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ABSTRACT

Objective: Quantifying residual volume contained in vials of antibiotics used in
pediatrics. Method: This is an experiment involving samples from vials of antibiotics
used in a pediatric hospital. Residual volume was identified by calculating the difference
in weight measurement before and after the vials were washed. Evaluation of the residual
volume difference in the vials was determined by the Wilcoxon non-parametric test for
a sample and established at a significance level of 5%. Results: 105 samples of antibiotics
were selected. The correct use of the antibiotics oxacillin (88.57%) and ceftriaxone
(94.28%) predominated with low residual values. The same did not occur for procaine
benzylpenicillin + potassium benzylpenicillin, since a greater residual volume was
discarded in 74.28% of the vials. Conclusion: We highlight the need for improvements
in managing antibiotics in the institution under study, so that the excess volume of the
antibiotics in the vials is used within the acceptable stable time. It is also necessary that
the disposal of the residual volume be adequately disposed, since it presents a risk to
public health and the environment.
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INTRODUCAO

Dentre as classes de medicamentos, destacam-se os
antibiéticos parenterais como bastante utilizados na pedia-
tria®. Todavia, no mercado farmacéutico, a maior parte dos
medicamentos ndo é adequada a faixa etdria pedidtrica, o
que leva, muitas vezes, ao reaproveitamento de medicamen-
tos parenterais em frascos-ampola®. Isso ocorre porque, na
grande maioria das vezes, a dose que a crianca necessita é
inferior a apresentagio comercial®, havendo a permanéncia
de volume residual em frascos-ampola.

Além disso, como consequéncia da falta de formulagées
pedidtricas, muitas vezes torna-se necessiria a pratica da
reconstituigio de medicamentos?, a qual parte de uma forma
s6lida, adicionada de dgua estéril para injetdveis ou de solugdo
fisiologica, para resultar em uma forma liquida. E comum
também a pritica da diluigio, em que a forma liquida con-
centrada, adicionada & dgua estéril para injetdveis ou a solugdo
fisiolégica, resulta em uma forma liquida mais diluida®.

A reutilizagio de medicamentos em frasco-ampola, a
dose de apresentagio comercial das medicagdes, e a dose
prevista no regime terapéutico, sdo de fundamental impor-
tancia para determinar o volume residual®, que consiste
naquele que fica retido no frasco apéds sua reconstituigio,
dilui¢do e administragdo.

Em se tratando de frascos de doses muiltiplas, ao consta-
tar que existe um volume residual do medicamento apds sua
reconstitui¢cdo e administragdo, é preciso levar em considera-
¢do o correto aproveitamento da quantidade maxima possivel
do antibiético, respeitando-se o tempo de estabilidade apés
sua reconstituicio e dilui¢io®.

Além disso, a presenca de residuo na embalagem, além
de aumentar os custos hospitalares®, implica a necessidade
de um descarte correto, caso contrério, representam risco a
saide publica e a0 meio ambiente®.

Diante do exposto, surgiu o seguinte questionamento:
durante a preparacdo de antibidticos parenterais utilizados na
pediatria, ocorre excedente nos frascos?

Esta pesquisa faz-se relevante por investigar o correto
aproveitamento de antibiéticos em frascos-ampola, que
¢ influenciado pela conservagio, dilui¢do e administra-
¢do adequadas®.

Questionamentos no contexto da seguranca do paciente,
assunto de destaque e relevincia mundial, almejam a preven-
¢do de agravos decorrentes de técnicas inadequadas. Além
disso, o olhar mais amplo com enfoque na promogio da saide
proporciona ao profissional empoderamento e autonomia.

Apresentou-se, como objetivo, quantificar o volume
residual contido em frascos-ampola de antibiéticos utili-
zados na pediatria.

METODO

Estudo do tipo experimento, transversal, realizado no
laboratério de farmacotécnica da Universidade Federal do
Ceari, em janeiro de 2016.

Para obten¢io dos dados, mediante autorizagio da insti-
tuicdo de satde, e ap6s autorizacio do Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Federal do Ceard, com protocolo
de aprovagio n° 954.076, foram coletados frascos-ampola

de antibidticos, ap6s terem sido reconstituidos e adminis-
trados em criangas de um hospital em Fortaleza-CE, e que
estavam destinados ao descarte. A institui¢do em estudo foi
escolhida por ser especializada e de referéncia municipal no
atendimento em pediatria.

Nessa institui¢do existe uma padronizagfo para a recons-
tituicdo dos antibidticos injetdveis, que é realizada pela
equipe de enfermagem. Para os medicamentos selecionados
para o estudo, e de acordo com a padronizagio hospitalar,
a reconstitui¢io se deu da seguinte maneira: 5 mL de dgua
destilada para a oxacilina de 500 mg, 2 mL de dgua destilada
para a benzilpenicilina procaina (300.000 UI) + potdssica
(100.000 UI) e 10 mL de 4gua destilada para a ceftriaxona
endovenosa de 1 g.

Os critérios de inclusdo para a selecio de cada frasco
destinado ao descarte foram: ter sido reconstituido de acordo
com a padronizagio do hospital, conter identificagdo de data
e horidrio da dilui¢do, no maximo 48 horas antes da andlise
do volume residual, e ndo apresentar sinais de degradagio
do residuo, tais como mudanga de coloragio e formagio
de precipitados. Foram coletados 186 frascos-ampola de
antibiéticos, mas a andlise do volume residual se deu em
105 frascos, pois os demais estavam sem a identificagdo de
horirio, data da dilui¢do e apresentaram sinais de degradagio
do residuo e/ou precipitagdo. Vale ressaltar que os frascos
em estudo tiveram procedéncia de laboratérios diferentes.

Para quantificar o residuo contido nos frascos-ampola
dos antibiéticos apés reconstitui¢do, adaptaram-se as
recomendagées do método para verificagio do excesso de
volume recomendado para liquidos injetdveis contido na
Farmacopeia Brasileira, com a realizagio de todas as etapas
necessdrias, quais sejam: 1 — Remogdo dos lacres metélicos;
2 — Retirada de rétulos que pudessem sofrer danos durante
o teste; 3 — Pesagem individual de cada recipiente com as
respectivas tampas utilizando balanga analitica (com pre-
cisio de 0,1 mg); 4 — Remogio dos conteudos dos frascos;
5 — Lavagem dos recipientes e das tampas com solucdo de
perdxido de hidrogénio a 6%, d4gua corrente e dgua destilada;
6 — Secagem em estufa a 105°C, por no minimo uma hora,
ou em temperatura compativel com o material do recipiente;
7 — Esfriamento 4 temperatura ambiente; 8 — Recolocagio
da tampa dos frascos; 9 — Realizagio de nova pesagem do
conjunto frasco e tampa®.

O formuldrio utilizado na pesquisa foi elaborado pelos
pesquisadores contendo os seguintes dados: nome do anti-
bidtico, apresentagio, data de preparo e dilui¢do, valores de
peso antes e depois de remover o contetdo do frasco-ampola,
registro da diferenca de peso para determinagdo do volume
residual de cada frasco.

Todas as etapas do estudo foram acompanhadas pelo
pesquisador farmacéutico responsével pelo laboratério, e
os experimentos foram realizados por dois pesquisadores.
Primeiramente, os pesquisadores coletaram no hospital, em
horério de troca de plantdo, no turno da manha, os frascos-
ampola destinados ao descarte, obedecendo ao tempo de
estabilidade de cada um. Logo em seguida, os frascos foram
levados ao laboratério e iniciaram-se as etapas para men-
suragio do volume residual. Foi realizada coleta no hospital
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durante oito dias, com o intuito de se obter um maior
numero de amostras e por conveniéncia dos analisadores.

O laboratério de farmacotécnica possui apenas uma
entrada, com pé direito de 4 metros, iluminagio com lam-
padas fluorescentes, sem a incidéncia de luz solar direta,
temperatura mantida sob a a¢do de aparelho condicionador
de ar do tipo sp/it regulado para 22°C, com umidade relativa
do ar em torno de 50%. Os medicamentos foram separados
por classe de antibiético e foram retiradas etiquetas afixa-
das, logo em seguida o conjunto de frasco e tampa foi enu-
merado e pesado utilizando uma balancga analitica modelo
PRECISA 205ASCS®, que se encontrava devidamente cali-
brada e testada quanto a precisio, ligada 30 minutos antes
do inicio das andlises.

Apés aferi¢io do peso dos recipientes contendo o residuo
do medicamento, o conjunto de frasco e tampa foi desmon-
tado e lavado sequencialmente com solugdo de peréxido de
hidrogénio a 6%, d4gua corrente e dgua destilada. A remogio
do residuo foi realizada com dgua destilada proveniente de
pisseta, direcionando o jato de dgua para todo o interior
do frasco, e lavagem da parte interna da tampa. O residuo
obtido com a lavagem foi recolhido, tratado com peréxido
de hidrogénio e depois descartado.

Finalizado esse processo, os frascos foram inspecionados
a fim de identificar qualquer fragmento de antibidtico ade-
rido que porventura nio tivesse sido removido com a lava-
gem descrita anteriormente e, caso ainda houvesse, repetia-se
a lavagem até sua total remogio. O material foi submetido
a secagem por meio de uma estufa 2 105°C com tempo de
permanéncia média de seis horas (para evitar a permanéncia
de liquido ou umidade no frasco) ¢ pesado novamente utili-
zando a mesma balanca analitica. A diferenga entre o peso
inicial e o peso final representa o peso do residuo contido
em cada frasco.

Os resultados dos volumes residuais de cada frasco-
ampola foram tabulados em planilhas do Excel (Windows
2010) e analisados pelo soffware R, versio 3.2.2. A anilise
dos dados se deu pela estatistica descritiva com medidas de
tendéncia central e de dispersdo, tais como: média, mediana
e desvio padrio. A avaliagio da diferenca dos volumes resi-
duais nos frascos-ampola foi determinada pelo teste nio
paramétrico de Wilcoxon para uma amostra e estabelecido
o nivel de significincia de 5%.

RESULTADOS

As classes terapéuticas dos 105 antibidticos selecionadas
para o estudo foram as seguintes: penicilinas representadas
pela oxacilina (500 mg), benzilpenicilina procaina (300.000
UI) + potéssica (100.000 UI) e cefalosporina de terceira
geragio representada pela ceftriaxona (1 g), com 35 amos-
tras de cada.

A escolha dos antibiéticos analisados no estudo foi deter-
minada por serem padronizados na institui¢do hospitalar e
por seu uso frequente na populagio pedidtrica. O fabricante
de cada frasco-ampola nio foi identificado porque o que se
tentou demonstrar no presente trabalho foi a quantifica¢io
do residuo deixado apés reconstitui¢io do antibidtico e a
importéncia de aproveiti-lo ao méximo, ainda que tivessem
origem em diferentes laboratérios.

Pbde ser observado que a quantidade de frascos anali-
sados dos antibiéticos oxacilina e ceftriaxona apresentaram
valores residuais inferiores aqueles obtidos com a maioria dos
frascos de benzilpenicilina procaina + potéssica (Tabela 1).

Os valores de volume residual® expostos na Tabela 1
sdo os mesmos da Tabela 2, e foram utilizados como limi-
tes por falta de referéncia especifica para a quantidade de
medicamento que pode permanecer no frasco-ampola apds
as etapas de reconstitui¢io e administragdo.

Tabela 1 - Quantidade de frascos analisados (N) de acordo com o volume residual limite para cada tipo de antibiético - Fortaleza, CE,

Brasil, 2016
Volume Residual (mL) N %
Oxacilina
<03 31 88,57
>0,3 11,42
Benzilpenicilina procaina + potassica
<0,15 9 25,71
> 0,15 26 74,28
Ceftriaxona
<0,5 33 94,28
>0,5 2 5,71

Fonte: Dados da pesquisa (2016).

Na Tabela 2 estdo descritas a mediana de peso em gra-
mas antes ¢ depois da lavagem, e a média do peso residual
de cada medicamento. Destaca-se que os antibidticos oxa-
cilina e ceftriaxona apresentaram volumes residuais infe-
riores aos observados para o antibitico benzilpenicilina
procaina + potdssica.

Pelos resultados obtidos no teste de Wilcoxon, verifica-se
que houve diferenca estatisticamente significante para os trés
grupos de antibidticos analisados, com p=2,257 x 107 para

a oxacilina, p=5,452 x 10 para a benzilpenicilina procaina
+ potdssica, e p=1,879 x 107 para a ceftriaxona.

Também foi observado, embora nio tenha sido obje-
tivo do estudo, que a equipe de enfermagem desprezava
os frascos-ampola de antibiéticos diluidos apés o término
do plantdo, sem aproveitd-los até o tempo de estabili-
dade permitido.

Os descartes desses residuos eram realizados sem a exe-
cugio de medidas para inativagio das sobras dos antibidticos
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nos frascos-ampola, com praticas divergentes das dos dispo-
sitivos legais, suscitando uma questdo preocupante para nossa

prética clinica, de como e onde estd sendo feito o descarte
desses residuos.

Tabela 2 - Medidas de tendéncia central dos pesos (em gramas) antes e apds lavagem, do volume residual (mL) em frascos-ampola de
antibidticos e volume recomendado (mL) — Fortaleza, CE, Brasil, 2016.

Mediana e desvio padrao

Mediana e desvio padrao

Média e desvio padrao Excesso minimo de volume

Antibidtico Peso antes (g) Peso depois (g) Volume residual (g) recomendado® (g)

Oxacilina 19,04+0,3389 18,85+0,575 0,1753+0,084 0,3
pr'f)ec';fr"';’f;:ﬁg's's‘:‘c . 18,84+0,5253 18,57+0,295 0,2288+0,307 0,15

Ceftriaxona 23,92+0,7011 23,62+0,712 0,1719+0,015 0,5

Fonte: Dados da pesquisa (2016). Farmacopeia Brasileira®.

DISCUSSAO

Os tipos de antibiéticos analisados vdo ao encontro do
perfil de antimicrobianos de maior utilizagio em uma uni-
dade pedidtrica, descritos na literatura cientifica, como a
ceftriaxona, cefalexina, gentamicina, ampicilina, oxacilina e
penicilina G procaina®.

Embora o presente estudo nio tenha avaliado o preparo
e a administragdo dos antibi6ticos pela equipe de enferma-
gem, os achados de volume residual nos frascos-ampola dos
antibiéticos oxacilina e ceftriaxona representam o correto
aproveitamento e dilui¢do desses medicamentos. Diante da
complexidade da administragdo parenteral, esse fator é positivo
devido 2 significativa taxa de erros relacionados a essa via®?.

No entanto, percebe-se a fragilidade do sistema de
medicagio, evidenciada pelas dividas frequentes da equipe
de enfermagem sobre preparo e administracio de medi-
camentos?.- Dessa maneira, ressalta-se a necessidade de
conhecimento e acesso por parte dos profissionais aos cen-
tros de informa¢dos de medicamentos das universidades
locais, como o Centro de Informagio sobre Medicamentos
(CIM) do Departamento de Farmicia da Universidade
Federal do Ceara.

A ocorréncia de uma média de peso residual superior nos
frascos-ampola do antibiético benzilpenicilina procaina +
potissica pode ter sido influenciada por ter posologia reco-
mendada com longos intervalos de tempo, o que dificulta
seu reaproveitamento, diferentemente dos outros antibidticos
analisados no presente estudo. A dosagem para criangas é
reduzida e bastante varidvel, comparada com a do adulto,
ocorrendo maiores sobras do antibiético, com consequente
aumento do seu desperdicio.

Esses resultados reforcam a importincia de se aproveitar
a0 maximo o volume contido nos frascos-ampola apds sua
reconstitui¢do, ou seja, o contetdo residual no frasco-ampola,
estando dentro do tempo de estabilidade e mantido a tem-
peratura adequada, deveria ser utilizado até seu completo
aproveitamento, mesmo depois da passagem do plantio entre
os profissionais de enfermagem.

Estudo observacional que analisou aspectos relacio-
nados 4 reconstitui¢do, armazenamento, temperatura e
rotulagem dos medicamentos em frascos-ampola em uma

unidade pedidtrica detectou que, de um total de 44 fras-
cos, apenas trés continham o registro de todos os itens de
identifica¢do no rétulo, o que representa um risco para a
seguranga da reutilizagdo®.

Os resultados de volumes residuais encontrados trazem
ainda preocupagio sobre a gestio dos antibidticos na ins-
titui¢do em estudo. Vale ressaltar que programas de geren-
ciamento desses medicamentos foram implementados ao
longo de muitos hospitais europeus e, embora descritos como
multidisciplinares na abordagem, o envolvimento do enfer-
meiro tem sido limitado, o que se deve a carga de trabalho e
2 elevada rotatividade do pessoal de enfermagem®?.

A gestio de medicamentos depende da prescrigio médica
correta, dispensagdo, preparo e administra¢do orientados
para o uso racional dos medicamentos. As perdas devem
ser evitadas continuamente, sob pena de estar possibilitando
prejuizos a saude coletiva e também aos cofres publicos?.

Como os mais consistentes prestadores de cuidados a
beira do leito, os enfermeiros estio em uma posicio ideal para
melhorar a gestdo de antibiéticos por meio da colaboragio
multidisciplinar, otimizando o tratamento, monitoramento
e administragdo, melhorando simultaneamente a seguranca
do paciente pedidtrico e a qualidade do atendimento®!?).

A falta de medicamentos parenterais em apresentacdes
adequadas para a pediatria representa um problema mundial,
constituindo-se em um dos fatores que mais contribui para a
reutilizagdo desses medicamentos e também para a elevagio
dos custos assistenciais®31¥,

O desperdicio de antibiéticos constatado pela existéncia
de volume residual refor¢a outro achado preocupante, que é o
descarte inadequado dos frascos-ampola contendo o volume
residual dos medicamentos. Tal descarte representa potencial
risco de contribuir para a resisténcia antimicrobiana®, que
¢ uma ameaca para a seguranca dos pacientes em todo o
mundo!?. O enfermeiro executa papel importante também
no gerenciamento de descarte desses residuos, que podem
apresentar risco a satide publica e a0 meio ambiente!”.

Na drea hospitalar, o descarte desses residuos estd enqua-
drado no regulamento técnico descrito pela Resolugio
306/2004 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria sobre

o gerenciamento de residuos de servi¢os de saide publicos e
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privados, bem como na Resolugio 358/2005 do CONAMA
que dispde sobre o tratamento e a disposi¢do final dos resi-
duos dos servicos de satde’ 1%,

CONCLUSAO

Os antibidticos oxacilina e ceftriaxona apresentaram
volume residual representado pelo correto aproveitamento
e dilui¢do desses medicamentos pela equipe de enferma-
gem. No entanto, foi percebido um volume residual superior
nos frascos-ampola do antibiético benzilpenicilina proca-
ina + potdssica.

Os resultados de volumes residuais foram preocupantes,
pelo descarte inadequado dos frascos-ampola contendo o

volume residual dos medicamentos, o que representa poten-
cial risco de contribuir para a resisténcia antimicrobiana,
assim como se destaca a necessidade de melhorias na gestio
dos antibiéticos na institui¢io em estudo.

Sugere-se que, embora o estudo apresente limitagoes
pelo fato de ter sido realizado em somente uma instituigdo
peditrica de saude, os achados cientificos apresentados con-
tribuam para que os enfermeiros prestem cuidados seguros
e de qualidade 4 crianga em uso de terapia medicamentosa.

Ressalta-se também a importincia da discussdo acerca
das preparagdes dos antibidticos adaptados para uso na
populagio pedidtrica, que se constitui em um desafio
para a Enfermagem.

RESUMO

Objetivo: Quantificar o volume residual contido em frascos-ampola de antibiéticos utilizados na pediatria. Método: Trata-se de um
experimento com amostras de frascos-ampola de antibi6ticos utilizados em hospital pedidtrico. O volume residual foi identificado
calculando-se a diferenca da aferigio do peso antes e ap6s a lavagem do frasco-ampola. A avaliagio da diferenga dos volumes residuais
nos frascos-ampola foi determinada pelo teste ndo paramétrico de Wilcoxon para uma amostra e estabelecido o nivel de significincia
de 5%. Resultados: Foram selecionadas 105 amostras de antibiéticos. Predominou o correto aproveitamento dos antibiéticos oxacilina
(88,57%) e ceftriaxona (94,28%), com baixos valores residuais. O mesmo nio ocorreu com a benzilpenicilina procaina + potdssica, pois
em 74,28% dos frascos houve descarte de volume residual superior. Concluséo: Destaca-se a necessidade de melhorias na gestio dos
antibiéticos na institui¢do em estudo, para que o volume excedente do antibiético em frasco-ampola seja aproveitado até o tempo de
estabilidade permitido, assim como ¢ necessirio que haja a adequagio da forma de descarte do volume residual, que apresenta risco a
saide publica e a0 meio ambiente.

DESCRITORES

Volume Residual; Antibacterianos; Infusdes Parenterais; Enfermagem Pedidtrica.

RESUMEN

Objetivo: Cuantificar el volumen residual contenido en frascos-ampolla de antibidticos utilizados en pediatria. Método: Se trata de
un experimento con muestras de frascos-ampolla de antibiéticos utilizados en hospital pedidtrico. El volumen residual fue identificado
calculdndose la diferencia de la verificacién del peso antes y después del lavado del frasco-ampolla. La evaluacién de la diferencia de los
volimenes residuales en los frascos-ampolla fue determinada por la prueba no paramétrica de Wilcoxon para una muestra y establecido
el nivel de significacién del 5%. Resultados: Fueron seleccionadas 105 muestras de antibiéticos. Predoming el correcto aprovechamiento
de los antibidticos oxacilina (88,57%) y ceftriaxona (94,28%), con bajos valores residuales. Lo mismo no ocurrié con la bencilpenicilina
procaina + potdsica, pues en el 74,28% de los frascos hubo descarte de volumen residual superior. Conclusién: Se destaca la necesidad
de mejorias en la gestién de los antibiéticos en la institucién en estudio, a fin de que el volumen excedente del antibiético en frasco-
ampolla se aproveche hasta el tiempo de estabilidad permitido, asi como es necesario que haya la adecuacién de la manera de descarte
del volumen residual, que presenta riesgo a la salud publica y al medio ambiente.

DESCRIPTORES
Volumen Residual; Antibacterianos; Infusiones Parenterales; Enfermeria Pedidtrica.
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