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RESUMO

A legislacéo relativa a residuos solidos nos Estados Unidos, Canada e em alguns
paises da Europa encontra-se bastante avancada. Todos o0s paises
pertencentes a Comunidade Europeia seguem a Diretiva 96/61/CE de 1996,
relativa a prevencao e ao controle integrado da contaminacao. Desde 1994, foi
estabelecida a Diretiva comunitéria 94/67/CEE, sobre a incineracdo de residuos
perigosos e, neste mesmo ano, a Diretiva comunitaria 94/62/CEE apresenta 0s
parametros para embalagens e residuos de embalagens. No Brasil a
preocupacdo com questdes ambientais é relativamente recente. A Resolucéo
Conama no 313/2002 disp&e sobre o Inventario Nacional de Residuos Solidos
Industriais, que estabelece que os residuos existentes ou gerados pelas
atividades industriais serdo objeto de controle especifico, como parte integrante
do processo de licenciamento ambiental. A conscientizacdo da sociedade e a
legislacdo ambiental, tem levado as empresas a uma relagdo mais sustentavel
com o meio ambiente. O presente estudo objetivou abordar aspectos
ecotoxicolégicos de componentes utilizados na confeccao de protese e Orteses
(sulfato de calcio, resina acrilica e catalisador), considerando aumento do
namero de pacientes que sobrevivem a uma amputagao no Brasil e a criacdo de
materiais especificos que aumentam a durabilidade dos esqueletos protéticos,
porém sem que haja uma norma regulamentada para o controle de reciclagem e
descarte de tais materiais. Foram realizados ensaios de toxicidade para
avaliacdo de efeito agudo com Daphnia similis e ensaios de toxicidade crénica
com Echinometra lucunter para cada componente citado. Os resultados obtidos
para o componente sulfato de calcio, revelaram efeitos crénicos a partir de 50
mg/L. A exposicao dos organismos ao catalisador resultou em efeitos crénicos a
partir de 25 mg/L e agudos em concentracdes inferiores a 6,25mg/L. Nos ensaios
com resina, foram observados efeitos crbénicos a partir de 6,25 mg/L e efeitos
agudos a partir de 12,5 mg/L. As trés substancias testadas (resina, o sulfato de
calcio e o catalisador) foram classificadas como nocivas nos ensaios de
toxicidade cronica a partir dos valores de Clso, de acordo com a diretiva
93/67/CEE da Unido Européia. Nos ensaios de efeitos agudo, o catalisador
apresentou efeitos mais toxicos, seguido da resina (nocivo) e, o sulfato de calcio
nao apresentou toxicidade nas concentragdes testadas. Os resultados obtidos
no presente estudo reforcam a necessidade de desenvolver maneiras mais
eficazes e menos nocivas de descartar os materiais utilizados na confeccao de
protese e oOrteses.

Palavras-Chave: Descarte incorreto. Ensaios de toxicidade. Diretiva 93/67/CEE.

Proteses.



ABSTRACT

Legislation on solid waste in the United States, Canada and some European
countries is well under way. All countries belonging to the European Community
follow Directive 96/61 / EC of 1996 on the prevention and integrated control of
contamination. Since 1994, Directive 94/67 / EEC on the incineration of
hazardous waste has been established and in that year Community Directive
94/62 | EEC sets out the parameters for packaging and packaging waste. In Brazil
the concern with environmental issues is relatively recent. Conama Resolution
No. 313/2002 provides for the National Inventory of Industrial Solid Waste, which
establishes that waste existing or generated by industrial activities will be subject
to specific control, as an integral part of the environmental licensing process. The
awareness of society and environmental legislation, has led companies to a more
sustainable relationship with the environment. The present study aimed to
address the ecotoxicological aspects of components used in the manufacture of
prostheses and orthoses (calcium sulfate, acrylic resin and catalyst), considering
an increase in the number of patients surviving an amputation in Brazil and the
creation of specific materials that increase durability of the prosthetic skeletons,
but without a regulated norm for the control of recycling and disposal of such
materials. Acute toxicity tests were performed for Daphnia similis and chronic
toxicity tests with Echinometra lucunter for each component. The results obtained
for the calcium sulfate component revealed chronic effects from 50 mg/L.
Exposure of the organisms to the catalyst resulted in chronic effects from 25 mg/L
and acute at concentrations below 6.25 mg/L. In the resin trials, chronic effects
were observed from 6.25 mg/L and acute effects from 12.5 mg/L. The three
substances tested (resin, calcium sulphate and catalyst) were classified as
harmful in the chronic toxicity tests from IC50 values according to European
Union Directive 93/67/EEC. In the acute effects tests, the catalyst showed more
toxic effects, followed by the resin (harmful), and calcium sulfate showed no
toxicity at the concentrations tested. The results obtained in the present study
reinforce the need to develop more effective and less harmful ways of discarding
the materials used in the manufacture of prostheses and orthoses.

Keywords: Incorrect disposal. Toxicity tests. Directive 93/67/EEC. Prostheses.
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1. INTRODUCAO

A dualidade das propostas de controle ou prevencédo de dano ambiental
se mostra como uma escolha necessaria para o efetivo gerenciamento dos
residuos. Para que a caracterizacdo do residuo seja feita de forma adequada é
necessario que o processo de geracao de residuos seja bem compreendido. Os
mecanismos de prevencdo ainda se encontram limitados, enquanto a maioria
das acdes empreendidas se faz no ambito de controle da contaminac¢do do meio
ambiente decorrente da disposicéo indevida. Medidas restritivas, que possam
ser adotadas no sentido de reduzir a geragao, controlar a disperséo e prevenir a
contaminacgdao, tornam-se fundamentais (WIENS e HAMADA, 2006).

Todos os paises pertencentes a Comunidade Europeia seguem a Diretiva
96/61/CE de 1996, relativa a prevencdo e ao controle integrado da
contaminacdo. Desde 1994, foi estabelecida a Diretiva comunitaria 94/67/CEE,
sobre a incineracdo de residuos perigosos e, neste mesmo ano, a Diretiva
comunitaria 94/62/CEE apresenta os parametros para embalagens e residuos
de embalagens (WIENS e HAMADA, 2006).

A legislacao relativa a residuos solidos nos Estados Unidos, Canada e em
alguns paises da Europa encontra-se bastante avancada. Iniciativas canadenses
no sentido de gerenciar os residuos, mais especificamente as embalagens,
vigoram no pais desde 1988, onde se prioriza o principio dos 4 R’s (Reduzir,
Reutilizar, Recuperar e Reciclar) em detrimento de alternativas de incineracao e
aterros. O Canadéa apresenta a maior geracao per capita de lixo do mundo, algo
préximo de 2 kg por habitante ao dia (WIENS e HAMADA, 2006). O quarto R
(reciclagem) é colocado em prética pelas industrias que substituem parte da
matéria-prima por sucata (produtos ja utilizados), seja de papel, vidro, plastico
ou metal, entre outros. Existe ainda a necessidade da ampliagdo do mercado
para os produtos advindos deste processo.

Atualmente ,no canada, adota-se a politica dos 5 R's que consistem em
Reduzir, Repensar, Reaproveitar, Reciclar e Recusar consumir produtos que
gerem impactos socioambientais significativo. Os cinco R's fazem parte de um
processo educativo que tem por objetivo uma mudanca de habitos no cotidiano

dos cidaddos. E levado em consideracdo a importancia do cidado repensar
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seus valores e préticas, reduzindo o consumo exagerado e o desperdicio (Brasil,
2018).

No Brasil a preocupacdo com questbes ambientais é relativamente
recente. A conscientizacdo da sociedade e a legislagdao ambiental, tem levado
as empresas a uma relagdo mais sustentavel com o meio ambiente. Na década
de 80, o CONAMA (Conselho Nacional de Meio Ambiente), responsavel pela
formulacdo de resolucbes que representam importantes instrumentos
normativos para a gestdo ambiental em busca do crescimento sustentavel,
publica a resolucdo que estabelece os padrdes de qualidade de agua no territério
nacional e classifica o recurso de acordo com seu grau de qualidade (CONAMA,
1986).

Nos ultimos anos, o aumento da producao de residuos solidos se tornou
muito evidente no estado de S&o Paulo, devido ao crescimento populacional
aliado ao aumento exponencial das atividades industriais (CETESB). De acordo
com TOCHETTO & PEREIRA (2008), a preocupacao com a qualidade do meio
ambiente tem feito as industrias desenvolverem tecnologias a fim de produzir
matérias primas menos toxicas com a intencdo de reduzir os impactos que
acometem o meio ambiente. A figura 1 mostra os principais estados brasileiros
geradores de Residuos Sdlidos Industriais (RSIs) perigosos e ndo perigosos.
Pode-se observar o estado de Sao Paulo como um dos principal produtores de
RSIs, assim como os estados do Parana e Goiés.

A Lei no 12.305/2010 instituiu a Politica Nacional de Residuos Sélidos
(PNRS) no Brasil, representando um importante marco regulatério ambiental e
estabelecendo principios, objetivos, instrumentos, diretrizes, metas e acdes a
serem adotados no pais, visando a gestdo integrada e ao gerenciamento
ambientalmente adequado dos residuos solidos (Brasil, 2010).

De acordo com a PNRS a destinacéo dos residuos industriais € obrigagéo
do gerador. Se o gerador é o responséavel pelo tratamento e pela destinacéo final
dos residuos, ele pode executar esse papel por si proprio — tratamento interno —

ou contratar empresas especializadas — tratamento externo (IPEA, 2012).
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Figura 1. Principais estados brasileiros geradores de residuos solidos industriais
perigosos e hao perigosos.
Fonte: IPEA, 2012.

Os residuos industriais podem apresentar uma composi¢cao variada,
dependendo do processo industrial. A NBR 10.004 (ABNT, 2004) estabelece a
classificacédo de residuos envolvendo a identificacao criteriosa dos constituintes
e das caracteristicas dos residuos, segundo as matérias-primas, 0s insumos e o0
processo ou atividade que lhes deram origem; e a comparagao destes com a
listagem de residuos e substancias que podem causar impacto a salude e ao
meio ambiente, para que possam ser gerenciados adequadamente. A
classificacdo de residuos sélidos se baseia em Classe I, que é representado por
serem perigoso, onde de acordo com suas propriedades fisico-quimicas e
infectocontagiosas podem oferecer risco a saude publica e ao meio ambiente.
Os residuos de Classe Il podem ser considerados inertes e nao inertes (IPEA,
2012).

Todos estes mecanismos classificatérios e regulatorios vao de encontro
ao fato de que a evolucdo da humanidade, desde seus primordios, esta
intimamente ligada a capacidade do Homem em criar alternativas para garantir
sua sobrevivéncia e melhorar seu conforto de vida. Assim, é possivel observar
constantes avancos cientificos e tecnoldgicos nas areas de alimentacédo, da

saude, de comunicacao, de transporte, etc., para atingir tais objetivos. Grande
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parte das mudancas ocorridas até os dias de hoje se deve a disponibilidade de
materiais adequados para transformar as ideias, e mesmos sonhos, em
realidade. Esta correlacdo é tao significativa que a evolucdo do ser humano na
face da Terra é cronologicamente registrada através de épocas designadas
pelos materiais disponiveis até entdo, tais como, ldade da Pedra, Idade do
Bronze, Idade do Ferro, etc. (IPEA, 2012).

Neste ultimo século grande parte das mudancas tecnoldgicas realizadas
pelo Homem se deve ao surgimento dos polimeros como material alternativo.
Assim, borrachas sintéticas, plasticos e fibras sintéticas revolucionaram o
desenvolvimento dos setores automotivos, eletro-eletrbnicos, téxteis, de
embalagens, da medicina, etc. A importancia dos polimeros como materiais
disponiveis para a transformacao tecnoldgica deste século é tal que néo seria
exagero considerar a hipétese que algum historiador no futuro venha a designar
este periodo, cronologicamente, como a Idade dos Polimeros, em analogia as
épocas anteriores. Para garantir que isto ndo seja nenhum absurdo basta
imaginar como seria o atual estdgio de desenvolvimento tecnolégico se 0s
polimeros sintéticos ndo fossem disponiveis. Certamente as caracteristicas de
materiais similares como madeira, papel, borracha natural e fibras naturais néo
seriam suficientes para suprir as necessidades (HAGE JR,1998).

No presente estudo destacamos os desafios da garantia de qualidade de
vida de individuos amputados, e com o avanco da tecnologia, diversos meios
estdo sendo utilizados para contornar as incapacitacfes ocasionadas apos as
amputacdes, dentre estes meios, a producdo de materiais protéticos bem como
ortéticos. Dentre os materiais utilizados por grandes empresas na producdo de
proteses e Orteses 0 uso do gesso e resina sao frequentes, uma vez que, o inicio
de uma confeccdo, bem como o final da producéo, depende destes materiais,
gue além de residuos acumulados no processo inicial, os mesmos quando
desgastados sdo em sua grande maioria mal aproveitados e descartados em lixo
convencional.

Considerando esses fatos, no presente estudo aspectos ecotoxicolégicos
de componentes utilizados na confec¢éo de protese e Orteses (Sulfato de Célcio,
Resina Acrilica e Catalisador) sdo analisados através de ensaios de toxicidade

para avaliacdo de efeito agudo e crbnico para cada componente.
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1.1. FUNDAMENTACAO TEORICA

1.1.1 AMPUTACOES

A amputagéo pode decorrer por diversos fatores tais como: vasculares,
gue demandam em sua maior parte em relagdo ao tabagismo e neuropatias
diabéticas; traumaticos que decorrem de acidentes de transito e acidentes de
trabalho e em menor nimero, porém de forma bem frequente, apresentam-se as
neoplasias e deformidades congénitas (CARVALHO, 1999 & AGNE, 2004).

As estatisticas mostram que ndo da para afirmar precisamente quantos
amputados de membro inferior existem no Brasil, contudo h& indicadores que
mostram quais sao 0s maiores causadores de amputacao em territorio brasileiro.
As etiologias vasculares demandam a maior incidéncia de amputacdo de
membros inferiores, ocasionadas por doencas vasculares periféricas
especialmente em individuos de idade avancada (CARVALHO,1999). Isso
ocorre devido ao aumento da expectativa de vida da populacdo brasileira e
predispondo o0s individuos a doencas venosas, arteriais e linfaticas
(CARVALHO,1999). Destacam-se também os acidentes de transito e trabalho.
O Departamento Nacional de Infraestrutura de Transportes (DNIT) e o
Departamento de Policia Rodoviaria Federal (DPRF) publicaram estudos que
mostram que em 2009, foram registrados 129.202 acidentes em rodovias
federais, dentre os quais 28.354 foram considerados acidentes graves, onde o
risco de morte e amputacdes sao eminentes (IBGE,2009).

A tabela 1 mostra o levantamento de individuos que possuem algum tipo

de deficiéncia no Brasil (IBGE, 2010).

Tabela 1. Populagéo residente no Brasil, classificada por tipo de deficiéncia

Populagao residente

Tipo de deficiéncia

Motora

Néo
consegue
de modo

algum

Grande
dificuldade

Alguma
dificuldade

Mental/
intelectual

Nenhuma
dessas
deficiéncias

Total

734421

3698929

Fonte: Modificado de IBGE, 2010

8832249

2611536

145 084 976
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Atualmente ha um grande desafio acerca aos individuos amputados,
impossibilitando ou dificultando a realizacdo de atividades funcionais e de vida
diaria, levando a dependéncia funcional e, em alguns casos, prejudicando a
autonomia do individuo (MINISTERIO DOS TRANSPORTES, 2011).

Com o avanco da tecnologia, diversos meios estéo sendo utilizados para
contornar as incapacitacbes ocasionadas apds as amputacdes, dentre estes
meios, a producdo de materiais protéticos bem como ortéticos, vem sendo
desenvolvido, uma vez que uma protese auxilia na substituicdo parcial ou total
de um segmento amputado, e seguindo 0 mesmo principio, uma 6értese auxilia
na estabilizacdo de uma estrutura lesionada, bem como na evolucao de tarefas
do dia a dia, como muletas andadores e cadeiras de roda, dentre outros.

Grandes empresas sdo responsaveis por confeccionar este tipo de
material, e para tal producdo, uma imensiddo de matérias prima séo utilizadas
no processo de desenvolvimento e manutencdo dos mesmos. Dentre elas o0 uso
do gesso e resina sao frequentes, uma vez que, o inicio de uma confeccéo, bem
como o final da producdo, depende destes materiais, que além de residuos
acumulados no processo inicial, 0s mesmos quando desgastados sao em sua
grande maioria mal aproveitados e descartados em lixo convencional.

Com o avanco da tecnologia assim como o aumento do numero de
pacientes que sobrevivem a uma amputacdo, houve um exponencial
desenvolvimento de equipamentos protéticos para que amputados, sejam eles
de membros superiores ou mesmo inferiores, pudessem desenvolver uma boa
recuperacdo com consequente reabilitacdo. Tal avanco fez com que a criacao
de materiais especificos aumentasse a durabilidade dos esqueletos protéticos,
porém sem que haja uma norma regulamentada para o controle de reciclagem e
descarte de tais materiais.

Para a efetiva confec¢cdo de um sistema protético ou mesmo ortéticos,
uma serie de quesitos devem ser levados em consideracao, sendo que idade,
peso e grau de mobilidade sao itens bastante importante a serem considerados,
uma vez que um paciente que recebe este sistema fara uso continuo do mesmo,

gerando desgaste eminente dos materiais.
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Uma prétese é constituida principalmente pelo sistema de encaixe, que
estara diretamente ligada ao membro amputado do paciente, além de tubos,
conectores, articulacoes.

Em sua terceira fase de treinamento, um molde é realizado no coto do
paciente com a utilizacao de atadura gessada, afim de preservar toda a anatomia
do paciente, 0 gesso é usado por sua maleabilidade e ainda seu baixo custo,
uma vez que varios moldes seréo realizados até que o sistema de encaixe fique
perfeito, ndo machucando o paciente. Dando sequéncia o processo de
laminacdo do encaixe € efetuado com a utilizacdo de uma resina acrilica que é
reforcada com alguns materiais, sendo ele o proprio catalizador ou ainda fibra de
vidro ou mesmo fibra de carbono, afim de dar resisténcia e leveza ao sistema.

Toda empresa que realiza a confeccdo de sistemas de proteses, Orteses
ou materiais especiais devera ser legalmente registrada na Anvisa conforme
dispde a Lei n° 6.360 de 23 de Setembro de 1976, que se dispde a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0S insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos.

O decreto n° 5.940 de 25 de outubro de 2006, determina que a separacao
dos residuos reciclaveis descartados pelos 6rgaos e entidades da administracao
publica federal direta e indireta na fonte geradora e sua destinacdo as

associacdes cooperativas dos catadores de materiais reciclaveis.

1.1.2 POLUICAO AQUATICA

O elemento mais abundante em nosso planeta, é também o mais
fundamental para a vida de todos os organismos vivos. As atividades aquaticas
em sua maioria sao fundamentais para o desenvolvimento humano
(CETESB,2009).

O padréo de qualidade de vida de uma populacéo esta diretamente ligada
a disponibilidade e qualidade da agua, portanto a preservacao deste recurso é
vital para a manutenc¢ao da vida. (YAMAMOTO, 2014).

Nas Ultimas décadas, no entanto, 0s ecossistemas aquaticos vém
sofrendo significantes alteracdes antropogénicas, dentre os destaques, 0

langamento de efluentes domeésticos e industriais (CORTEZ, 2011).
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Uma das principais fontes de poluicdo dos ambientes aquaticos, o
lancamento de efluentes industriais e domésticos estdo em maior evidencia, a
falta de manejo adequado aliado a crescente quantidade de residuos quimicos
produzidos aumentam a probabilidade de risco ambiental (ZAGATTO,2006).

A introducdo de substancias quimicas no ambiente aquatico aumenta a
cada ano, além disso, novas substancias sdo sintetizadas pelo homem, sendo
que a maior parte destas substancias alcanca o ambiente marinho de forma
direta ou mesmo indireta. (SOUSA,2002).

Na unido Europeia sao registradas cerca de 100.000 substancias
guimicas diferentes, das quais, 30.000 sdo comercializadas em grande escala,
sendo maior que 1 tonelada, estes nimeros sdo preocupantes pois ha poucas
ou mesmo nenhuma informacdo quanto ao risco a saude humana.
(BEAUSSE,2004). Entre as maiores empresas responsaveis pela producéo de
equipamentos protéticos e ortéticos no Brasil, utilizam cerca de 5 toneladas por
ano, mais de 40% destes materiais estdo diretamente ligados ao material
abordado no presente estudo. (CMW, 2016).

A sociedade americana de quimica descreve que cerca de 10 milhdes de
produtos quimicos estdo cadastrados, 70 mil sdo de uso cotidiano, e sao
acrescidos a esta lista mais de dois mil novos itens a cada ano (MOZETO &
ZAGATTO, 2008).

Ndo se sabe ao certo a quantidade de substancias quimicas ja
evidenciadas e estudadas do ponto de vista toxicolégico aquatico, uma vez que
nem todas as substancias sdo de facil disponibilidade para avaliarmos suas
caracteristicas fisico-quimicas.

De acordo com Chapman (2007), poluicdo é a contaminacdo que resulta
em efeitos adversos bioldgicos para as comunidades residentes. Isso nos faz
comecar o entendimento a respeito de diferentes formas de descarte de diversos
produtos, e portanto enxergar que em seu maior numero, 0s produtos quimicos
chegam ao ambiente aquatico de maneiras diferentes, resultando em processos
de alteracdo do ecossistema.

A agua esta presente em todos os seres vivos. Cerca de 97,5% da agua
do planeta correspondem a agua salgada, 2,5% doce, onde desta pequena

parcela de agua doce, 68,9% esta disponivel ao homem através de geleiras e
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calotas polares, 28,9% séo reservas subterraneas e apenas 1% € aproveitavel
para a humanidade (REBOUCAS, 2004).

Ecossistemas de agua doce ocupam uma porcao pequena da parcela de
agua de nosso planeta, quando comparados aos sistemas marinhos, porém sua
importancia para o homem é bem maior que sua area, por constituirem uma fonte
mais conveniente e barata de agua para as necessidades domeésticas e
industriais (ODUM, 1988). Além disso sdo ambientes onde o descarte de
substancias é mais comum no nosso planeta, desde muito tempo, antes da
revolucdo industrial, como um exemplo, a poluicdo dos canis romanos ha
milhares de anos.

Desta forma é de grande importancia que nossos recursos hidricos
apresentem condicdes fisicas e quimicas adequadas para a sobrevivéncia das
comunidades aquaticas, ndo contendo substancias que por sua vez agirdo de

forma deletéria aos ecossistemas aquaticos.

1.1.3 ECOTOXICOLOGIA

Os estudos destinados a avaliagdo dos ecossistemas aquaticos, com
énfase nas respostas biolégicas dos organismos, levaram ao desenvolvimento
de uma ciéncia denominada Ecotoxicologia, que estuda os efeitos dos
contaminantes sobre os seres vivos e ecossistemas (NEWMAN, 2002). Hoje em
dia vive-se uma crescente preocupacdo com o0s estudos de componentes
contaminantes, como 0S quimicos emergentes ou mesmo micropoluentes em
ambientes aguaticos e seus possiveis impactos ambientais, pois pouco €
conhecido sobre o efeito dessas substancias no meio ambiente. (CORTEZ,
2011).

Em 1969, o termo “Ecotoxicologia” foi sugerido pela primeira vez pelo
toxicologista francés, Dr. René Truhaut, durante a reunido do Committee of the
International Council of Science, em Estolcolmo (JOLLEY;O'BRIEN &
MORRISON, 2003).

Esta ciéncia estuda os efeitos das substancias naturais ou mesmo
sintéticas sobre organismos vivos, populagbes e comunidades, animais ou

vegetais, terrestres ou aquaticos, que constituem a biosfera, incluindo assim a
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interacdo das substancias com 0 meio nos quais 0S organismos vivem num
contexto integrado (CAIRNS & NIEDERLEHNER, 1995).

Segundo a Abessa (2002) os estudos ecotoxicoldégicos podem ser
empregados com diversas finalidades, como: o conhecimento da qualidade de
agua, sedimentos, solo e ar; a regulacdo e os limites permissiveis para o
lancamento de efluentes e substancias quimicas; as estimativas do efeito de
descarga de contaminantes sobre as populacdes naturais; a significacao
biolégicas para dados de contaminacéo; a definicdo de areas criticas e ainda as
andlises de risco ecoldgico.

Poluentes emergentes podem ter por definicdo, uma substancia quimica
de qualquer espécie, que ndo possuia atencao dos cientistas como poluentes,
por tanto ndo havia henhum tipo de monitoramento, porém tais substancias em
baixa concentracdo, ainda podem causar efeitos adversos a saude humana e ao
meio ambiente (BILA & DEZOTTI, 2006).

Quando levado em consideracdo que qualquer substancia relacionada a
producédo de quaisquer equipamentos ou formas de tecnologia, podem afetar de
diversas maneiras a nossa existéncia, muitas vezes nao diretamente, porem
através da contaminacdo do meio ambiente em que vivemos, 0 maior objetivo
deste estudo é analisar se produtos utilizados na confec¢éo de proteses para
pacientes amputados, como a Resina de laminacdo Acrilica, o Catalisador e o
Sulfato de Calcio, apresentam um efeito adverso no ecossistema aquatico,
através do descarte inadequado, que passa por aterros sanitarios e sua

decomposicdo pode chegar aos ambientes aquaticos.

1.1.4 LEGISLACAO

Em 2006, foi aprovada uma nova legislacéo, pelo Parlamento Europeu e
pelo Conselho da Comunidade Europeia, um sistema integrado sobre o registro,
avaliacdo, autorizagdo e restricdo de substancias quimicas: REACH. No ambito
desta politica estando em vigor dede entdo, as substancias quimicas sao
classificadas de acordo com os resultados pontuais de toxicidade (valores de
CEso, Clso) pela diretiva 93/67/CEE (CEC, 1996). A tabela 2 demonstra a

classificacdo de substancias baseada na diretiva 93/67/CEE da Unido Europeia.
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Tabela 2. Classificag8o baseada na diretiva 93/67/CEE da Unido Europeia.

N&o Téxico Nocivo Toxico Muito téxico Extremamente
toxico
CE-so CEso entre CEso entre CEso entre CEso
> 100mg.L? 10 e 100mg.L* le 1l0mg.L? 0,1e1mg.L? <0,1mg.L?

Fonte: CEC, 1996

No Brasil, em vigéncia a partir de maio de 2011, a resolucédo n°430 do
Conselho Nacional de Meio Ambiente (CONAMA) disp&e parametros, condi¢coes,
padroes e diretrizes para o langcamento de efluentes em corpos de aguas
receptores, estando diretamente ligado a Resolucédo n° 357/05, que estabelece
condicBes e padrdes para o lancamento de efluentes (BRASIL, 2005 e 2011).

A Resolucédo n° 430/11, no artigo 2° estabelece a disposi¢éo de efluentes
no solo, mesmo tratados, ndo estando sujeito aos parametros de langcamentos
dispostos nesta resolucéo, ndo podendo causar contaminacao das aguas sendo
superficiais ou mesmo subterrdneas. O 3° artigo afirma qualquer poluente
somente devera ser langado nos corpos d agua apdés o tratamento correto desde
que obedecam aos padrdes estabelecidos em outras normas aplicaveis. O artigo
18° determina que os efluentes ndo devam causar ou possuir potencial para
gerar efeitos toxicos aos organismos aquaticos no corpo receptor.

Quanto a regulamentacdo dos residuos sélidos industriais, a Resolucdo
Conama no 313/2002 disp8e sobre o Inventario Nacional de Residuos Solidos
Industriais, que estabelece que o0s residuos existentes ou gerados pelas
atividades industriais serdo objeto de controle especifico, como parte integrante
do processo de licenciamento ambiental. Nesta resolucdo também ¢é definido
como residuo solido industrial tudo o que resulte de atividades industriais e que
se encontre nos estados sélido, semissélido, gasoso — quando contido, e liquido
— cujas particularidades tornem inviavel o seu langcamento na rede publica de
esgoto ou em corpos d’agua, ou exijam para isto solugbes técnicas ou
economicamente inviaveis em face da melhor tecnologia disponivel. Nesta

definicdo ficam incluidos os lodos provenientes de sistemas de tratamento de
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agua e aqueles gerados em equipamentos e instalagées de controle de poluicdo
(BRASIL, 2002, IPEA, 2012).

A Resolucdo Conama no 313/2002 ainda reune o conjunto de informacdes
sobre geragdo, caracteristicas, armazenamento, transporte, tratamento,
reutilizacao, reciclagem, recuperacéo e disposicdo final de RSIs. Encontra-se
também nesta resolucéo a classificacéo dos residuos sélidos — residuos sélidos
de Classe I, que é representado por serem perigoso, onde de acordo com suas
propriedades fisico-quimicas e infectocontagiosas podem oferecer risco a saude
publica e ao meio ambiente. Os residuos de Classe Il podem ser considerados
nao inertes (Classe Il A) e inertes (Classe 1IB) (IPEA, 2012).

No Relatério de Pesquisa elaborado pelo IPEA (2012) que trata do
Diagnostico dos Residuos Sélidos Industriais constam dados fornecidos pelos
inventarios 2004-2009 referentes a distribuicdo da destinacéo final dos RSIs do
estado do Parana — segundo estado produtor de RSIs. De acordo com os dados,
a principal destinacao dos residuos sélidos nao perigosos foi para outras formas
de reciclagem/reutilizacdo/recuperacdo (33%), seguida por sucateiros
intermediarios (15%) e aterro municipal (11%) (figura 2).

(Em %)
10
11
M R12 - Sucateiros intermedidrios [ R99 - Outras formas de reutilizagao/ B04 - Aterro industrial de terceiros
R13 - Reutilizagao/reciclagemirecuperagao recidagem/recuperacio M 5em definicao
M B0z - Aterro municipal Outros

Figura 2. Principais destinagdes para os residuos ndo perigosos — Parana
Fonte: IPEA, 2012
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Neste contexto, deve ser levado em conta a possibilidade de contato de
residuos solidos descartados em aterros sanitarios com aguas superficiais e
lencol freatico, atingindo a biota aquatica podendo gerar efeitos bioldgicos
adversos.

Levando em consideracédo os fatos citados aliados ao uso e descarte de
préoteses, ndo existem estudos eficientes a respeito do lancamento de residuos
relacionados ao presente estudo, fazendo-se necessario desenvolver pesquisas
mais abrangentes a respeito do assunto, possibilitando uma melhor
normatizacdo a fim de evitar potenciais acumulo de poluentes bem como
biodisponibilizacdo dos mesmos, o que poderd acometer a niveis tréficos uma

cadeia de ecossistemas.
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2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVOS GERAIS

O objetivo do presente estudo é avaliar a ecotoxicidade de componentes
utilizados na confec¢éo de prétese e oOrteses (Sulfato de Calcio, Resina Acrilica
e Catalisador), através de ensaios de toxicidade para avaliacdo de efeito agudo

e cronico.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Avaliar os efeitos adversos da resina acrilica, do sulfato de calcio e do
catalisador a partir de ensaios de toxicidade para avaliagédo de efeito agudo sobre
0 microcrustaceo Daphnia similis.

Avaliar os efeitos adversos da resina acrilica, do sulfato de célcio e do
catalisador a partir de ensaios de toxicidade crbnica para avaliacdo do

desenvolvimento embriolarval de ouricos-do-mar Echinometra lucunter.
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3. MATERIAIS E METODOS

3.1 ORGANISMOS - TESTE

Alguns animais marinhos tém sido utilizados como organismos-teste em
ensaios de toxicidade aguda e crénica e no presente estudo utilizou-se o ourigo-
do-mar Echinometra lucunter, organismo-teste citado na norma ABNT NBR
15350 (2012), que dispbe sobre testes de toxicidade de curta duragdo. Os
ouricos do mar sdo considerados bons bioindicadores ambientais, apresentando
alta sensibilidade as mudancas ambientais, e esses invertebrados marinhos
também sdo animais com um estilo de vida sedentéario, o que permite investigar
a contaminacdo ambiental de um determinado lugar ao longo do tempo,
especialmente para o monitoramento das zonas costeiras (VENTURA et al.,
2007).

O ensaio de ecotoxicidade aguda utilizado, conforme NBR 12713/2009,
com o microcrustaceo bioindicador Daphnia similis, a chamada pulga d’agua,
ocorrem com uma duragdo de 48hs em um sistema estatico, onde nao ocorrem
alimentacdo nem troca da amostra a ser testada. Por serem de facil realizacéo,
estes foram os precursores dos ensaios ecotoxicolégicos atuais (POMPEO,
2015). Ensaios agudos normalmente avaliam efeitos de curta duragdo em
organismos considerados bioindicadores, sendo mais sensiveis a exposicao de
diversos componentes, desta maneira obtém-se uma resposta imediata frente
ao componente a qual o organismo fora exposto.

Estes organismos foram escolhidos como organismos-teste no presente
estudo, pois tratam-se de organismos sensiveis as mudancas do ambiente, e por
terem um Unico habitat por longo tempo, o que permite avaliar as mudancas no

mesmo exemplar.

3.2 COLETA E MANUTENCAO DOS ORGANISMOS MARINHOS

Inicialmente uma equipe treinada do laboratdrio de ecotoxicologia da
Universidade Santa Cecilia realizou a captura dos organismos em seu ambiente

natural, o ourigco-do-mar Echinometra lucunter, por meio de mergulho livre
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efetuada na llha das Palmas localizada no municipio de Guarujia (Sao Paulo,
Brasil).

Em seguida os organismos foram armazenados em caixas térmicas e
transportados ao laboratério, onde permaneceram armazenados em um tanque
com agua do mar coletada no préprio entorno da llha das Palmas, afim de manter
as condicdes ideais para que 0S organismos permanecessem Vivos e estaveis
mesmo apos a realizacdo da analise.

A manutencdo e avaliagdo das condicbes dos organismos foram
efetuadas diariamente, levando em consideracdo o pH e o oxigénio dissolvido
(OD), bem como temperatura e salinidade, dentre outros aspectos, como
preconiza a norma ABNT NBR 15350/2012.

3.3 MANUTENC}AO DE D. SIMILIS

A manutencdo de D. similis consistiu na filtragem ou troca de agua e
alimentacdo dos organismos com as algas verdes unicelulares
Pseudokirchneriella subcaptata, complementando com racdo a base de peixes,
propiciando as condi¢cdes adequadas para a reproducao da D. simillis e a agua

utilizada para o cultivo foi empregada de forma natural (ABNT, 2016).

3.4 SUBSTANCIAS ANALISADAS NOS ENSAIOS DE TOXICIDADE

Todas as substancias testadas foram gentilmente cedidas pela empresa
Ottobock do Brasil.

3.4.1 SULFATO DE CALCIO

O sulfato de calcio é uma substancia que esta presente no gesso utilizado
em diversas industrias na composicdo de estruturas, dentre outras acdes, nos
sistemas protéticos e ortéticos, ela compde o principio para a laminagéo e
desenvolvimento de equipamentos, por ter facil manuseio e baixo custo. Durante
a medicdo de um membro, seja inferior ou mesmo superior de um paciente, o
gesso € envolvido para obter-se um molde exato da estrutura corporal para que

seja produzido um encaixe adequado e simétrico.
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Segundo a ficha técnica do fabricante do componente utilizado no

presente estudo (Ottobock, 2018), ele possui caracteristicas fisicas e quimicas

conforme demostrado na Figura 3 e Tabela 3.

Tabela 3. Caracteristicas fisicas e quimicas do Sulfato de calcio utilizado no

presente estudo

Caracteristicas

Fabricante

Caracterizacao Quimica
CAS number

Formula Molecular
Peso Molecular

Forma

Cor

Odor

pH

Solubilidade em agua
Decomposi¢éo Térmica
log Kow

Ottobock

(Material number 087/699Gx)
Contém sulfato de calcio >85%
7778-18-9

CaO4S

136,141

Po, solido

Branco

Inodoro

7,0-8,0 em 100g/L

2-8 g/L

=140°C

-0,17

Fonte: Ottobock, 2018; Chemspider, 2018; USEPA, 2012

Figura 3. Estrutura quimica do sulfato de célcio
Fonte: Chemspider, 2018
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3.4.2 RESINA DE LAMINACAO ACRILICA

A resina de laminacdo, € de vital importancia, pois finaliza o processo de
fabricacdo de componentes de proteses e Orteses para pacientes com
amputacdo ou mesmo com alguma lesédo incapacitante. Desta forma ela
possibilita um reforco mais adequado para que se possa descarregar 0 peso
corporal sobre o sistema protético sem que o material se rompa.

Segundo a ficha técnica do fabricante acerca da composicao da resina de
laminacgéo utilizada no presente estudo (Ottobock, 2018), este € composto por
trés componentes quimicos e as caracteristicas fisicas e quimicas estdo

demostradas na Figura 4 e na Tabela 4.

Tabela 4. Caracteristicas fisicas e quimicas daresina de laminagao.

Caracteristicas

Fabricante Ottobock

(Material number 617H21)
Caracterizacao Methyl methacrylate 60 - 100 %
guimica N,N-bis-(2-hydroxypropyl)-p-toluidine 0,1 - 1 %

Ethylene-di(S-thioacetate) 0,1 - 1 %

CAS numbers* 80-62-6/ 38668-48-3/ 123-81-9
Formulas Moleculares* CsHsOz2/ C13H21NO2/ CeH1004S:2
Pesos Moleculares (Da)* 100,116/ 223,311/ 210,271
Forma liquida
Cor incolor
Odor semelhante ao éster
pH dado néao disponivel
Solubilidade em agua 16g/L (a 20°C)
Decomposicao Térmica dado néao disponivel
log Kow* 1,38/ 2,01/ 0,29

*0s dados sdo apresentados na ordem que foram apresentados os componentes quimicos
Fonte: Ottobock, 2018; Chemspider, 2018; USEPA, 2012
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CH, H3Cj/o H )
H.C H Oj/\N

O CHs
H,C—C c

H-

Methyl methacrylate N,N-bis-(2-hydroxypropyl)-p-toluidine Ethylene-di(S-thioacetate)

HS/\H/O\/\OJk/SH

Figura 4. Estruturas quimicas dos trés componentes presentes na resina de

laminacédo. Fonte: Chemspider, 2018.

Segundo os fabricantes, através da ficha técnica, o produto possui risco
eminente a saude humana, através de irritabilidade dos olhos, pele e vias aéreas
respiratorias. A toxicidade oral € de 5000 mg/Kg podendo causar irritacdo e
inflamagéo local (IQUINE, 2017).

3.4.3 CATALISADOR

Um catalisador é usado na fase de mistura para compor um polimero,
onde esta fase corresponde a uma acéo fisica de dissolu¢do do polimero em
solvente. As fases de polimerizacdo correspondem a reag¢do quimica de
formacéo de cadeias poliméricas a partir da unido dos monémeros.

O produto utilizado no presente estudo trata-se de um agente de cura para
resinas reativas para procedimentos ortopédicos. Segundo a ficha técnica do
fabricante acerca da composicdo do catalisador utilizado no presente estudo
(Ottobock, 2018), este € composto por quatro componentes quimicos e as

caracteristicas fisicas e quimicas estdo demostradas na Figura 5 e na Tabela 5.

Dibenzoyl peroxide Dicyclohexyl phthalate Agua Silicon dioxide

o P PR o)
0 o Ne

Figura 5. Estruturas quimicas dos quatro componentes presentes no catalisador

utilizado no presente estudo. Fonte: Chemspider, 2018.
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Tabela 5. Caracteristicas fisicas e quimicas do catalisador.

Caracteristicas

Fabricante

Caracterizacdo Quimica

CAS numbers*
Formulas Moleculares*
Pesos Moleculares (Da)*
Forma

Cor

Odor

pH

Solubilidade em agua
Decomposi¢céo Térmica
log Kow*

Ottobock

(Material number 617P37)
Dibenzoyl peroxide 40 - 55 %
Dicyclohexyl phthalate 40 - 55 %
agua 2%

Silicon dioxide 1,5%

94-36-0/ 84-61-7/ 7732-18-5/ 7631-86-9

C14H1004/ C20H2604/ H20/ O2Si
242,227/ 330,418/ 18,015/ 60,084
po

branco

fraco

dado néo disponivel

insolavel a 20°C

55 °C

3,46/ 6,20/ -1,38/ 0,53

*os dados sdo apresentados na ordem que foram apresentados os componentes quimicos
Fonte: Ottobock, 2018; Chemspider, 2018; USEPA, 2012

Segundo a ficha técnica, quanto a toxicidade aguda (humanos), o produto

pode causar irritaces e inflamacgdes de vias aéreas, pele e olhos.

3.5 ENSAIOS DE TOXICIDADE COM E. LUCUNTER

3.5.1 PREPARO DA AGUA DE DILUICAO PARA OS ENSAIOS COM E.

LUCUNTER

A agua utilizada para a diluicdo do teste foi reconstituida a fim de atingir

condic¢Oes ideais a partir do uso do sal marinho comercial da marca CORAL PRO
SALT (RED SEA®), e fora homogeneizada e ajustada a salinidade, pH (Potencial
Hidrogenidnico) e OD, apés este processo, foi respeitado um descanso de 24
horas antes que fosse realizado a analise. Conforme norma da ABNTNBR
15350/2012.
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3.5.2 PREPARO DOS TESTES

Uma decisao foi estabelecida a fim de obter uma concentracdo adequada
para o inicio do ensaio, sendo assim uma analise preliminar foi realizada,
possibilitando a determinacdo de uma delimitagdo no intervalo das
concentragdes. Isso determina uma amplitude de concentragédo adequada, afim
de estabelecer limites antes de realizar o ensaio definitivo. Estas etapas de
analise preliminar seguido de definitiva séo vitais para um ensaio ecotoxicolégico
(CESAR, SILVA E SANTOS, 1997).

Para os ensaios preliminares, fora realizado a pesagem das substancias
em uma balanca de precisdo partindo do proposto pela diretriz Europeia que
preconiza que uma substancia ndo deve apresentar efeitos toxicos em uma
concentracdo até 100mg/L conforme anteriormente demonstrado na tabela 2.

Para esses ensaios agudos e cronicos com as substancias sulfato de
calcio, resina acrilica e catalisador, foram usadas concentracdes estabelecidas
de 6,25; 12,5;25;50; e 100 mg/L.

3.5.3 ENSAIO DE TOXICIDADE PARA AVALIACAO DE EFEITO CRONICO
(DESENVOLVIMENTO EMBRIOLARVAL) COM E. LUCUNTER

O método usado no presente estudo seguiu o protocolo da USEPA (2002),
que foi adaptado pela NBR 15350 para a espécie de ourico-do-mar Echinometra
lucunter no que se refere a temperatura (ABNT, 2012). Além disso, foi
estabelecido uma proporcéo de fertilizacdo adequada que respeitou 0 minimo de
80% de gametas no controle do ensaio. Para a liberacdo dos gametas a
metodologia usada foi a norma técnica da ABNT/NBR 15350 (2012).

Inicialmente para obtencdo dos gametas, foi aplicada uma injecado de
cloreto de potassio 0,5 M na regido aboral do ourigo-do-mar. Apos esta inducéo,
as fémeas foram identificadas através da coloracdo de seus gametas que
possuiam cor alaranjada, que precipitava em um béquer onde seus ovoécitos
permaneciam até o momento da analise. ApOs a precipitacdo dos ovocitos a
solucéo foi filtrada através de uma malha de 350um para retirar as impurezas
apresentadas, como sujeiras e espinhos remanescentes. A norma técnica
recomenda cerca de 3 filtragens para obtencdo de ovdécitos de maneira mais

limpa possivel.
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Os gametas masculinos foram identificados pela coloragédo de
caracteristica esbranquicada, desta maneira foi necessario coletar cerca de
0,5ml de espermatozoides em uma pipeta tipo Pasteur de ponta fina, para isso
foram usados uma média de dois machos (n=2) por ensaio. Apds a coleta os
gametas foram mantidos em um béquer de 30ml e envoltos em gelo até o
momento do ensaio, onde para obter uma concentracdo de 30ml, foram
adicionados aos espermatozoides 24,5 ml de agua de diluicdo, a fim de liberar
0S gametas.

Dando sequéncia ao ensaio, iniciando a fecundacéo, a solucdo de 0,5ml
de espermatozoide avolumada com agua de diluicio mantendo o agito afim de
evitar formacdo de peliculas e grumos, isso permite maior liberacdo dos
gametas, que em seguida foi retirada cerca de 2,0 ml da solugéo e adicionada
aos ovdacitos ja filtrados por 10 minutos para ocorrer a fertilizacéo.

Com a agitacdo do ensaio sendo mantida, foi retirada um serie de
aliquotas deste conteudo fertilizado cada uma com cerca de 10 microlitros, a
aliquota foi observada na camara de Sedgwick-Rafter afim de observar a
fertilizacdo, que por sua vez, 80% da aliquota deve estar fertilizada segundo os
critérios de aceitacdo do teste. 300 ovos foram necessarios em média na soma
das aliguotas para serem adicionados nas solucfes a serem testadas.

Foram realizados ensaios em tréplicas para cada um dos trés materiais
testados, sendo os mesmos o sulfato de célcio, a resina acrilica e seu
catalizador. Cada uma das andlises contou com quatro réplicas em cada
concentracdo pré-determinada sendo elas 6,25; 12,5; 25; 50 e 100mg/L, além
uma série de quatro réplicas com o controle, que obtinha apenas agua preparada
para diluigéo.

Para ambos os materiais foram necessario apenas a agua de diluicao,
porem devido a dificuldade de diluir a resina acrilica, foi necessario realizar um
pistonamento utilizando uma seringa convencional de 50 mL além de uma
agulha.

Apés o preparo das concentracbes, cada grade foi levada a uma
incubadora por cerca de 20 minutos a fim de ambientar o material, que em

seguida, foram adicionados 300 ovos, as grades com as amostras foram levadas
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novamente a uma camara incubadora com temperatura e luminosidades
controlados a cerca de 25°C e mantidos por 36 a 42 horas.

Apo6s o tempo estipulado, foi retirada uma aliquota do grupo controle, para
avaliar a formacgéo de pelo menos 80% das larvas, no estagio larval de Pluteus
(critério minimo de aceitacdo do teste). Confirmado a formacao de Pluteus, o
ensaio foi finalizado, inserindo 0,5mL de formol tamponado com borax em cada
tubo em cada tubo para fixar as amostras, interrompendo seu desenvolvimento.
Dando sequéncia, a leitura de todos os testes foi realizada utilizando uma
camara de sedwick-Rafer, em um microscépio eletrdnico, anotando em uma

tabela, os primeiros 100 organismos de acordo com sua formacao.

3.6 ENSAIOS DE TOXICIDADE COM D. SIMILIS

3.6.1 AGUA PARA ENSAIOS DE TOXICIDADE COM D. SIMILIS

A agua utilizada para a preparacdo das amostras € de fonte natural,
coletada no Rio Jurubatuba em Cubatdo-SP, para manter as condi¢cdes
adequadas, quando necessério, deve-se ajustar a dureza entre 40 a 48 mg
CaCOs/L e o pH entre 7,0 e 7,6, dentre outros parametros exigidos pela NBR
12713 (ABNT, 2016).

3.6.2 ENSAIO DE TOXICIDADE AGUDA EM D. SIMILIS (MORTALIDADE OU
IMOBILIDADE DAS NEONATAS)

D. similis foi 0 organismo conhecido como pulga d agua que foi escolhido
por sua sensibilidade para iniciar as analises ecotoxicolégicas aquaticas. Este
organismo € viavel para obtencdo de resultados pois permite uma rapida
avaliacdo de toxicidade, com baixo custo e um tempo total de ensaio de 48 horas
em um sistema estatico (POMPEO, 2015).

Os ensaios de toxicidade aguda com uso de D. similis, foram realizados
como preconizado pela norma NBR 12713 (ABNT, 2009). Para realizacdo dos
ensaios, foi utilizada (agua de cultivo), com exposicdo aos componentes
sugeridos no trabalho (Sulfato de Calcio, Resina Acrilica e Catalisador). 3

ensaios foram realizados com cada componente, cada um dos ensaios obteve
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exposicao a 5 diluicdes, sendo 6,25; 12,5; 25;50 e 100 (mg/L), cada uma das
diluicdes possuiu 4 réplicas além de controle apenas com a agua do proéprio
cultivo.

Foram utilizados tubos de ensaio com capacidade de 15ml, e cada tubo
de ensaio continha cinco D. similis, totalizando 120 exemplares por ensaio. As
Daphnias foram capturadas através de Pipeta de Pasteur, a olho nu com uso de
uma lampada fluorescente para facilitar a visualizacdo. As amostras foram
ambientadas por cerca de 20 minutos em uma camara de germinagcao com
temperatura constante de cerca de 21,5°C, onde ap6s o termino da exposicao,
elas foram mantidas por 48 horas.

Para a leitura do ensaio, ap0s o tempo de exposicdo adequado, com o
usa da mesma lampada fluorescente, foi realizado a contagem a olho nu levando
em consideragéo o total de mortalidade ou mesmo imobilidade em cada tubo de

ensaio em sequéncia contabilizado em uma planilha.

3.7 PARAMETROS FiSICO QUIMICOS, EFEITOS OBSERVADOS,
VALIDAGAO DOS ENSAIOS E OUTRAS CONDICOES PARA A REALIZAGCAO
DOS ENSAIOS ECOTOXICOLOGICOS

A tabela 6 demonstra o resumo dos métodos utilizados no presente
estudo, apresentando os valores dos parametros fisico-quimicos, os efeitos
observados para cada modelo de avaliagdo dos efeitos de toxicidade, a
validacdo dos ensaios e outras condicBes adotadas no presente estudo. As
cartas-controles para os ensaios D. similis e E. lucunter estdo demonstradas nos

anexos 1 e 2, respectivamente.



37

Tabela 6. Resumo dos métodos utilizados nas avaliagbes ecotoxicoldgicas.

Condicdes D. similis E. lucunter
pH da agua 70a7,6 78a84
Temperatura 18 a 22°C 24 a 28°C
Salinidade 0 30e 37

Fotoperiodo

12h as 16h de luz

12h as 16h de luz

Idade dos organismos

Neonatos com 6h
a 24h

Embridées com 2h

a partir da fecundacgao

Tempo do ensaio 48h 36h as 42h
Numero de solucbes- 5 5
teste
Volume das solucdes- 10mL 10mL
teste
Efeito observado Imobilidade e Desenvolvimento
mortalidade embriolarval
Numero de réplicas 4 4
Agua de diluicdo Natural Reconstituida
Sistema de ensaio Estéatico Estético

Recipiente-teste

Tubo de ensaio
de 20mL

Tubo de ensaio
de 20mL

Alimentacéo

Nenhuma

Nenhuma

Validade do ensaio

Minimo de 20%

de morte ou imobilidade

no controle

Minimo de 80%
de larvas pluteus

normais no controle

3.8 ANALISE ESTATISTICA

Com o uso do software ICPIN (USEPA, 1988) foram obtidos os valores

estimados de CI50 (Concentracdo de Inibicdo media) e também de IC (Intervalo
de Confianga) superior e inferior para os ensaios cronicos. A partir desses
valores, foram calculados a média, o desvio padrdo e o coeficiente de variacao.
A partir do uso do software TOXTAT 3.5 (WEST & GULLEY, 1996) obteve-se os
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valores de CENO (Concentragcdo de Efeito Nao Observado) e de CEO
(Concentracao de Efeito Observado). Foram calculados também a média, o erro
padréo e o coeficiente de variacéo.

Nos ensaios de toxicidade aguda e crdnica as diferencas estatisticas da
para a observacéao do efeito toxico foram detectadas com o uso do teste analise
de variancia (ANOVA) com teste comparativo de Dunnett, estabelecendo-se
como controles os organismos incubados apenas com a agua de diluicdo (sem
as substancias-teste). As diferencas estatisticas foram consideradas

significativas quando p<0.05.
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4. RESULTADOS

4.1 ENSAIOS DE TOXICIDADE CRONICA

4.1.1 ENSAIO DE TOXICIDADE CRONICA COM SULFATO DE CALCIO

Para os ensaios, o Sulfato de Célcio em p6 foi submetido a um processo
de diluicdo em agua preparada a partir de 100mg/L. Os resultados dos ensaios
de toxicidade crénica (taxa de desenvolvimento embriolarval) com Sulfato de
Célcio (valores médios) dos 3 ensaios estdo representados respectivamente na
figura 6. Efeitos toxicos foram observados a partir da concentracao de 50 mg/L,
tendo como valor de Clso médio de 73,76 mg/L (tabela 6).

Na tabela 7 estéo representados os valores de Clso, CENO (concentracao
de efeito n&o observado), CEO (concentragéo de efeito observado), IC (intervalo

de confianca), DP (desvio padrédo) e CV (coeficiente de variacao).

1001
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Desenvolvimento embriolarval normal (%

concentragdo (mg.L™Y)



40

Figura 6. Valores médios de toxicidade crénica (desenvolvimento embriolarval) de E.
lucunter frente a exposicao de diferentes concentracdes de Sulfato de Calcio. Os valores
expressos representam média + erro padrdo para cada concentragédo testada (n=3, com 4

réplicas por ensaio). ANOVA com teste posteriori de Dunnett (*p<0.05).

Tabela 7. Resultados dos ensaios de desenvolvimento embriolarval (toxicidade crénica)

de E. lucunter frente a exposi¢ao ao sulfato de calcio (CENO, CEO, Cls e intervalo de

confianga).
Ensaio CEO CENO Clso IC superior IC inferior
(mg.L') (mg.L') (mg.L") (mg.L") (mg.L")

1 50 25 88.7500 89.8810 86.9612

2 25 12.5 59.2961 62.5000 56.6817

3 50 25 73.2609 78.1250 68.7037
MEDIA 41.66 20.83 73.7690 e e
DP e 14733% @
CV (%) - - 19.9751 e e

CEO = Concentracgéo de Efeito Observado CENO= Concentracdo de Efeito Ndo Observado

Clso= Concentracao Inibitéria 50% IC=intervalo de confiangca CV= Coeficiente de Variacao.

4.1.2 ENSAIO DE TOXICIDADE CRONICA COM RESINA DE LAMINACAO
ACRILICA

Os resultados dos ensaios de toxicidade cronica (taxa de
desenvolvimento embriolarval) com Resina de Laminagdo Acrilica (valores
médios) dos 3 ensaios estado representados respectivamente na figura 7. Efeitos
toxicos foram observados em todas as concentracdes testadas no estudo,
apresentando Clso médio de 44,51 mg/L (tabela 7).

Na tabela 8 estéo representados os valores de Clso, CENO (concentragao
de efeito n&o observado), CEO (concentragao de efeito observado), IC (intervalo

de confianca), DP (desvio padrao) e CV (coeficiente de variacao).
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Figura 7. Valores médios de toxicidade crénica (desenvolvimento embriolarval) de E.

lucunter frente a exposicéo de diferentes concentracdes de Resina. Os valores expressos

representam média + erro padréo para cada concentracao testada (n=3, com 4 réplicas por

ensaio). ANOVA com teste posteriori de Dunnett (*p<0.05).

Tabela 8. Resultados dos ensaios de desenvolvimento embriolarval (toxicidade crénica)

de E. lucunter frente a exposicdo aresina (CENO, CEO, Clso e intervalo de confianca).

Ensaio CEO

CENO
(mg.L")
6.25

<b6.25

<b6.25

<6.25

(mg.L)
1 12.5
2 6.25
3 6.25
MEDIA  8.33
DP
CV (%)

Cls,
(mg.L")
92.1233

20.2206

21.2009

44,5149

41.2329

92.6271

IC superior
(mg.L)
94.2324

21.1473

22.4330

45.9375

IC inferior
(mg.LY)
88.3333

19.4268

19.9190

42.5597

CEO = Concentrac¢éo de Efeito Observado CENO= Concentra¢do de Efeito Ndo Observado

Clso= Concentragdo Inibitéria 50% IC=intervalo de confianga CV= Coeficiente de Variacéo.
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4.1.3 ENSAIO DE TOXICIDADE CRONICA COM CATALISADOR

Os resultados dos ensaios de toxicidade cronica (taxa de
desenvolvimento embriolarval) com Catalisador (valores médios) dos 3 ensaios
estdo representados respectivamente na figura 8. Efeitos tdxicos foram
observados a partir da concentracdo de 25 mg/L, apresentando Clso médio de
55,09 mg/L.

Na tabela 9 estéo representados os valores de Clso, CENO (concentracao
de efeito n&o observado), CEO (concentragéo de efeito observado), IC (intervalo

de confianca), DP (desvio padrédo) e CV (coeficiente de variacao).

100+

-

80+
70+
60+

40-
30-

104

Desenvolvimento embriolarval normal (%

N P ? P S

concentracdo (mg.L™)

Figura 8. Valores médios de toxicidade crénica (desenvolvimento embriolarval) de E.
lucunter frente a exposicao de diferentes concentracdes de catalisador. Os valores
expressos representam média + erro padrdo para cada concentracdo testada (n=3, com 4

réplicas por ensaio). ANOVA com teste posteriori de Dunnett (*p<0.05).
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Tabela 9. Resultados dos ensaios de desenvolvimento embriolarval (toxicidade crénica)

de E. lucunter frente a exposicédo ao catalisador (CENO, CEO, Cls e intervalo de

confianca).
Ensaio CEO CENO Cls, IC superior IC inferior
(mg.L) (mg.L) (mg.L) (mg.L') (mg.L')

1 50 25 56.8182 60.9375 53.1884

2 25 12.5 53.3636 57.9545 54.9528

3 50 25 55.0909 59.4460 54.0706
MEDIA 41.66 20.83 55.0909 s e
DP 1.7273 @~ ————
CV (%) e e R 3.1353 s e

CEO = Concentragéo de Efeito Observado CENO= Concentracdo de Efeito Nao
Observado Clso= Concentracéo Inibitéria 50% IC=intervalo de confianca CV= Coeficiente de
Variagao.

4.2 ENSAIOS DE TOXICIDADE AGUDA

4.2.1 ENSAIO DE TOXICIDADE AGUDA FRENTE A EXPOSICAO DE
SULFATO DE CALCIO

Os resultados dos ensaios de toxicidade aguda (taxa de mortalidade ou
imobilidade) com Sulfato de Calcio (valores médios) dos 3 ensaios estdo
representados na figura 9. Nao foram observadas diferencas significativas entre
os resultados obtidos para o controle e as concentracfes testadas. Nao foi
possivel calcular os valores de CEso frente a exposicao de sulfato de célcio pois
0 mesmo nao presentou toxicidade nas concentracdes testadas no presente
estudo. Partindo da premissa que substancias que apresentam CEso acima de
100mg/L, de acordo com a diretiva 93/67/CEE da Unido Europeia (CEC, 1996)
sao classificadas como néo toxicas, pode-se classificar o sulfato de céalcio como

nao toxico.
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Figura 9. Valores médios de toxicidade aguda (Mortalidade ou Imobilidade) de D. similis
frente a exposicéo de diferentes concentragdes de Sulfato de Calcio. Os valores
expressos representam média + erro padrdo para cada concentracdo testada (n=3 com 4

réplicas por ensaio). ANOVA com teste posteriori de Dunnett (*p<0.05).

4.2.2. ENSAIO DE TOXICIDADE AGUDA FRENTE A EXPOSICAO DE RESINA
DE LAMINACAO ACRILICA

Os resultados dos ensaios de toxicidade aguda (taxa de mortalidade ou
imobilidade) com Resina de Laminacgéo Acrilica (valores médios) dos 3 ensaios
estdo representados respectivamente na figura 10. Efeitos toxicos foram
observados a partir da concentragao 12,5 mg/L.

Os valores de CEso obtidos nos ensaios com D. similis frente a exposicéo
de Resina acrilica estdo apresentados na tabela 10, com valor médio de 30,54
mg/L. De acordo com a diretiva 93/67/CEE da Unido Europeia (CEC, 1996), a

substancia foi classificada como nociva.
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Figura 10. Valores médios de toxicidade aguda (Mortalidade ou Imobilidade) de D. similis
frente a exposicéo de diferentes concentragdes de Resina. Os valores expressos
representam média + erro padrdo para cada concentracao testada (n=3 com 4 réplicas por

ensaio). ANOVA com teste posteriori de Dunnett (*p<0.05).

Tabela 10. Resultados dos ensaios de toxicidade aguda frente a resina testada no presente

estudo (CEsp e intervalo de Confianca).

Ensaio Cls; IC superior IC inferior
(mg.L") (mg.L") (mg.L")
1 34.51 45,35 26.26
2 24.31 29.44 20.07
3 32.82 46.67 23.09

MEDIA 30.54 .
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CES50= Concentracdo de Efeito 50% IC=intervalo de Confianca

4.2.3 ENSAIO DE TOXICIDADE AGUDA FRENTE A EXPOSICAO DE
CATALISADOR

Os resultados dos ensaios de toxicidade aguda (taxa de mortalidade ou
imobilidade) com catalisador (valores médios) dos 3 ensaios estdo
representados respectivamente na figura 11. Foram observados efeitos toxicos
em todas as concentracdes testadas. Nao foi possivel calcular os valores de
CEso para este ensaio, pois efeitos toxicos em todas as concentracdes testadas.
Considerando que substancias que apresentam CEso abaixo de 10 mg/L, de
acordo com a diretiva 93/67/CEE da Unido Europeia (CEC, 1996) sé&o
classificadas como toxicas, pode-se classificar o catalisador como toxico, pois
apresenta valores de CEso < 6,25mg/L.
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Figura 11. Valores médios de toxicidade aguda (Mortalidade ou Imobilidade) de D. similis
frente a exposicédo de diferentes concentracdes de Catalisador. Os valores expressos
representam média * erro padréo para cada concentracao testada (n=3 com 4 réplicas por

ensaio). ANOVA com teste posteriori de Dunnett (*p<0.05).
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5. DISCUSSAO

O controle efetivo da producéo, utilizacdo bem como o descarte de
polimeros a base de quimicos néo é efetivamente mensuravel, ndo se sabe ao
certo a quantidade destes produtos que € lancado no meio ambiente, uma vez
que as formas de reciclagem ndo sejam efetivamente viaveis devido ao alto
desgaste do material.

Dos produtos avaliados, Sulfato de calcio, resina de laminacé&o acrilica e
catalisador, ndo ha relatos de efeitos ecotoxicologicos abrangentes, pois a
maioria dos fabricantes apresenta uma ficha técnica descrevendo apenas 0s
efeitos em seres humanos, efeitos dos quais sdo apresentados apenas por
contato com mucosas além de vias aéreas o0 que pode provocar efeitos
inflamatdrios e irritativos.

Em sua maioria, os fabricantes apresentam um em suas fichas técnicas
uma lacuna no que se diz respeito aos efeitos ecotoxicologicos, ou ainda relatam
nao obter informacgdes a respeito.

Tendo em vista o risco eminente de tais efeitos, principalmente se levado
em consideracdo a possibilidade de tais materiais serem considerados toxicos
emergentes, uma vez que em sua maioria, sdo descartados diretamente em lixo
convencional, e por sua vez acessam 0S aterros sanitarios e através de
decomposicdo e desgaste podem acessar o sedimento pela agua da chuva, ou
ainda atingem o meio ambiente por incineracdo com eminente precipitacéo pela
chuva alcancando qualquer ecossistema.

Empresas bem como usuarios dos sistemas de proteses para amputacao
fazem uso das substancias seja pela producéo através da matéria prima ou ainda
pelo uso continuo do produto final, que acaba sendo sempre substituido a cada
18 meses em média. Sendo assim 0s componentes avaliados nos ensaios sao
descartados em aterros sanitarios por duas vertentes, seja pela producdo ou
mesmo por quem se beneficiou do componente.

No presente estudo, para o componente sulfato de calcio, foram
observados efeitos cronicos (em ourico-do mar) a partir de 50 mg/L.
Considerando o valor de Clso obtido nestes ensaios de 73,76mg/L, o sulfato de
calcio pode ser considerado como nocivo, de acordo com a diretiva 93/67/CEE

da Unido Européia (CEC, 1996). A partir dos ensaios de toxicidade aguda com
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D. similis, a substancia foi classificada como n&o toxica de acordo com a diretiva
93/67/CEE da Unido Européia (CEC, 1996), apresentando valor de CEso >100
mg/L.

A exposicdo dos organismos ao Catalisador resultou em efeitos cronicos
a partir de 25 mg/L e agudos em 6,25mg/L. A partir dos ensaios de efeito cronico,
o catalisador pode ser considerado nociva (Clso 55,09 mg/L); ja para 0s ensaios
de toxicidade aguda a substancia pode ser classificada como toxica, pois
apresenta CEso abaixo de 6,25mg/L.

Nos ensaios com Resina, foram observados efeitos crénicos a partir de
6,25 mg/L e efeitos agudos a partir de 12,5 mg/L. A partir dos ensaios de efeito
cronico, o catalisador pode ser considerado nociva (Clso 44,51 mg/L). A partir
dos ensaios com D. similis, a substancia foi classificada como nociva
apresentando valor de CEso de 30,54 mg/L.

A tabela 11 resume os valores de CE50 (efeito agudo) e CI50 (efeito
cronico) e a classificacdo das trés matérias-primas em relacdo a diretiva
93/67/CEE da Unido Européia (CEC, 1996).

Tabela 11. Resumo dos valores obtidos de CE50 (para efeito agudo) e CI50 (para efeito
cronico) e a classificagcao em relacdo a diretiva 93/67/CEE da Unido Européia (CEC, 1996).

Substancia CEso (mg/L) Clso (mg/L) Classificagcao*

Sulfato de calcio >100 73,76 nao toxico (efeito agudo)
nocivo (efeito crénico)
Catalisador <6,25 55,09 toxico (efeito agudo)
nocivo (efeito crénico)
Resina 30,54 44,51 nocivo (efeito agudo)

nocivo (efeito crénico)

*a classificacdo é apresentada de acordo com o efeito agudo e efeito crénico, respectivamente.

Para uma melhor compreensdo dos resultados dos ensaios
ecotoxicoldgicos, propriedades fisicas e quimicas dos produtos determinados
pelo Log de valores constantes de dissociacdo octanol / agua (coeficiente de
particdo log octanol-agua, Log Kow), podem ser usados para explicar os

resultados obtidos neste estudo. O valor de Kow determina o carater lipofilico de
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uma substancia, quanto maior seu valor, maior carater lipofilico e quanto menor
for o valor mais soluvel em agua € a substancia. Em nivel celular, substancias
com altos valores de Kow apresentam maior facilidade de serem absorvidas,
atravessando com maior facilidade as membranas biolégicas, por processos de
difusdo passiva.

Além disso, com o valor de Log Kow de um composto, é possivel prever
sua bioconcentracdo em organismos aquaticos, expressada como fator de
bioconcentragéo logaritmica (log BCF). BCF mede a tendéncia de um composto
em agua se acumular em organismos aquaticos (IUPAC, 2009). Juntos, esses
dois parametros (log Kow e log BCF) podem ser usados como um suporte para
discutir os riscos ambientais de diferentes produtos quimicos.

A tabela 12 demonstra um comparativo entre os valores de Kow, BCF em

relacdo aos efeitos observados nos ensaios ecotoxicolégicos.

Tabela 12. Valores de log Kow e log BCF em relagcdo a classificagdo dos materiais pela
diretiva 93/67/CEE da Unido Européia (CEC, 1996).

Substancia log Kow* log BCF* Classificagdo do material
Sulfato de -0,17 0,500 nao toxico (efeito agudo)
calcio nocivo (efeito crénico)

Catalisador Dibenzoyl peroxide 3,46 1,964 toxico (efeito agudo)
Dicyclohexyl phthalate 6,20 4,076 nocivo (efeito crénico)
Agua 1,38 0,500
Silicon dioxide 0,53 0,500
Resina Methyl methacrylate 1,38 0,363 nocivo (efeito agudo)
N,N-bis-(2-hydroxypropyl)- 2,01 0,199 nocivo (efeito crénico)
p-toluidine
Ethylene-di(S-thioacetate) 0,29 0,500

Kow= coeficiente de particdo octanol-agua; BCF = fator de bioconcentracao.
* Os dados foram gerados utilizando a plataforma US Environmental Protection Agency’s EPISuite (USEPA, 2012)

Considerando que os efeitos mais agressivos foram observados frente a
exposicao ao catalisador, demonstrando valores inferiores de CE50 no ensaio

agudo, sendo classificado como toxico, podemos relacionar os seus efeitos
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observados com os altos valores de log Kow dos componentes principais
presentes no catalisador (Dibenzoyl peroxide 40 - 55 % e Dicyclohexyl phthalate
40 - 55 %).

Como composto isolado, o Dibenzoyl peroxide, ou peroxido de benzoila,
apresenta valor CEso em ensaios com Daphnia magna (48h) de 0,11mg/L
(SIGMA-ALDRICH, 2018), sendo assim classificado como muito téxico. Este
componente quimico € de origem antropogénica, e ndo € conhecido como um
produto natural. A producgéo e o uso de peroxido de benzoila como iniciador de
polimerizagdo de cloreto de polivinilo/poli (metil metracrilato) e, em
medicamentos topicos sem receita médica para o tratamento da acne, podem
resultar em sua liberacdo para 0 meio ambiente através de varios fluxos de
residuos (PUBCHEM?, 2018).

Em relagdo ao Dicyclohexyl phthalate, ou ftalatos de diciclohexilo , como
composto isolado apresenta valor CEso em ensaios com Daphnia magna (48h)
de 45,9 mg/L (ADAMS et al., 1995), podendo entéo ser classificado como nocivo.
A produgdo e o uso de ftalatos de diciclohexilo como plastificante para
nitrocelulose, etilcelulose, borracha clorada, acetato de polivinilo, cloreto de
polivinilo e outros polimeros podem resultar na sua liberacdo no meio ambiente
através de varios fluxos de residuos (PUBCHEM?, 2018).

Os altos valores de BCF para ambos componentes principais do
catalisador também refletem os efeitos toxicos observados. N&o foram
encontrados dados na literatura para ensaios com ourigo-do-mar (E. lucunter)
para estes componentes.

De maneira similar pode-se também relacionar o baixo valor de Kow e
BCF do sulfato de calcio com os valores obtidos nos ensaios agudos
(ECs50>100mg/L), aonde foi classificado como néo toxico. As libera¢des de sulfato
de calcio, dihidratado no meio ambiente, deverao ocorrer principalmente durante
0 processamento com aguas residuais na industria de alimentos, industrias de
fertilizantes e outros segmentos industriais como na manufatura do gesso
(OECD, 2018). Apesar dos resultados obtidos nos ensaios agudos, efeitos
cronicos foram observados nos ensaios com ourigco-do-mar, sendo este
componente classificado como nocivo a partir do valor obtido para Clso de 73,76

mg/L.
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Em relagéo ao principal componente presente na resina de laminagéo
acrilica, Methyl methacrylate (60 - 100 %), ou metil metacrilato, como
componente isolado apresenta CE50 de 69mg/L em ensaios com Daphnia
magna (48h) (SIGMA-ALDRICH, 2018). Tal valor classifica-o como nocivo, de
acordo a diretiva 93/67/CEE da Unido Européia (CEC, 1996). Quando
combinado com os outros dois componentes com valores de Kow e BCF
distintos, na manufatura da resina de laminacdo acrilica, observa-se um
decréscimo no valor de CE50 nos ensaios com Dapnhia, porém a mistura
manteve o status de nociva. Nao foram encontrados dados na literatura para
ensaios com ourigco-do-mar (E. lucunter) para estes componentes. A producgéo e
uso de metil metracrilato em resinas de polimetacrilato, em adesivos medicinais,
tecnologia dentaria, cimentos ortopédicos, como repelente de agua em
superficies de concreto, dentre outros usos, podem resultar na sua liberacao
para o0 meio ambiente através de varios fluxos de residuos (PUBCHEMS3, 2018).

Em vista destes fatos, os resultados obtidos no presente estudo reforcam
a necessidade de desenvolver maneiras mais eficazes e menos nocivas para o
descarte dos materiais utilizados na confeccéo de prétese e érteses, assim como

os residuos gerados durante a manufatura destes produtos.
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6. CONCLUSOES

Sabe-se que a quantidade de produtos quimicos langcados no meio
ambiente cresce de maneira acelerada devido ao avanco da tecnologia. Por sua
vez, 0 aumento exponencial da populacdo humana, frente a reducéo brutal dos
sistemas ecoldgicos, promove um risco eminente, principalmente se levada em
consideracdo que materiais quimicamente desenvolvidos para melhorar as
condicbes de vida de pacientes amputados, podem se tornar téxicos tao
agressivos que a deterioragdo dos nossos sistemas ecoldgicos alterando
abruptamente a cadeia trofica, gerando extincdo de espécies extremamente
importantes para o proprio desenvolvimento humano.

No presente estudo, as trés substancias testadas (resina, o sulfato de
calcio e o catalisador) foram classificadas como nocivas nos ensaios de
toxicidade crbnica, de acordo com a diretiva 93/67/CEE da Unido Européia (CEC,
1996). Nos ensaios de efeitos agudo, o catalisador apresentou efeitos mais
toxicos, seguido da resina (nocivo) e, o sulfato de calcio ndo apresentou
toxicidade nas concentracdes testadas.

Uma metodologia deve ser desenvolvida afim de produzir materiais mais
biodegradaveis e menos nocivos além de normatizar as maneiras de descartes
bem como produzir uma reciclagem reversa afim de reutilizar de maneira mais

sabia os produtos e matérias ja consumiveis.
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7. VERSAO COMPACTA
ANALISE ECOTOXICOLOGICA DE MATERIAS-PRIMAS
UTILIZADAS NA PRODUCAO DE PROTESES PARA PACIENTES
AMPUTADOS
Vinicius de Moura Pellatiero, Luciana L. Guimaraes, Fabio H. Pusceddu,
Fernando S. Cortez, Aldo R. Santos, Walber Toma. e-mail: jah_moura@hotmail.com

Resumo

O presente estudo objetivou abordar aspectos ecotoxicologicos de componentes
utilizados na confeccdo de protese e Orteses (sulfato de calcio, resina acrilica e
catalisador), considerando aumento do numero de pacientes que sobrevivem a uma
amputacdo no Brasil e a criagdo de materiais especificos que aumentam a durabilidade
dos esqueletos protéticos, porém sem que haja uma norma regulamentada para o controle
de reciclagem e descarte de tais materiais. Foram realizados ensaios de toxicidade para
avaliacdo de efeito agudo com Daphnia similis e ensaios de toxicidade crénica com
Echinometra lucunter para cada componente citado. Os resultados obtidos para o
componente sulfato de célcio, revelaram efeitos cronicos a partir de 50 mg/L. A exposi¢édo
dos organismos ao catalisador resultou em efeitos cronicos a partir de 25 mg/L e agudos
inferiores a 6,25mg/L. Nos ensaios com resina, foram observados efeitos crénicos a partir
de 6,25 mg/L e efeitos agudos a partir de 12,5 mg/L. As trés substancias testadas (resina,
o sulfato de calcio e o catalisador) foram classificadas como nocivas nos ensaios de
toxicidade cronica, de acordo com a diretiva 93/67/CEE da Unido Européia. Nos ensaios
de efeitos agudo, o catalisador apresentou efeitos mais toxicos, seguido da resina (nocivo)
e, o sulfato de célcio ndo apresentou toxicidade nas concentragdes testadas. Os resultados
obtidos no presente estudo reforcam a necessidade de desenvolver maneiras mais eficazes
e menos nocivas de descartar 0s materiais utilizados na confecgdo de proétese e drteses.
Palavras-chave:Descarte incorreto. Ensaios de toxicidade.Diretiva 93/67/CEE. Proteses.

Abstract

The present study aimed to address the ecotoxicological aspects of components used in
the manufacture of prostheses and orthoses (calcium sulfate, acrylic resin and catalyst),
considering an increase in the number of patients surviving an amputation in Brazil and
the creation of specific materials that increase durability of the prosthetic skeletons, but
without a regulated norm for the control of recycling and disposal of such materials. Acute
toxicity tests were performed for Daphnia similis and chronic toxicity tests with
Echinometra lucunter for each component. The results obtained for the calcium sulfate
component revealed chronic effects from 50 mg / L. Exposure of the organisms to the
catalyst resulted in chronic effects from 25 mg / L and acute less than 6.25 mg / L. In the
resin trials, chronic effects were observed from 6.25 mg / L and acute effects from 12.5
mg / L. The three substances tested (resin, calcium sulphate and catalyst) were classified
as harmful in the chronic toxicity tests in accordance with European Union Directive
93/67 / EEC. In the acute effects tests, the catalyst showed more toxic effects, followed
by the resin (harmful), and calcium sulfate showed no toxicity at the concentrations tested.
The results obtained in the present study reinforce the need to develop more effective and
less harmful ways of discarding the materials used in the manufacture of prostheses and
orthoses.

Keywords: Incorrect disposal. Toxicity tests. Directive 93/67/EEC. Prostheses.
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Introducéo

A dualidade das propostas de controle ou prevenc¢do de dano ambiental se mostra
como uma escolha necessaria para o efetivo gerenciamento dos residuos. Para que a
caracterizagdo do residuo seja feita de forma adequada é necessario que o processo de
geracdo de residuos seja bem compreendido. Os mecanismos de prevengdo ainda se
encontram limitados, enquanto a maioria das acGes empreendidas se faz no &mbito de
controle da contaminacao do meio ambiente decorrente da disposicdo indevida. Medidas
restritivas, que possam ser adotadas no sentido de reduzir a geracao, controlar a dispersao
e prevenir a contaminagédo, tornam-se fundamentais [1].

Todos os paises pertencentes a Comunidade Europeia seguem a Diretiva 96/61/CE
de 1996, relativa a prevencdo e ao controle integrado da contaminacéo. Desde 1994, foi
estabelecida a Diretiva comunitaria 94/67/CEE, sobre a incineragdo de residuos perigosos
e, neste mesmo ano, a Diretiva comunitaria 94/62/CEE apresenta os pardmetros para
embalagens e residuos de embalagens [1].

No Brasil a preocupacdo com questdes ambientais é relativamente recente. A
conscientizacdo da sociedade e a legislacdo ambiental, tem levado as empresas a uma
relagdo mais sustentavel com o meio ambiente. Na década de 80, 0o CONAMA (Conselho
Nacional de Meio Ambiente), responsavel pela formulacdo de resolucBes que
representam importantes instrumentos normativos para a gestdao ambiental em busca do
crescimento sustentavel, publica a resolucdo que estabelece os padrdes de qualidade de
agua no territério nacional e classifica o recurso de acordo com seu grau de qualidade
(CONAMA, 1986).

Nos ultimos anos, 0 aumento da producdo de residuos solidos se tornou muito
evidente no estado de S&do Paulo, devido ao crescimento populacional aliado ao aumento
exponencial das atividades industriais (CETESB). De acordo com TOCHETTO &
PEREIRA [3], a preocupagdo com a qualidade do meio ambiente tem feito as industrias
desenvolverem tecnologias afim de produzir matérias primas menos toxicas com a
intengdo de reduzir os impactos que acometem o meio ambiente.

O presente estudo objetivou abordar aspectos ecotoxicologicos de componentes
utilizados na confeccdo de protese e Orteses (sulfato de célcio, resina acrilica e
catalisador), considerando aumento do numero de pacientes que sobrevivem a uma
amputacdo no Brasil e a criagdo de materiais especificos que aumentam a durabilidade

dos esqueletos protéticos, porém sem que haja uma norma regulamentada para o controle
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de reciclagem e descarte de tais materiais. Foram realizados ensaios de toxicidade para
avaliacdo de efeito agudo com Daphnia similis e ensaios de toxicidade crénica com
Echinometra lucunter para cada componente citado.

Objetivo

O objetivo do presente estudo foi avaliar a ecotoxicidade de componentes utilizados na
confeccdo de protese e drteses (Sulfato de Calcio, Resina Acrilica e Catalisador), através
de ensaios de toxicidade para avaliacdo de efeitos agudos sobre o microcrustaceo
Daphnia similis e cronicos através da avaliacdo do desenvolvimento embriolarval de
ouri¢os-do-mar Echinometra lucunter.

Metodologia

Os ensaios de toxicidade foram realizados a fim de avaliar os efeitos de curta
duragéo subletais em Daphnia similis e, efeitos que podem afetar o desenvolvimento
embriolarval de Echinometra lucunter, seguindo o protocolo da Agéncia de Protegéo
Ambiental dos EUA (USEPA) e as normas brasileiras NBR 12713 e NBR 15350 [4;5].

As concentracdes testadas das trés substancias testadas variaram de 6,25 mg/L a
100mg/L. Os ensaios foram realizados com 4 réplicas e repetidos 3 vezes.

Resultados e Discussao

No presente estudo, para o componente sulfato de célcio, foram observados efeitos
crénicos (em ouri¢o-do mar) a partir de 50 mg/L. A partir dos ensaios com D. similis, a
substancia foi classificada como néo toxica de acordo com a diretiva 93/67/CEE da Unido
Européia [6], apresentando valor de CE50 >100 mg/L.

A exposicao dos organismos ao Catalisador resultou em efeitos crénicos a partir
de 25 mg/L e agudos a partir 6,25mg/L. A partir dos ensaios com D. similis, a substancia
foi classificada como tdxica de acordo com a diretiva 93/67/CEE da Unido Européia [6],
apresentando valor de CE50 <6,25 mg/L.

Nos ensaios com Resina, foram observados efeitos cronicos a partir de 6,25 mg/L
e efeitos agudos a partir de 12,5 mg/L. A partir dos ensaios com D. similis, a substancia
foi classificada como nociva de acordo com a diretiva 93/67/CEE da Unido Européia [6],
apresentando valor de CE50 de 30,54 mg/L.

Os resultados obtidos no presente estudo reforcam a necessidade de desenvolver
maneiras mais eficazes e menos nocivas de descartar os materiais utilizados na confecc¢ao

de protese e Orteses.
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Concluséo

Sabe-se que a quantidade de produtos quimicos langados no meio ambiente cresce
de maneira acelerada devido ao avancgo da tecnologia. Por sua vez, 0 aumento exponencial
da populac¢do humana, frente a reducdo brutal dos sistemas ecoldgicos, promove um risco
eminente, principalmente se levada em consideracdo que materiais quimicamente
desenvolvidos para melhorar as condicdes de vida de pacientes amputados, podem se
tornar toxicos tdo agressivos que a deterioracdo dos nossos sistemas ecologicos alterando
abruptamente a cadeia trofica, gerando extingdo de espécies extremamente importantes
para o préprio desenvolvimento humano.

No presente estudo, as trés substancias testadas (resina, o sulfato de célcio e o
catalisador) foram classificadas como nocivas nos ensaios de toxicidade cronica, de
acordo com a diretiva 93/67/CEE da Unido Européia (CEC, 1996). Nos ensaios de efeitos
agudo, o catalisador apresentou efeitos mais toxicos, seguido da resina (nocivo) e, 0
sulfato de célcio ndo apresentou toxicidade nas concentracdes testadas [6].

Uma metodologia deve ser desenvolvida afim de produzir materiais mais
biodegradaveis e menos nocivos além de normatizar as maneiras de descartes bem como
produzir uma reciclagem reversa afim de reutilizar de maneira mais sabia os produtos e
matérias ja consumiveis.
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GLOSSARIO

Concentracao Efetiva (CE) - Concentracdo de uma substancia que
causa uma magnitude definida de resposta em um determinado sistema apos
uma tempo de exposi¢ao especificado, por exemplo, concentracéo que afeta x%
de uma populacdo de teste apds um determinado tempo (CEx). CES50 é a
concentracdo mediana que causa 50% da resposta maxima.

Concentracdo Inibitdria (Cl) - concentracao de inibicdo Concentracédo de
uma substancia que causa uma inibicdo definida de um determinado sistema.
CI50 é a concentracdo mediana que causa 50% de inibicdo em um produto
biolégico nao-letal medicdo dos organismos de teste, como reproducdo ou
crescimento.

Concentracao de Efeito Ndo Observado (CENO) — maior concentracao
de um agente toxico que ndo causa efeito deletério estatisticamente significativo
nos organismos no tempo de exposicdo e nas condi¢cBes do teste.

Concentracao de Efeito Observado (CEO) — menor concentragéo de
agente téxico que causa efeito deletério estatisticamente significativo nos

organismos no tempo de exposicao e nas condicdes do teste.



ANEXO 1. Carta-controle dos ensaios com Daphnia similis

Testas
120
121
122
123
124
125
126
127
128
129
130
131
132
133
134
135
136
137
138
139

Data
111215
21/01/16
25/02/16
25/03/16
21/04/16
26/05/16
17/06/M16
21/07/116
18/08/16
15/09/16
27M10/M16
181116
08/M12/16
17/01/17

09/02/2017
23/03/2017
20/04/2017
25/05/2017
08/06/2017
2710712017

Resultados
318,77
370,87
310,27

321,2
306,1
363,86
350,76
2795
338,76
26217
312,37
306,31
3749
354,13
276,59
279,05
318,45
267,19
329,28
360
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ANEXO 2. Carta-controle dos ensaios com Echinometra lucunter

Testes
100
101
102
103
104
105
106
107
108
109
110
111
112
113
114
115
116

Data
16/06/2016
02/07/2016
05/08/2016
23/09/2016
11/11/2016
26/M11/2016
15M12/2016
02/02/2017
14/03/2017
31/03/2017
12/05/2017
02/06/2017
15/06/2017
30/06/2017
25/08/2017
29/09/2017
08/11/2017

Resultados
0,25
0,29
0,59
0,36
0,39
0,27
0,52
0,26
0,28
0,33
0,31
0,25
0,39
0,51
0,27
0,55
0,32
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