symbolem l w krzywym B i C 
warrant kontrolny oznaezony jako II. im wifksza byfa temperature oto­
czenia larw po dezynsekqi tym szybsze tempo wymieranla oraz tym 
krdtszy czas catkowitego unicestwienia naprofriieniowahydh grup larw. 
Wyniki trzech dodwiadezeri z napromieniowaniem poczwarek przedsta­
wiono na rye. 3. 6miertelnodd owaddw w wariantach kontrolnych ksztat- 
towata sif na poziomie od 0 do 20%.
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W warianeie z dawkq 0,1 kGy Hezba martwyeh i kalekich osobnikdw 
doskonalyeh, ktdre opudcMy napromieniowane poczwarki, byfa nie 
znacznie wifksza niz w warianeie kontrolnym. Okaleezenia jednak mogfy 
byd spowodowane takze mechanicznymi urazami przy przenoszeniu po­
czwarek.

W warianeie z dawkq 0,25 kGy liezba martwyeh osobnikdw wyrat- 
nie odbiegafa od wyniku w warianeie kontrolnym. Dawka ta nie spowo- 
dowafa zabicia wszystkieh osobnikdw - liezba ehrzqszezy, ktdre opudeity 
poczwarki przeknoezyfa tu 60%. Nie zaobserwowano natomiast udziafu 
osobnikdw wykazuj^eych okaleezenia.

W trzecim dodwiadezeniu dawka 0,5 kGy pozwolifa przeobrazid sif 
w chrzqszcze ponad 40% napromieniowanych poczwarek, jednak liezba 
nieuszkodzonyoh osobnikdw nie przekmczyfa 10%. Okaleezenia polega- 
fy gfdwnie na deformaeji pokryw skrzydfowych. Dopiero dawka 1 kGy 
spowodowafa zabicie wszystkieh napromieniowanych poczwarek.

W Zadnym warianeie dodwiadezeri nie zaobserwowano opdZnienia 
w przepoczwarczaniu sif napromieniowanych osobnikdw w stosunku do 
kontroli.

Dalsza hodowla chnzqszozy przeobraZonych z napromieniowanych 
poczwarek wykazafa, ze byly one niepiodne. Nie uzyskano potomstwa od 
osobnikdw hodowanych wspdinie w ramach poszczegdlnych wariantdw 
dawek. W trakeie kontroli po 4 i 12 tygodniach stwierdzono natomiast 
bardzo liezne larwy, pochodzqce od ohrzqszezy przeobraZonych z po­
czwarek z wariantu kontrolnego.

Wymieranie grup chrzqszczy napromieniowanych rdznymi dawkami 
oraz wymieranie kontroli przedstawiono na rye. 4. Jedynie dawka 3 kGy, 
podobnie jak w przypadku larw trzech badanych gatunkdw owaddw, 
spowodowafa natychmiastowe zabicie wszystkieh osobnikdw, a dawka 2 
kGy ich dmierd w ciqgu kiiku dni. Mniejsze dawki powodowafy mafo za- 
uwazalny efektw stosunku do wariantu kontrolnego.
Wszystkie napromieniowane chrzqszcze, nawet w przypadku dawki 0,1 
kGy, byly bezpfodne - nie uzyskano od nich potomstwa. Chrzqszcze z 
wariantu kontrolnego rozmnaZafy sif normalnie pozostawiajqc bardzo 
liezne potomstwo.

4. Mozliwodci radiaeyjnego zwalczania zywiaka w rdznych obiektach na 
tie teorii dotyczqcej odpomodci owaddw na promienie jonizujqce

Poszczegdlne stadia rozwqjowe danego gstunku owada wykazujq 
rdznq odpomodd na promieniowanie gamma, ogdlnie rzecz biorqc 
znacznie wyZszq niz w przypadku ssakdw. Istnieje kilka teorii wyjadniajq- 
cych to zjawisko. Letalne dawki promieniowania, pod wzgif dem specyfiki 
dziafania, moZna podzielid na powodujqce dmierd owaddw w wyniku za- 
kfdceri podziafu komdrkowego oraz powodujqce natychmiastowq lub 
bardzo szybkq dmierd w wyniku innych siinych zakfdceri fizjologicznych,
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b?dqeych skutkami zjonizowania materii komdrek. Np. dawka 3 kGy po- 
wodowata natyehmiasiowq dmierd wszystkieh badanych stadidw rozwo- 
jowyeh Zywiaka ehiebowca, a dawka 2 kGy w czasie kilku - dwudziestu 
kiiku dni, w zaleZnoSei od stadium rozwojowego.

PoniZej tyeh wieSkodci dawek wymieranie napromieniowanych grup 
owaddw jest znacznie woiniejszf, przy ezym czas wymieranla jest od- 
wrotnie proporojonalny do wielkodd dawki i temperatury otoczenia. O 
szybkodci tego zjawiska decyduje obecnodd komdrek b?dqcyeh w trakeie 
podzialu, a wi?e:

1/garnet w okresie mejozy,
2/komdrek somatycznych w okresie mitozy.
Wysokq odpomodd owaddw na promieniowanie jonlzujqce w za 

kresie dawek powodujqeyeh zakldcenia podziatu komdrek tiumaezy teo- 
ria Sulivana i Groscha/11/. Duza Zywotnodd napromieniowanych owa­
ddw doskonalyeh wynika wg niej z petnej dyferenqacji komdrek soma- 
tyeznyeh /u owaddw dojrzalyeh komdrki te juz nie dzielq sif/. Przy pomo- 
cy tej teorii tetwo jest wyjadnib n&Znq odpomodd na promieniowanie 
gamma poszczegdlnych stadidw rozwojowych owaddw. MoZna uogdlnid, 
Ze odpomodd danego gatunku wzrasta wmz z rozwojem osobniezym, 
przy czym zaleznodb te nie ma charakteru funkcyjnego - zaleZy od inten- 
sywnodei podziafu komdricowego.

Najbardziej wraZliweeq dwieZo zloZone jaja, gdzie podzialy materia- 
ki genetyeznego zygoty sq bardzo intensywne.

Cheap eliminowad na ska!? przemysbwq moZliwodd wystqpienia 
Zywiaka w produktach spoZywczyoh, nalezabby korzystad z tych malych 
dawek rz?du setnyeh ez?dei kGy. NaleZy jednak podkrodlid, ze duza 
wraZliwodd mtodyeh jaj na radiaq? dodd szybko mija, co ma wielkie zna- 
czenie w przemydle spoZywczym /3S/, a tym bardziej zielarskim, jedli 
produkt na etapie obrdbki pozostaje przez dfuzszy czas nie zapakowany 
w sposdb eliminujqey zniesienie jaj.

Wzrost owaddw odbywa sl?w stadium larwalnym. MoZna tu dodad, 
ze prooes rodni?dawykazuje dwze rdznice w stosunku dowzrostu ssa- 
kdw. Wspomniana teoria dobrze Sumaczy tekZe stopniowe wymieranie 
napromieniowanych grup larw, gdzie cz?dd osobnikdw b?dqca w mo- 
mencie dezynsekeji w okresie wzrostu /a wife intensywneg© podziaki 
komdricowego/ szybko ginie, podezas gdy u Innych, nfe bfdqoych w tej 
fazie prooes ten uruehamia si? wraz z dojrzewanlem do linienia. Oczywi- 
dcie im wi?ksza jest dawka promieniowania, tym szybsze 6 bardziej in­
tensywne wymieranie;

Larwy napromieniowane nawetznaeznie nlzszymi dawkami niz du- 
ze dawki powodujqce natychmiastowq lub szybkq dmierd, wykazujq steb-
sze zerowanie, zatrzymanie wzrostu ©iaSai przedkizenietezy larwalnej 
/10/. Juz to samo moZe powodowad pewrtq dmlertelnodd larw jak i w wy­
niku cz?stszego porazania rdznymi chorobami, b?dqeymi dodatkowymi 
efektemi uszkodzeri spowodow^ggyph przez promieni© gamma.
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Cheep zwalczad Zywiaka jako szkodnika ddbr kultury naleZy stoso- 
wad dawki szybko powodujqce dmierd stadium bfdqeego spraweq znisz- 
czert, tj. larw. Dawki takie powodujq jednoezednie dmierd jaj oraz nie- 
piodnodd poczwarek i posted doskonalyeh. W przypadku zywiaka daw­
kami takiml mogloby byd 1,5-3 kGy, o ile dawki takie nie powodowalyby 
niekorzystnych zmian papieru starodrukdw i rfkopisdw. PoniewaZ takich 
wqtpliwodd nie ma w przypadku drewna, radiaeyjna metoda dezynsekcji 
znalazla tu juz od wielu lat zastosowanie #,22,17,12,18/, mimo sygnali- 
zowanych juz zastrzeZeh odnodnie wielkodd stosowanych obecnie da­
wek. Naleiy przy tym podkmdlid, Ze poszczegdlne gatunki owaddw wy­
kazujq rdZnq odpomodd na radiaejg, a koiatkowate naleZq do najodpor- 
niejszyeh.

Czynnikiem przyspieszajqcym zabicie zwalozanyoh organizmdw, co 
stwierdzono wczedniej w stosunku do owaddw jak i grzybdw, jest pod- 
wyZszona temperature otoczenia. Rye. 2 przedstawiajqpy rdZne tempo 
wymieranla napromieniowanych kilkumiesifcznych larw Zywiaka chle- 
bowca, przy trzech rdznych zakresach wielkodd temperatury, jest wy- 
mownq ilustracjq tej prawidtowodd. Korzystajqc z niej moZna obnizyd 
znacznie wielkodd dawki, a tym samym wyeliminowad moZliwodd uszko- 
dzenia tworzywa stamdrukdw i manuskryptdw.

Napromieniowanie poczwarek Zywiaka ehiebowca dawkami 0,1 i 
0,25 kGy spowodowato znacznie mniejszq ieh dmiertelnodd niz w przy­
padku larw. Ponad 30% udzial kalekich osobnikdw doskonalyeh /tj. 
chrzqszezy/, ktdre powstaly z poczwarek napromieniowanych dawkq 0,5 
kGy zwiqzany jest z uszkodzeniami rozwijajqcych sif skrzydet i pokryw 
skrzydlowych. Wprawdzie u poczwarek nie wystfpuje zjawisko wzrostu, 
ale w pewnym okresie odbywa sif bardzo intensywny podzial komdrek 
prowadzqcy do wytworzenia organdw i czfdd dale w ksztateie wtadd- 
wym dla dojrzatych osobnikdw. Zjawisko wif kszej przeZywalnodd na­
promieniowanych poczwarek / w stosunku do larw/ oraz spadek liezhy 
przepoczwarczajqcych sif owaddw po napromieniowaniu znane jest 
rdwniez z wczedniejszych dodwiadezeri na szkodnikach upraw i zmaga- 
zynowanej Zywnodd /10/A

Chociaz postade doskonale owaddw sq najbardziej odpome na 
promienie jonizujqce, to jednak dawki wielkodd potrzebnej do zabida 
larw mogq spowodowad znacznie szybszq dmierd imagines niz dmierd 
naturaina. Dawki promieniowania nie powodujqce natychmiastowej 
dmierd przy wystarezajqcej wielkodd obnizajq aktywnodd zydowq dojrza- 
tyoh postaci i skracajq dtugodd ich Zycia /10A NaleZy tu wspomnied o 
dwdeh dalszych teoriach wyjadniajqcych stosunkowo duzq odpomodd 
owaddw na promienie gamma.

Fritz-Niggli /11/ duzq odpomodd owaddw na promieniowanie jonizu­
jqce wiqzat z obecnodciq w ich organizmach katalazy, enzymu rozktada- 
jqcego nadtlenek wodoru, powstajqcy w wyniku napromieniowania.
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Katmykow/11/ natomiast duzq odpomodd tych organizmbw na pro­
mieniowanie jonizujqce tiumaezyt /oprbcz braku dzieienia sif komdrek/ 
pewnymi wiadciwoddami procesdw praemiany materii, szezegdinie w 
pnocesie oddychania.

Dawki 3 i 2 kGy spowodowafy natychmiastowq lub szybkq dmierd 
ehrzqszczy Zywiaka ehiebowca w niniejszyeh dodwiadezenlach, eo przy- 
pisad mozna ogdlnemu zjonizowaniu tredd komdreksomatycznych. Przy 
mniejszych dawkach skutek byi niezauwazalrty, cowpewnej mierze 
moZna byto przypisad zardwno brakowi dzielqeych sif komdrek soma- 
tycznych i wspomnianym mozliwodciom regeneraejijak i uboeznym pray- 
czynom. Efekt wifkszej Zywotno$cl napromieniowanych ehrzqszczy Zy­
wiaka w stosunku do kontroli /widoezny zwlaszcza w przypadku dawki 
0,5 kGy/ mdgt byd spowodowany niejednorodnym udzialem ehrzqszczy 
bfdqcyeh w rdznym wieku, tj. kontroia mogfa zawierad wifkszq liezbf 
starszyeh ehrzqszczy, ktdre szybtiej wymarry w naturalny sposdb. Duza 
pracochtonnodd codziennego odtowu pojawiajqeyeh sif imagines 
/chraqszeze byly pobierane co 3 - 7 dni/ spowodowafa dosyd przypad- 
kowy dobdr wiekowy osobnikdw uzytych w poszczegdlnych wariantach 
tego dodwiadezenia, czego nie udato sif uniknqd przy hodowli materiafu 
testowego w domowych wamnkach.

Dawki pozwalajqce przeZyd napromieniowanym poszozegdlnym 
stadiom rozwojowym powodujq zakfdcenia w rozmnaZaniu osobnikdw 
dojrzafych. LaChance i wspdfautorzy{m wyrdZnili kilka typbw takich za- 
ktdeert, zaleznych od wielkodd dawki promieni gamma i od typu garnet 
obecnych aktualnie w dele owada. NaleZy tu zaznaezyd, Ze eykl po- 
wstawania komdrek rozrodezyeh u owaddw odbiega od tego procesu u 
ssakdw. Np. spermatogeneza u owaddw rozpoczyna sif juZ u dwieZo 
wyklutych larw i trwa przez caly rozwdj osobniezy. W poszczegdlnych 
stadiach rozwojowych obeeny jest Zw ogdlnie lub w dominujqcej wifkszo- 
dd/jeden typ gamety, pray czym poszczegdlne typy sqw rdznym stopniu 
wrazliwe na promieniowanie gamma.

Napromieniowanie stadidw owada, ktdre wykazujq obecnodd naj- 
wraZliwszego typu komdrek rozrodezyeh, moZe spowodowad aspermif, 
napromieniowanie zad poczwarek i posted doskonalyeh /zawierajqcych 
odpowiednio spermatydy i plemniki lub jedynie plemniki/ wywokije domi- 
nujqce mutaeje letalne.

We wszystkieh wariantach dodwiadezeri, gdzie napromieniewano 
poczwarki lub chraqszcze zywiaka ehiebowca, nie wyhodowano pochod- 
nych pokoleri, podezas gdy w wariantach kontrolnych prooes ten prae- 
biegal normalnie. Chcqc zastosowad radiacyjne metody zwalczania Zy­
wiaka jako szkodnika w magazynach Zywnodd , nalezatoby stosowad 
jeszcze nizsze dawki, powodujqce jedynie niezdolnodd ehrzqszczy do 
ptodzenia nastfpnych pokoleri.
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Tab. 1
Zestawienie warunkdw przeprowadzonyoh doSwiadozert: licz@bno6ci 
grup testowych w rOZnych stadiach rozwojowyoh Zywiaka, wielkoSci i 
mooy dawkl promieni gamma oraz temperatury powsetrza w hodowli po
napromieniawanlu.

Stadium
rozwojowe

Liczba osobni- 
kdw uZytych w 
jad^nymwa- 
riancie do- 

Swiadczenia

Dawkl pmmie- 
niowa-nia 

gammaw r6Z- 
nyoh wa- 

rlantachdo- 
Swiadezenia 

(kGy)

Moc
dawkl

(kGy/h)

Temperature 
powietrza w ho­
dowli testowych 

owaddw

miodejaja 
2-3 dniowe

powyzej 100 0; 0,025; 0,5; 
0,1; 0,25

1,25 zmienna temp, 
pomieszczenia 

20-25°C
starsze jaja 
7-10dniowe

powyzej 100 0; 0,025; 0,05; 
0,1; 0,25; 0,5; 1

1,25 zmienna temp, 
pomieszczenia 

20-2500
starsze
larwy

25 0; 0,1; 0,25; 
0,5; 1; 2; 3;

1,25 zmienna temp, 
pomieszczenia 

21-25QG
poczwarki 13-21 0; 0,1;

0; 0,25;
0; 0,5; 1

9,6 zmienna temp, 
pomieszczenia 

20-260C
postacie

doskonate
powyZej 40 0; 0,1; 0,25; 

0,5; 1; 2; 3
9,8 zmienna temp, 

pomieszczenia 
20-2600
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S 50

CZAS (DNl) 
TIME (DATS)

TEMPERATURA » OCOl 
TEMPERATURE t I “Zj I

OZNACZF.NIA (DAWK A W KGT): 
KET (DOSE IN KGT):

----------------------0
.........................0,1
----------  0,25
««»»• m ,",PM • I ^

Rye. 1. Wpiyw rdinych dawek proraieni gamma m przefcywalnosc 
wyrosniftyoh larw iywiaka chlebowca /Stegobium pani- 
ceum L./. Pod ry aunkiem podano temperature powietrza, 
w ktorej hodowano larwy.po napromieniowaniu.
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CZAS (DNI) 

TIME (DAYS)
U
~ Rye. 2. 'Tpty* roznych wialkosci temperatury powietrza na diugosc zycia wyrosnlftych 

larw Sywiaka chlebowca /Stegooium paniceum 1. / poddar.ych dziaianiu dawki 
3,25 kGy promieni gemma.
U gory: kray we orzezywalr.osci napromieniowanych /A, 3 1 0/ i nienapromier.iowanyeh 

/I i II/ larw,
u dolu: przebieg odpowlada.jacych im temperatur /3 i CZ - w przypadku A, gdzie 

nie orowadzono ciaglej re jeatraeji pomiarow podar.o tylko ogolnie zakreg 
temperatury.
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Rye. 3. Tfptyw roznych dawek promieni gamma w trzech doswiadcaeniach na przeoorazanie 
poczwarek zywiaka chlebowca /Stegobium paniceura L./. 

rj doiu ryianku przedatawiono prze'oieg temperature powietrza6 w ';t6re.i hodowano 
poczwarlci.
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CZAS (DN1) 
TIME (DAYS)

tempeeatuea

temperature 20-26X

OZNACZENIA (DAHKA M KGT): 
key (dose in kgy):

0

0,25
0,5

Rye. 4-. Wplyw rofcnych dawek promieni gamma na 
przefcywnlnosc chrzp£azczy tywiaka chle- 
bowca /Stegobium paniceum L./.
Pod ry sunkiem podano zakre-’ tempern.tu- 
ry powjetrza w hodov’li chrzqszczy.
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PRZEMYSLOWE ZASTOSOWANIA WI4ZKI ELEKTRON6W

1. WST^P

Andrzej G. Chmielewski 
Instytui Chernii i Techniki Jqdrowej

PL9702415

Uderzenie pioruna, przeskok iskry elektrycznej - wszyscy mieliSmy okazje 
zaobserwowac sit? dziatania wiazki elektrondw.

W epoce elektrycznosci, cztowiek szybko nauczyt si$ ja wykorzystywac do 
wykonywania pozytecznej pracy. Spawanie czy tez cifcie wiazka elektrondw jest 
powszechnie stosowane w technics Rozpgdzona wiazka elektrondw o energii 20-30 
tysifcy eV kresli obraz na ekranie kineskopu telewizyjnego czy tez monitora 
komputerowego.

Coraz szersze zastosowania techniczne znajduja akceleratory elektrondw, 
ktorych zasada dziatania jest analogiczna do zasady dziatania kineskopu (Rys. 1). 
Przemyslowe akceleratory elektrondw emituja wijjzkf o energii siegajqcej 10 MeV i o 
mocy si^gajacej setek kilowatow [1],

2. MODYFIKACJA POLIMERbW

Prof. Charlesby nasz wielki przyjaciel, ktdrego nie ma juz wSrdd nas, a ktory tak 
czgsto i chgtnie wizytowal Warszawg i Lddi, w swojej opublikowanej w 1954 r pracy 
stwierdzil,
„ ......indukowane przez promieniowanie sieciowanie lub degradacja tworzyw moga
znalezd zastosowanie ..... w procesach przemystowych. Zgrubna ocena kosztdw
pozwala na stwierdzenie, ze proces ma znaczenie handlowe” [2], Od tego czasu mingto 
wiele lat i technologia jest szeroko stosowana, rdwniez w Polsce.

Mozliwe zastosowania zestawiono w Tabeli 1 [3]. Obrobce radiacyjnej moze bye 
poddane wiele typdw polimerdw, ich zestawienie podano w Tabeli 2 [4],
Zestawienie zastosowan akceleratorow w Japonii przedstawia Rys. 2 [3], W Polsce 
istnieja dwa oirodki produkcji rur i ta5m termokurczliwych, IChTJ [5] i ZWUT, 
Cztuchdw wyposazone w akceleratory rosyjskie ILU-6, 20 kW, 2 MeV.
Proces produkcji rur posiadajacych pami^c ksztaltu przedstawia Rys. 3. OBR 
„Energokabel” Piastdw wraz z IChTJ eksportuje poprzez Elektrim SA urzadzenia oraz 
know-how dotyezacy tej technologii.
Ostatnim hitem technologicznym jest obrdbka radiacyjna kanalizacyjnych rur 
polietylenowych do goracej wody. Wzrost wytrzymatoSci termieznej tych rur prezentuje 
Rys. 4 [4],
Szerokie zastosowanie wiazki elektrondw w liniach przygotowywania pdtfabrykatdw dla 
produkcji opon samochodowych pozwala na otrzymanie bezpiecznych produktdw 
(zapobieganie „wystrzatom” opon) [6],
Polskim opracowaniem (MITRPt) sa opatrunki hydrotelowe uzyskiwane poprzez 
sieciowanie hydrozeli [7], Zostaty one nagrodzone zlotymi medalami na targach 
wynalazkow w Polsce, Brukseli i Budapeszcie, sa produkowane przez kilku 
producentdw i odniosty niepodwazalny sukces rynkowy.
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3. MODYFIKACJA TYRYSTORdW

Poprzez napromieniowanie elektronami struktur pdtprzewodnikowych mozliwe 
jest uzyskanie szybkich tyrystordw. W Polsce technologic opracowaly wspolnie ZE 
Unitra-Lamina
i IChTJ. Uzyskano tyrystory o czasie wyl^czania 12,5 ....63 ps. Stosowanie tyrystordw 
szybkich prowadzi do znacznego zmniejszenia zuzycia energii elektrycznej w 
jednostkach trakcyjnych (przemyslowych i komunalnych), systemach grzania 
indukcyjnego etc. Oszczcdnosci na poczqtku lat osiemdziesiqtych oceniano na 32 GWh 
rocznie w skali kraju.

4. STERYLIZACJA

Toksycznosc tlenku etylenu, mala termiczna odpomosc utensylidw medycznych 
jednorazowego uzytku powoduje, ze sterylizacja radiacyjna staje si? coraz bardziej 
szeroko stosowan^ technikav Odpomoid bakterii na promieniowanie jest stosunkowo 
niska (Tabela 3) [9] co ulatwia proces. Glgboka penetracja promieniowania pozwala na 
prowadzenie sterylizacji w opakowaniach zbiorczych. Wi§kszo$6 tworzyw stosowanych 
do wytwarzania utensylidw medycznych jest odporna na promieniowanie (Tabela 4) 
[10].

W niektorych przypadkach konieczne jest opracowywanie tworzyw specjalnych 
odpomych na przyspieszone promieniowaniem starzenie np. polipropylenu nowego typu 
opracowany w IChTJ [10] na strzykawki jednorazowe.
Ograniczony zasigg elektrondw, wykiucza ich stosowanie do sterylizacji produktdw 
wykonanych z metalu. W takim przypadku nalezy stosowac konwersjc e'/X ktdra ma 
sens przy zastosowania akceleratordw duzej mocy 50-200 kW. Inn^ mozliwosci^ jest 
stosowanie promieniowania gamma. Schemat stacji sterylizacji pracuj^cej w IChTJ 
przedstawia Rys. 5.

5. UTRWALANIEIHIGIENIZACJA ZYWNOSCI

Promieniowanie jonizujqce pozwala na dekontaminacj? i dezynsekcjc ±ywno6ci, 
przedhiza okres jej przechowywania i pozwala na kontrolowanie czasu dojrzewania. 
Cele stosowania obrdbki radiacyjnej zywnoAci przedstawia Tablica 5 a stosowane dawki 
Tablica 6 [12]. Waznym zastosowaniem jest dezynfekcja zidl, skazonych w trakcie 
wzrostu, zbierania i procesow przerdbki [13].

6. ZASTOSOWANIA EKOLOGICZNE

Osad biologiczny powstaj^cy w procesie biologicznej obrdbki Sciekdw moze 
stanowic dobry nawdz, jest jednak skazony patogenami. Akcelerator elektrondw moze 
bye uzyty do jego higienizaeji [14]. Schemat instalacji przedstawia Rys. 6.

Duzym problemem ekologicznym, szczegdlnie w krajach gdzie energetyka 
wykorzystuje paliwa kopalne jest emisja tlenkdw siarki i azotu, ktdre wywohijzt zjawisko 
tzw. kwainych deszczow. Coraz bardziej powszechne jest stosowanie instalacji do 
oczyszczania gazdw spalinowych.

W technologiach konwencjonalnych konieczne jest stosowanie jednego procesu 
(np. mokrej metody wapniakowej) do usuwania SO2, innego do usuwania No, (np. 
selektywnej redukcji katalitycznej amoniakiem) i jeszcze innego do usuwania lotnych 
zanieczyszczen organicznych (np. sorpeja).
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W EC Kawfczyn zbudowano i uruchomiono instalacji pilotow^ (ca 20 000 
Nm3/h) wykorzystujqc* wiszkf elektrondw do jednoczesnego usuwania SO2 i No*. 
Uzyskiwane skutecznoSci usuni^cia si?gaj^ 98% dla SO2 i 90% dla No*. Otrzymywany 
produkt staly (siarczan i azotan amonowy) jest pelnowartoiciowym nawozem sztucznym 
stosowanym jednosktadnikowo lub jako skladnik wiqz^cy w nawozach typu NPK.

W wyniku reakcji utleniania biegn^cych pod wptywem wiqzld elektrondw 
niszczone stt lotne zanieczyszczenia organiczne co powoduje, ze proces jest niezwykle 
atrakcyjny do stosowania i w przypadku innych gazdw odlotowych np. pochodz^cych ze 
spalania odpadow komunalnych.

Poniewai energia wit^zki elektrondw jest gtdwnie zuzywana w trakcie usuwania 
No, warunki procesu mog% byd tak dobrane, ze jej konsumpcja mo2e byd ograniczona 
przy zachowaniu wysokiej, przekraczaj^cej 90% wydajnoici usunigcia SO2

Po zebraniu doiwiadczen na instalacji pilotowej podj§to decyzj? co do budowy 
stacji przemyslowej w EC Pomorzany. Ogolny schemat instalacji przedstawiono na Rys.
7.
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7. PODSUMOWANIE

Zastosowanie wiazki elektrondw z akceleratora znalazlo szerokie zastosowania 
technologiczne. W Polsce funkcjonuje szereg instalacji badawczych, ushigowych i 
produkcyjnych wyposazonych w akceleratory elektrondw.

Budowa instalacji w EC Pomorzany spowoduje, ze najwi^ksza instalacja 
przemyslowa wyposazona w akceleratory o mocy 1,2 MW bfdzie dziaWa w Polsce. 
Sprawi to, ze bgdzie to jedna z nielicznych dziedzin technologii,,high-tech" w ktdrych 
kraj nasz osiggnql przoduj^ rol? w Swiecie.
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TABELA 1
Przemystowe zastosowania akceleratordw elektrondw do modyfikacji polimerdw

- Sieciowane izolacje kabli i przewodow (odpomosc cieplna).
- Spieniony polietylen.
- Termokurczliwe rury i taSmy.
- Utrwalanie pokryc powierzchniowych (drewno, papier, ptytki dachowe, arkusze 
blachy, ptyty

gipsowe, dyskietki).
- Tasmy samoprzylepne.
- Kompozyty drewno-tworzywo (odpome na scieranie, wodoodpome).
- Flokulanty polimerowe (wysoki ci^zar cz^steczkowy).
- Opony samochodowe (sieciowanie).
- Proszek teflonowy (degradacja).
- Soczewki kontaktowe.
- Absorbenty wody (pieluchy jednorazowe etc.)
- Wtdkna adsorbuj^ce odory.
- Sieciowany poliuretan (sensory hamulcowe).
- Sieciowany nylon.
- Separatory bateryjne (szczepiony polietylen)
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TABELA2
Polimery kt6re mog% bye sieciowane radiacyjnie

Thermoplastics
Polyolefine
CSM
EEA
EPDM
EVA
PE
CPE
PEO
PP

Chlorosulfonated polyethylene
Ethylene-ethylene acrylate copolymers 
Ethylene-propylene-terpolymers
Ethylene-vinyl acetate copolymers
Polyethylene (PE-LD, PE-HD, PE-LLD) 
Chlorinated polyethylene
Polyethyleneoxide
Polypropylene (*)

Styrene-polymers
ABS Acrylonitril butadiene styrene copolymers (*)
SB
PS

Styrene butadiene copolymers (*)
Polystyrene(*)

Polyester
PBT
PET
UP

Polybutylene terephthalate (*)
Polyethylene terephthalate (*)
Polyester resin unsaturated

Halogenated polymers
CSM Chlorosulfonated polyethylene
ETFE
FEP
FPM
CPE
PVC
PVDF
PVF

Ethylen-tetrafluorethylene
T etrafluorethylene-perfluoropropylene copolymer 
Fluorelastomers
Clorinated polyethylene
Polyvinyl chloride
Polyvinylidene fluoride
Polyvinyl fluoride

Other polymers

PA
PVAL

Polyamide (PA6, PA6.6, PA11, PA12) (*) 
Polyvinyl alcohol

Elastomers
ACM
BR
CR
CSM
EPDM
EPM
FPM
IR
NR

Acrylic rubber
Cis-1,4-polybutadiene
Chloroprene rubber
Chlorosulfonated polyethylene
Ethylene-propylene-terpolymers
Ethylene-propylene-elastomers
Fluoro rubber
Cis-1,4-polyisoprene
Natural rubber
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NBR Nitrile rubber
CPE Chlorinated polyethylene
SBR Styrene-butadiene rubber
SBS Styrene-batadiene-styrene-copolymers (*)
SI Silicone rubber

Thermplastic elastomers
FPM Fluorelastomer (thermoplastic)
TPE-E Polyetherester copolymer (*)
TPE-0 Elastomers of polyolefine
TPE-S Elastomers of styrene
TPE-U Polyurethane, thermoplastic (*)
TPE-V Polyolefine with vulcanized parts

(*) For some polymers respectively compounds it is necessary to add prorads. 
Nowadays, many commercial compounds for crosslinking by irradiation have prorads. 
There are also for the application improvements, the reduction of dose, the flame 
retarding and other improvements.
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TABELA 3. PromienioczuloSd niektdrych bakterii

Mikroorganizm Ofirodek napromieniowany Bawka Djofkradl
Bakterie gramujemne:
Pseudomonas aeruginosa tasma papierowa 2,9
Escherichia coli ta&ma papierowa 8,5
Aerobacter aerogenes tasma papierowa 5,6
Klebsiella pneumoniae taSma papierowa 24,0
Salmonella paratyphi B bufor fosforanowy 19,0

Bakterie gramdodatnie:
Micrococcus pyogenes var. aureus taima papierowa 18,0
Sarcina lutea ta6ma papierowa 89,0
Diploccus pneumoniae taSma papierowa 52,0
Streptococcus pyogenes taima papierowa 32,0
Corynebacterium acnes tasma papierowa 29,0

Bakterie tlenowe zarodnikujace: 
Bacillus globigii tasma papierowa 120,0

B. subtilis tasma papierowa 170-250
B. pumilus tasma papierowa 170-330
B stearothermophilus tasma papierowa 210,0

Bakterie beztlenowe zarodnikujace:
Clostridium novyi tasma papierowa 220,0

Cl. Welchii tasma papierowa 270,0
Cl. botulinum bufor fosforanowy 130-340
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Podzial tworzyw na grupy wg odpornosci na promieniowanie (AAMI/ISO 11137)

Doskonala dobra siaba
polistyren polichlorek winylu polipropylen
polietyleny polichlorek winylu/polioctan winylu fluoropolimery
poliamidy polichlorek winylidenu celuloza i jej estry
poliestry kopolimer akrylonitrylu ze styrenem poliacetale
poliuretany poliweglany pochodne akrylowe
polisulfony poliestry
poliimidy wulkanizaty kauczukowe

zywice fenolowe
zywice epoksydowe
silikony

TABELA5

Zastosowanie promieniowania do utrwalania zywnoSci

CEL OBRABIANA ZYWNO^C

Przeciwdziatanie kielkowaniu
Opoznienie dojrzewania
Ograniczenie populacji insektow 
Dekontaminacja
Przedhizenie czasu przechowania
Niszczenie insektow
Redukcja flory mikrobiologicznej
Wstrzymanie wzrostu
Dezynsekcja
Sterylizacja

Cebula, ziemniaki
Pomidory, mango, papaya
Ryz, mqka, groch
Kurczaki, herbata, enzymy
Owoce, warzywa, owoce morza, chleb
Zboze, suszone owoce, przyprawy, kakao 
Owoce morza, enzymy
Grzyby
Przyprawy, mrozone krewetki, ndzki zab 
Zywno56 szpitalna
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Stosowane dawki promieniowania
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ZywnoSd Bawka Prayezyny
Wieprzowina
Dr6b
Swieze owoce i warzywa
Zboze, ryz, owoce, warzywa, orzechy 
Suszone enzymy
Zioia, przyprawy

lkGy
3 kGy
1 kGy
1 kGy
10 kGy 
30 kGy

Trichnina
Salmonella etc.
Zatrzymanie wzrostu i dojrzewania 
Dezynfekcja, szkodniki
Mikroorganizmy
Mikroorganizmy
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Ooprowadzenit; wysokiqao napiqcia

O 0

Katoda

przy6pieszajqc9~~-----——» J

Wiijzka
elektrondw

AkceleratorLampn k i noskopowa

Ry>. L:..
Budnwa .kcelcratora elektrondw w odniesieniu do budowy larapy kmcskopowcj.
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Total Number of EB System in

r-o
WiRil 

R&U 
TIRE 

OTHERS 
■0,\ M

Include "Under Construciion" 
TUBE As of Angus; 1.1992
Ril.lZER

Rvs. 2. Zcshnvivuiv nkvvlci ;i(m o\v vlvkunmiw w .kipimii.

xxn/12



IV Szkota Stervlizacii Radiacvinei Sonetu Medv^ne^o. Przeszczepdw, Farmaceutykdw' Kosmetykow

•Akcolerator dcktronow

ti'n i -'i - ■ ■

Urzqd enic do riqglcgo 

promi: niowcgo rozcingauin rur

Urzqdzcnic przcwijajqcc

Urzqdztnic do promicniowcgo 

rozciqgunia rur w odcinkacli

Rys. 3. Schemnt ciqgu tcchnologiczncgo do produkcji rur (crmokurczliw;, -Ii
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Vapipzcnic
obwodowc
N'/innr

Uys.4.
Wzrost odponioici tmniczncj sicciowanych rui policlylcnowych do wmly viv|ilvj. 
tcmpcraturn 80°C, krzywa 1 - sicciowanc radiacyjiiic, krzywa 2 - nic sicciowanc.
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15kW
lOMeV

- 15k V/ 
lOMeV przeno^nik

1/777777777777/ 777777

■ Zaladunek Rozladunek

' ma t. \ 
steryl.

/mat <ro 
sterylirecji

Rys.5
Stacja pilotowa sterylizacji sprzftu medycznego.

XXII/15



IVSzkola Slervlizacn Uadiacvinei Sprzelu Medvcznevo. Pneszczepow. Formnccutvkdw i Kosmetvkdv

KOMORA
FERMENTACJI OSADU

ZBIORNIK
RETENCYJNY

OSAOU

STACJA MAGAZYN OSAOU
MECHANICZNEGO OOWOOMONEGO

OOWAONIAN1A OSADU

BUOYNEK AKCELERATORA 
NAPROMtENIOWUJACEGO 

OSAO

! .

IMP

Higienizacja osadow sciekowych przy uzyciu wiqzki elektronow

Rys.6
Higienizacja osadow sciekowych przy uzyciu wiqzki elektronow.
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------- 1 ------- 1

Stack

i_____V______________
SOz ~ A/Cbr removal system

Flue gas treatment 
system

!-------- ,------- 1

1— spray cooler
2— ammonia storage tank

3— reaction vessel
4— accelerator

5— HV power supply
6— ESP

!_______________________ I
Reagent handling system

INSTALLATION UNITS

7—product storage 

8 —1.0. tan

Rys.7
Ogoliiy schctnat instalacji do jednoczcsnceo usnwania S02 i NO, przy uzyciu 
wiqzki clektronow.
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OBRdBKA RADIACYJNA MATERIAL6W -
-zasady opracowywania technology radiacyjnej 11111111 Bill Bill Bill III 111 111 l| |[||

PL9702416
Przemyslaw P.Panta

Zaklad Chemii i Techniki Radiacyjnej, Instytut Chemii i Technihi Jqdrowej

l.Fizyczne iiwarunkowania technoloeicznei obrdbki radiacvinej.

1.1 Zamierzonym cele obrdbki radiacyjnej jest uzyskemie rozmaitych efektdw - takich jak:

• sterylnoSc - sprz?tu medycznego jednokrotnego uzytku, niektdrych lekdw, oraz 
przeszczepow tkankowych (m in. kosci, chrzqstek i skdry). W Polsce stosuje si? w trakcie 
sterylizacji dawki w przedziale od 25 do 35 kGy.

• higienizacja - najcz^ciej parafarmaceutykdw i zidl, przy czym stosowane dawki s\ nizsze tj. 
ok. 5 do 10 kGy.,

• sterylnosc z rownoczesnym sieciowieniem. Typowym przykladem $a hydrozelowe materialy 
biomedyczne, a zwlaszcza hydrozelowe opatrunki poparzeniowe. W tym przypadku 
pdlprodukt zawierajqcy wodny pseudozel (najcz?§ciej mieszanina poliwinylopirotidonu, 
poliakryloamidu lub ich monomerdw oraz agar-agar) po zaabsorbowaniu ok. 25 kGy staje 
si? rownoczesnie sterylny i odpowiednio usieciowany, (zzelowany),

• sieciowanie polietylenowych rur i ta&m termokurczliwych (tj. „z pami?cia ksztahu”) duzymi 
dawkami ok. 120-150 kGy. Wymaga to dodatkowo zastosowania odpowiedniej obrdbki 
mechanicznej materiahi. Sieciowanie radiacyjne zapewnia dodatkowe korzySci - nast?puje 
wzrost wytrzymalosci termicznej i mechanicznej polietylenu.

• degradacja radiacyjna polimerdw. Ten rodzaj obrdbki wymaga zastosowania b.duzych 
dawek - najcz?sciej na poziomie kilkuset kGy. Praktycznym przykladem moze bye 
degradacja odpadow teflonoych dla produkcji farb o podwyzszonych wWciwosciach 
antykorozyjnych.

• modyfikaeja radiacyjna parametrdw dynamicznych pdlprzewodnikdw przyrz^ddw mocy -
zwlaszcza tyrystordw i diod mocy. Uzyskuje si? kilkukrotne skrdeenie czasdw wyl^czania 
tyrystordw, t,, i czasdw odzyskiwania wlasnosci zaworowych diod, t^ - dawki od 
pojedynezyeh do kilkudziesi?ciu kGy.

• uszlachetnianie naturalnej barwy drogich kamieni, np. topazdw, lub przyeiemnianie szkid 
dla celdw dekoracyjnych. Optymalne dawki zalezamocno od skladu chemicznego •

• konserwaeja drewnianych, ptociennych i papierowych dziet sztuki lub dokumentdw 
zakazonych larwami owaddw, plesniami i grzybami. Taki zabieg wymaga bardzo 
ostroznego doboru dawki - limitowanej gldwnie odpornoAcia radiacyjna konserwowanego 
obiektu, zwykle ponizej dawki degradaeji celulozy.

1.2. Wydajnoid obrdbki radiacyjnej przy zachowaniu niezbqdnej jaho&ci usbtgi.

Elektrony szybkie - przyspieszone do energii optymalnej dla celdw obrdbki radiacyjnej
tj. 10-13 MeV sa pochlaniane w funkcji gruboSci materiahi do§c niejednorodnie. Dawka
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powierzchniowa (ten. dla bardzo cienkiego absorbenta) ulega tew. „podbiciu” na mniej wifcej 
1/3 do 1/2 calkowitego zasifgu o okolo 28%, po czym szybko zanika do zera, Rys 1. 
Uzyteczny zakres dawki gifbinowej wynosi dla wody lub dowolnego materiahi rdwnowaznego 
wodzie (mifkka tkanka biologiczna lub polimery organiczne (ok. 2,5 g/cm3). Taka wartosd 
gruboSci masowej zawiera pewien margines, uwzglfdniajttcy poprawki na rozpraszanie 
elektrondw dla geometrii odbiegajqcej od warstwowej, (np. korpusy strzykawek, cewniki w 
porownaniu do gazy, folii, przescieradelek chirurgicznych lub saszetek z wloknina jalowzQ. W 
przypadku zachowania gruboici masowej na poziomie 2,5 g/cm2 niejednorodnoSc 
przestrzennego rozkladu dawki gifbinowej wynosi ok. 14% (wartosd uSredniona). Natomiast 
stosunek dawki maksymalnej do minimalnej wynosi juz 1,28. Dla grubszych wyrobow stosuje 
sif napromienianie dwustronne, Rys2

1.3. Problemy ekonomiczne radiacyjnej obrdbki akceleratorowej.

W celu minimalizacji kosztow napromienian akceleratorowych materialy zatadowuje 
sif w typowe pojemniki aluminiowe (58x48x20 cm) - przy czym waga materiahi wynosi ok. 6 

kg i przesuwa pod wi%zk% elektronow* przy kontrolowanej szybkoSci w systemic ,,ci%lego 
poci^gu" pojemnikow z zachowaniem minimalnego odstfpu pomifdzy pojemnikami, Rys 3. 
Rowniez szerokoid poprzecznego przemiatania wi^zki dopasowuje sif do szerokosci 
tekturowych opakowan zbiorczych. Godzinowa przepustowoSd pojemnikdw wynosi ok. 20 
egzfplarzy. W cenie godziny pracy akceleratora znaczy wktad procentowy wnosi cena energii 
elektrycznej, niezalezna od IChTJ.

3. Przyklad nowej technologii radiacyjnej:
.Materialy polimerowe modyfikowane wiqzkq szybkich elektrondw o wlasno&ciach 

adhezyjnych " wg. Projektu Badawczego KBNNr 3TO/B10111

Jedn% z wlaiciwoSci przylepcdw medycznych kontaktuj^cych sif z zywq tkank% 
powinna byd odpomoid na sterylizacjf, zwlaszcza radiacyjna 
Odpome powinno byd zarowno podloze jak i klej samoprzylepny.
W wyrobach medycznych stosuje sif nastfpuj^ce gatunki klej6w samoprzylepnych:

• kleje kauczukowe
• termotopliwe (kopolimery EVA)
• kopolimery kwasu akrylowego i akrylanu 2-etyloheksylowego

Dwa pierwsze kleje s% nieodpome na dzialanie wysokich temperatur i promieniowania 
UV. Pod wptywem tych czynnikdw ulegaj^ degradacji, zmieniaj^ kolor i trac^ swoje 
wMciwoAci uzytkowe. Nie nadaj% sif wife do stosowania do wyrobow np. serwet czy szwdw 
chirurgicznych.

Kopolimery akrylowe nie ulegajq. latwo degradacji termieznej i nie zmieniaja. koloru 
pod wplywem promieniowania UV, mog^ byd wife z natury odpome na sterylizacjf 
promieniowaniem jonizuj^cym.

Jednym z zadan prowadzonych prac nad opracowaniem technologii samoprzylepnych 
klejdw akrylowych w formie emulsji wodnej bylo otrzymanie kleju odpornego na sterylizacjf 
radiacyjna

Odpomy ten. nie tylko nie ulegaj^cy degradacji, ale tez nie zmieniajqcy swoich 
wtaSciwoSci klejacych: adhezji, lepkosci i kohezji. Zwiazane s^ one z subtelnq struktur^ 
polimeru.

Polimer po napromienianiu nie powinien ulec degradacji ani sieciowieniu, gdyz zbyt 
duza masa cz$ysteczkowa kleju poci$ga za sob^ zmianf wWciwodci klejacych.

W prowadzonych wstfpnie przez Instytut Chemii Przemyslowej i Instytut Chemii i 
Techniki Radiacyjnej badaniach sporz^dzano powlekaty klejowe z udzialem klejdw o rdzniqcej 
sif adhezji (od 1 do 15N/2,5cm) i kohezji ( od 2min do > 1 h). Powleczono rdzne podloza:
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folig poliestrowq, tkaning, wldkniny. Prdbki te poddano napromienieniu jedn^ zalecan^ dawk^ 
25 kGy (tab.I). Nastgpnie, wybrano jeden ldej o nienajlepszych wlaiciwotoiach, zrobiono z 
jego udzialem powlekaty na folii poliestrowej i napromieniono je rdznymi dawkami od 20 do 
40 kGy. Dla wszystkich prdbek przed i po napromienieniu oznaczano adhezjg, kohezjg i 
lepko$6.

Powyisze wlaiciwoSci klejdw samoprzylepnych zalez^ od wielu rdZnych czynnikdw. 
adhezja i lepkosc zwiqzana jest ze zjawiskiem dyfuzji iancuchdw swobodnych polimeru, 
przycijjganiem Van der Waalsa i przyciaganiem elektrostatytycznym zwi^zanym z obecnoSci^ 
grup ftmkcyjnych na powierzchni kleju. Kohezja zalezy od masy czqsteczkowej polimeru. Przy 
znormalizowanych pomiarach i ulyciu identyeznyeh reeeptur na kleje, mozna zatozyd, ze 
parametry te zalez^ od masy czqsteczkowej iredniej i rozMadu. Adhezja i lepkoSd s% wigksze 
przy nizszych masach, kohezja wyzsza przy wyiszych. Prdbki sterylizowano z rdwnoczesn^ 
polimeryzacja radiacyjnq zalecana dawk%: 25 kGy. CzgS6 prdbek poddano napromienianiu 
zwigkszajqcymi sig dawkami: 20, 25, 30, 35 kGy,.

Wielkosc dawki pochtonigtej promieniowania ustalono za pomoc% metody 
kalorymetrycznej z dokladno&ci^ 10%. Rozktad dawki pochtonigtej okre&lano przy pomocy 
folii dozymetrycznej PVC. Stopien zaciemnienia tworzywa wyznaczano spektrofotometrycznie 
przy dtogotoi fali 395 nm.

Tablica. 1. Wyniki obrdbki radiacyjnej prdbek klejowych

Probka

przed napromienieniem po napromienieniu

adhezja 
N/2,5 cm

kohezja
(czas)

adhezja
N/2,5em

kohezja
(czas)

1 3,5-10 2 min 3,5-6,5 lh

2 3.0-5,8 3h 3,6-4,8 3h

3 3.3-6,2 lh 3,6-4,8 lh

4 7.0-10 3h 7,3-9,0 3h

5 3,0-5,8 7 min 3,0-4,7 12h
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Rys. pWzglgdiiy rozkdtad dawki glgbinowej : 

gdra - napromienianie jednostronne, 

ddl - napromienianie dwustronne.
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* *> 1

Rya.0 Poglqdowe przedstawienie "pociqgu” pojemnikow z

napromienianymi wyrobami, przesuwanym transporterem 

pod wiqzkq elektronow.
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Rys 4.

Schema* siecowania wskutek oderwania lancucha bocznego (S jest grupg bocznq, np. atomem 
wodoru) i degmdacji wskutek p$kni$cla laAcucha gldwnego*

W pierwszej reakcji dwie dlugoladcuchowe ezqsteczki Iqczq siq ze sobq, a w drugiej poje- 
dyncza czqsteczka dlugoiadcuchowa rozpada si% na dwie mniejsze

S S

' ™C™rC"
11

I I I I I
s s s s s
s s s s
I I I I

«C”=,0”~C—C—— • •

s
1

I
s

I i s I
s

4-S/

s s 
I I

1

s s s
+ -i-U.

I I I 
s s s

s s s s s

y

S = iadcuch boezny

oderwanie Mcucha bocznego

p$kni$cie Mcucha gidwnego

sieciowanie dw6ch ez^steezek

degradacja

wi%zanl@ popmeme 

pfkai^sie Mcucha gidwnego
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/
% kohezja

lepnosd

masa czqsteczkowa
Rys 5. Zaleznosc wlaiciwosci kleju samoprzylepnego od masy cz^steczkowej polimeru 

(za M.Krenceski, J.Jonson, S.C.Temin, Macromol. Chetn. Phys. C 26(1), 1986).
Z rysunku widac wi?c, ze klej o dobrych wiaSciwosciach powinien charakteryzowac sig 

pewn$i optymaln^ mas% cz^steczkow^: sredni^ i rozkladem. Gdyz gdy rosnie adhezja i lepkosc 
maleje kohezja i na odwrot

kohezja

adhezja

lepnosd

masa czqsteczkowa,



Spis tre&ci:

I Oddziafywanie promieniowania jonizujqcego z materiq
dr Dariusz Pogocki

II Wpfyw promieniowania jonizujqcego na organizmy zywe 
prof. Irena Szumiel, dr Andrzej Wojcik

III Metody Sterylizacji
dr Waciaw Stachawicz

IV Zagadnienia mikrohiologiczne sterylizacji radiacyjnej 
dr Eugeniusz Czemiawski

VI SteryUzacja radiacyjna we Francji
dr Piere lore

VI Akceleratory elektrondw dla potrzeb sterylizacji radiacyjnej 
dr Zbigniew Zimek

VII SteryUzacja w irddlach gamma 
dr Wlodzimierz Bogus

VIII Zasady dotyczqce organizacji procesu sterylizacji radiacyjnej 
mgr Iwona Kaluska

IX Kontrola procesu sterylizacji 
dr Zofia Stuglik

XI Aspekty ekonomiczne sterylizacji radiacyjnej 
dr Zbigniew Zimek

XII Aktualne przepisy mi$dzynarodowe dotyczqce sterylizacji radiacyjnej 
mgr Iwona Kaluska

XIII Zasady dopuszczania wyrobdw steryUzowanych radiacyjnie do stosowania w 
medycynie
dr Teresa Achmatowicz 

XVI Sztuczne materiaty implantacyjne
dr Malgorzata Lewandowska-Szumiel

XVI Medyczne materiaty hydroielowe 
prof. Janusz Rosiak

XVII Polipropylen odporny radiacyjnie- 
mgr Jerzy Bojarski, dr Zbigniew Zimek

XVII Trekowe membrany filtracyjne oraz ich zastosowanie biomedyczne 
dr Marek Buczkowski, dr Danuta Wawszczak, dr Wojciech Starosta 

XIX Radiacyjana higienizacja Kosmetyk&w
mgr Kazimiera Malec-Czechowska, dr Teresa Sandelewska

XXI Metody zwalczania szkodliwych owaddw przy uiyciu radiacji na przykladzie iywiaka 
chlebowca (Stegobium paniceum L)
dr Adam Krajewski

XXII Przemyslowe zastosowania wiqzJki elektrondw 
prof Andrzej Chmielewski

XXII Obrdbka radiacyjna materialdw - zasady opracowania technologii radiacyjnych 
dr Przemyslaw Panta


