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CBECBE



O QUE O QUE ÉÉ RADIARADIAÇÇÃO ?ÃO ?

TIPOS DE RADIATIPOS DE RADIAÇÇÃOÃO



COBALTO 60COBALTO 60

COBALTO - 60
59

Origem        Co (n,y)        Co
60

Meia Vida   =  5,29  anos

Energia     =  1,17  M e V
1,33  M e V



PORQUE USAR O PROCESSO DE PORQUE USAR O PROCESSO DE 
RADIARADIAÇÇÃO GAMA ? ÃO GAMA ? 





INTERAINTERAÇÇÃO DA RADIAÃO DA RADIAÇÇÃO COM A ÃO COM A 
ÁÁGUA, FORMAGUA, FORMAÇÇÃO DOS PRODUTOS ÃO DOS PRODUTOS 

DA RADIOLISEDA RADIOLISE
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DOSE DE RADIADOSE DE RADIAÇÇÃOÃO

A dose de radiação é medida pela energia   
cedida ao material  por  unidade de massa
A unidade é o  Gray (Gy) que corresponde  a 
energia cedida  de 1 Joule  por   quilograma 
de massa

1Gy =
1J/Kg



APLICABILIDADE DO APLICABILIDADE DO 
PROCESSOPROCESSO

APLICABILIDADE DO PROCESSO

DN – DOSE NECESSÁRIA PARA OBTER O EFEITO 
DESEJADO

DT – DOSE DE TOLERÃNCIA DO PRODUTO

APLICÁVEL SE, E SOMENTE SE

DN < DT



MATERIAIS TRATADOS MATERIAIS TRATADOS 
POR RADIAPOR RADIAÇÇÃOÃO

•• Material FarmacêuticoMaterial Farmacêutico
•• MMéédicodico--CirCirúúrgicorgico
•• FitoterFitoteráápicospicos
•• CosmCosmééticosticos
•• AlimentosAlimentos
•• VeterinVeterinááriosrios
•• PolPolíímeros e Gemasmeros e Gemas



•• ReduReduçção de carga microbianaão de carga microbiana

•• ModificaModificaçções fões fíísicosico--ququíímicasmicas

DN
DOSE NECESSÁRIA



RADIOSENSIBILIDADE DE RADIOSENSIBILIDADE DE 
MICROORGANISMOSMICROORGANISMOS



RADIOSENSIBILIDADE RADIOSENSIBILIDADE 
DE MICROORGANISMOSDE MICROORGANISMOS

RADIOSENSIBILIDADE DE MICROORGANISMOS
MICROORGANISMO D10 (GY)
ESCHERICHIA COLI 150 – 350

PROTEUS VULGARIS 100 –200

SHIGELLA (3 SOROTIPOS) 250 – 400

SALMONELA  (7 SOROTIPOS) 500 – 1000

STREPTOCOCCUS 750 - 1000

S. PYOGENOS 500 – 1000

STAPHYLOCOCCUS AUREUS 800 - 1000

D10 – DOSE DE RADIAÇÃO QUE REDUZ A 10% A CONTAGEM INICIAL



Água e Humidade

Condições de Anorexia

Taxa de Dose

Oxigênio
Análise Laboratorial

FATORES QUE CARACTERIZAM A FATORES QUE CARACTERIZAM A 
RADIOSENSIBILIDADERADIOSENSIBILIDADE



DDNN

•• PolPolíímerosmeros

•• GemasGemas

•• EmbalagensEmbalagens



DDTT
MATERIAL FARMACÊUTICO

Medicamentos Medicamentos 
•• PrincPrincíípio ativopio ativo
•• EstEstééticatica

EmbalagemEmbalagem
•• FuncionalidadeFuncionalidade
•• EstEstééticatica



ALGUNS EXEMPLOS DA INFLUÊNCIA DO ALGUNS EXEMPLOS DA INFLUÊNCIA DO 
TRATAMENTO POR RADIATRATAMENTO POR RADIAÇÇÃO EM ÃO EM 

FARMACOSFARMACOS

AlteraAlteraçção significativaão significativa
Sim perda qualitativaSim perda qualitativa

Tlc,pHTlc,pH
TlcTlc,ph,,ph,uvuv

2525--50kGy50kGy
2525--50kGy50kGy

PPóó
SoluSoluçção 2%ão 2%

BARBITAL NaBARBITAL Na

NenhumaNenhumaTlc,pH,uvTlc,pH,uv2525--50kGy50kGyppóóBARBITALBARBITAL

Sim perda qualitativaSim perda qualitativatlctlc25kGy25kGyppóóAMILBARBITON NaAMILBARBITON Na

BARBITURICOSBARBITURICOS

Perto de 5%Perto de 5%
1515--2020--4545--6060--80%80%
7%7%
0% 0% -- 7%7%

Col,uv,mpCol,uv,mp
UvUv
Ph, uvPh, uv
PH, UVPH, UV
irir

25kGY25kGY
25kGy25kGy
25kGy25kGy
25Kgy25Kgy
2,52,5--25kGy25kGy

PPóó
PPóó vváárias concentr.rias concentr.
2,02,0--0,500,50--0,200,20--0,200,20--0,05%0,05%
com conservantecom conservante
0,5%AET0,5%AET
0,2% TETIOL0,2% TETIOL
solusoluçção injetão injetáávelvel

MORFINA HCLMORFINA HCL

Max.  0,5%Max.  0,5%
perda de atividade perda de atividade 

comprovadacomprovada
maior que a solumaior que a soluçção simplesão simples

Ir,mp,nmr,or,tlc,Ir,mp,nmr,or,tlc,
uv,wgtuv,wgt

2525--50kGy50kGy
25kGy25kGy
25kGy25kGy

PPóó solusoluçção 1%ão 1%
preparado colpreparado colíírio com rio com 

conservanteconservante

SULFATO DE ATROPINASULFATO DE ATROPINA

ALCALOIDES E DERIVADOS DE MORFINAALCALOIDES E DERIVADOS DE MORFINA

PERDAPERDAanaliseanaliseDOSEDOSECONCENTRACONCENTRAÇÇÃOÃO
FORMAFORMA

FARMACOFARMACO



DDTT
MATERIAL MÉDICO-CIRÚRGICO

•• FuncionalidadeFuncionalidade

•• EstEstééticatica



FITOTERFITOTERÁÁPICOS / FPICOS / FÁÁRMACOSRMACOS



DDTT
FITOTERÁPICOS

•• PrincPrincíípio ativopio ativo



RESULTADO ANRESULTADO ANÁÁLISE POR LISE POR 
CROMATOGRAFIA EM CAMADA CROMATOGRAFIA EM CAMADA 

DELGADA (DELGADA (¹¹) ) 

Amostra: Unha de Gato

positivopositivopositivopositivopositivopositivoIsomitrafilina,Isomitrafilina,
Isopteropodina,Isopteropodina,
Uncarina A + BUncarina A + B

positivopositivopositivopositivopositivopositivoricnofilinaricnofilina

positivopositivopositivopositivopositivopositivomitrafilinamitrafilina

TESTEMUNHATESTEMUNHA
DOSE 1 DOSE 1 

PARA rdcPARA rdc
DOSE 2DOSE 2

PARA dcPARA dcESPECIFICAESPECIFICAÇÇÃOÃO

Foram efetuados Foram efetuados 
testes com altas testes com altas 
doses para doses para 
averiguaaveriguaçção da ão da 
radiocompatibilidade radiocompatibilidade 
e os resultados em e os resultados em 
todas as doses foram todas as doses foram 
positivas.positivas.

OBSERVAOBSERVAÇÇÃOÃO



COSMCOSMÉÉTICOSTICOS



DDTT
COSMÉTICOS

•• MatMatéériaria--primaprima
•• AlteraAlteraçção de componentesão de componentes

•• Produto acabadoProduto acabado
•• PrincPrincíípio ativopio ativo
•• OdorOdor
•• EstEstééticatica

••EmbalagemEmbalagem
•• EscurecimentoEscurecimento



EFEITOS DE RADIAEFEITOS DE RADIAÇÇÃO GAMA SOBRE ÃO GAMA SOBRE 
MATMATÉÉRIAS PRIMAS  EM COSMETOLOGIARIAS PRIMAS  EM COSMETOLOGIA

MATERIAL DOSE (KGY) EFEITO OBSERVADO

Solvente Nenhum
Propileno Glicol 25 Variações PH
Glicerina 25 Traços de metano etano e 
Etanol 25 monóxido de carbono

Água 25 H2O2 e OH

Espessantes
Carboxil-metil 0,8 redução 
Celulose Sódica viscosidade
Pó de Acácia 25 redução de 11% viscosidade
Alginato de Cálcio 10 degrada totalmente
Gelatina 20 perda de 15% a 35% viscosidade
Tragante 10 perda de 7% viscosidade

Talco 25 nenhuma modificação



ALIMENTOSALIMENTOS



DDTT
ALIMENTOS

Dose (kGy)     FinalidadeDose (kGy)     Finalidade ProdutoProduto

Alimento de uso Alimento de uso 
especialespecial

Esterilização10,0 – 30,0

Alimentos secos, 
ervas, especiarias, 
hambúrgueres, etc.

Redução de carga 
Microbiana

4,0 – 10,0

Frango e SuínoEliminar Patógenos1,0 – 4,0

Frutas tropicaisDesinfestação0,3 – 1,0

Tubérculos, batatas, 
cebola, alho, etc.

Inibir Germinação0,15 – 0,3

Vários VegetaisAlteração Genética10-3



LEI DE IRRADIALEI DE IRRADIAÇÇÃO DE ÃO DE 
ALIMENTOSALIMENTOS

Resolução – RDC n° 21, de 26 de janeiro de 2001

DO de 29/01/2001

A diretoria Colegiada da agência nacional de vigilância sanitária no uso 
da atribuição que lhe confere o art 11, inciso IV, do regulamento da 
ANVISA aprovado pelo Decreto 3029 de 16 de abril de 1999, em 
reunião realizada em  de janeiro de 2001.

4.3 Dose Absorvida 

Qualquer alimento poderá ser tratado por radiação desde que sejam 
observadas as seguintes condições;

a) A dose mínima absorvida deve ser suficiente para alcançar a 
finalidade pretendida;

b) A dose máxima absorvida deve ser inferior àquela que 
comprometeria as propriedades funcionais e ou atributos 
sensoriais do alimento .



DOSE DE TOLERÂNCIADOSE DE TOLERÂNCIA

• SABOR

• ODOR

• ESTÉTICA



ALGUMAS OBSERVAALGUMAS OBSERVAÇÇÕESÕES

• PRODUTOS  SECOS   OU    BAIXA UMIDADE          
T TOLERAM MELHOR A RADIAÇÃO DO QUE OS    
E EM  SOLUÇÃO

• FAÇA SEMPRE UM TESTE COM CORPOS DE       
P PROVA PARA DETERMINAR A DOSE DE       T        
T TOLERÂNCIA

IRRADIAIRRADIAÇÃÇÃO PARA MOSCA DE FRUTA EO PARA MOSCA DE FRUTA E  LARVASLARVAS

DE SEMENTE EM FRUTAS E VEGETAISDE SEMENTE EM FRUTAS E VEGETAIS
IMPORTADOS. (3)IMPORTADOS. (3)

Nome científico Nome comum

(1)   Bactrocera dorsalis

(2)   Ceratit is capitata

(3)   Bactrocera cucurbitae

(4)   Anastrepha fraterculus

(5)   Anastrepha suspensa

(6)   Anastrepha ludens

(7)   Anastrepha obliqua

(8)   Anastrepha serpentina

(9)   Bactrocera tryoni

(10) Bactrocera jarvisi

(11) Bactrocera latifrons

(12) Sternochetus mangiferae (Fabricius)

Dose
(gray)

Mosca de fruta oriental

Mosca de fruta das Índias Ocidentais

Mosca de fruta do mediterrâneo

Mosca de fruta do melão

Mosca de fruta Sulamericana

Mosca de fruta Caribenha

Mosca de fruta Mexicana

Mosca de fruta Sapote

Mosca de fruta de Queensland

Não tem nome comum

Mosca de fruta Malasiana

Besouro do caroço de manga

250

225

210

150

150

150

150

150

150

150

150

300



NIVEIS DE TOLERÂNCIA NIVEIS DE TOLERÂNCIA 
ÀÀ RADIARADIAÇÇÃOÃO

Níveis de tolerância à radiação de polímeros usados para aplicação médicas
Material Nível de Tolerância (KGy) Comentários
Polietileno (pebd, 1.000   crosslink para ganhar 
lldpe,pead,uhmpe,uhmwpe) força, perde algum 

alongamento. Todos
polietilenos toleram 
bem radiação.pebd é o 
mais resistente. 

Poliimidas 10.000
Polimetilpenteno 20 sujeito a degradação

por oxidação. Evitar o
uso.

Sulfeto de Polifenileno 1.000
Polipropileno (estabilizado
Para radiação).
-Homopolímero 20 – 50 usado com sucesso em 

seringas. Sujeito a 
ficar quebradiço em  
orientação e oxidação.
degrada com o tempo.
validar com o 
envelhecimento em tempo 
real. evitar uso de 
polipropilenos não 
estabilizados.



GEMASGEMAS



IRRADIADOR DE ESTEIRAIRRADIADOR DE ESTEIRA

• UNIFORMIDADE DE   
DOSE EXCELENTE

• UTILIZAÇÃO OTIMIZADA  
DE COLBALTO

• PROCESSA GRANDES  
VOLUMES DE MATERIAL

• REQUER POUCA  
MANUTENÇÃO 



PLANTA ESQUEMPLANTA ESQUEMÁÁTICA TICA 
IRRADIADOR MDS IRRADIADOR MDS –– NORDION NORDION 

JS JS --96009600



ESTRUTURA DA FONTE PLANA DO ESTRUTURA DA FONTE PLANA DO 
IRRADIADOR GRANDE PORTE TIPO IRRADIADOR GRANDE PORTE TIPO 

JS 7500 JS 7500 



PLANTA DO PLANTA DO 
IRRADIADORIRRADIADOR



Distância  da Fonte em cm

Curva Resultante

D
o

s
e

1.2

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0.0 0 20 40 60 80

Alta Dose

Baixa Dose

UNIFORMIDADE DE 
DOSE

O CONTEINER É IRRADIADO EM TODOS OS 
LADOS

aaaaa
ccc



DISTRIBUIDISTRIBUIÇÇÃO ÃO 
HOMOGÊNEAHOMOGÊNEA



CARREGANDO OS CARREGANDO OS 
CONTEINERESCONTEINERES



DOSIMETROSDOSIMETROS



ISO 11137 ISO 11137 
6.2  Product Qualification

6.2.2.Sterelization dose 
determination

6.2.1. Product and 
packaging materials 

evaluation
6.3 Installation qualification

6.3.1. Equipament
documentation

6.3.2. Equipament 
testing

6.3.3.Equipament
calibration

6.3.4.Irradiator dose 
mapping

6.4. Process qualification
6.4.1Determination of product 

loading pattern
6.4.2. Product dose mapping

6.5.Certification
Documentation accumulation

Review and approval

6.6. Maintenance of validation
6.6.1. Calibration

programme
6.6.2. Irradiator 
requalification

6.6.3. Sterelization 
dose auditing



CERTIFICACERTIFICAÇÇÕES ÕES 



CERTIFICACERTIFICAÇÇÕESÕES



CERTIFICACERTIFICAÇÇÃO ÃO 
ISOISO 90019001



CERTIFICACERTIFICAÇÇÃO ÃO 
FDAFDA


