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RESUMO

Este estudo observacional determinou a
freqUiéncia de utilizagdo de medicamentos
parenterais em frascos-ampola em uma
unidade pediatrica, e identificou as agGes
da equipe de enfermagem associadas ao
preparo e administragdo desses medica-
mentos. Os dados foram coletados por meio
da prescricdo médica e observagdo direta
dos medicamentos nas geladeiras e arma-
rios da unidade. A apresentagdo em fras-
cos-ampola foi prescrita para 30,8% dos
pacientes. Foram observados aspectos
guanto a reconstituicdo, ao armazena-
mento, a temperatura e a rotulagem dos
medicamentos, fatores importantes para
utilizagdo segura dos mesmos. As informa-
¢Oes pesquisadas para avaliar o processo de
preparo e de administracdo estavam todas
presentes em apenas 6,8% dos medicamen-
tos. A identificagdo correta dos frascos-
ampola é importante para o uso seguro dos
medicamentos. O treinamento da equipe
de saude e a adogdo de diretrizes de tera-
pia endovenosa sdo instrumentos essenci-
ais para otimizar o processo de utilizagdo
de medicamentos parenterais.
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ABSTRACT

This observational study aimed to deter-
mine the frequency of utilization of vials
containing parenteral medications in a pe-
diatric unit, and to identify nursing team
actions related to their preparation and
administration. Data were collected from
prescription forms and by checking these
drugs in the refrigerator and stocks at the
unit. Vials were prescribed to 30.8% of pa-
tients. Aspects such as: reconstitution, stor-
age, temperature and drug label were ob-
served. Only 6.8% of the drugs had all the
information researched in order to evalu-
ate the process of preparation and admin-
istration. The correct identification of vials
is important for the safe use of medication.
Training programs for the healthcare team
and the adoption of intravenous therapy
guidelines are essential tools to optimize
the utilization of parenteral medication.
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RESUMEN

Este estudio de observacién determind la
frecuencia para utilizar medicamentos
parenterales en frascos-ampolla en una
unidad pediatrica, identificando las accio-
nes del equipo de enfermeria con respecto
a su preparacion y administracién. Para la
recoleccién de datos se utilizé la prescrip-
cién médica y la observacion directa de los
medicamentos en los frigideres y estantes
del servicio. La presentacién en frascos-
ampolla fue prescripta en 30.8% de los pa-
cientes. Se observd la reconstitucion, el al-
macenamiento, la temperatura y los rétu-
los de los medicamentos, factores impor-
tantes para asegurar su administracion. Las
informaciones investigadas para evaluar el
proceso de preparacién y administracion
estuvieron presentes en apenas 6.8% de los
medicamentos. La correcta identificacion
de los frascos-ampolla es importante para
su administracién. El entrenamiento del
equipo de salud y la adopcidn de directri-
ces sobre tratamiento endovenoso son ins-
trumentos esenciales para optimizar la uti-
lizacién del medicamento parenteral.
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INTRODUCAO

O reaproveitamento de medicamentos parenterais
acondicionados em frascos-ampola é uma pratica freqlien-
te nos servigos de saude. Os profissionais adotam essa pra-
tica como alternativa para evitar o desperdicio, principal-
mente em fungdo do alto custo da farmacoterapia®?.

O medicamento acondicionado em frascos-ampola pode
ser destinado a administragdo em dose Unica ou dose multi-
pla. A denominacdo de frasco de dose mdultipla
aplica-se somente a medicamentos cuja formulacao apre-
senta conservantes e ha recomendacgdo de reutilizagdo
fornecida pelo fabricante*?. Entretanto, o termo frasco de
dose multipla é amplamente empregado na pratica clinica
para designar qualquer frasco-ampola, desde que possa ser
utilizado mais de uma vez e guardado para reu-tilizagdo. Essa
atitude dos profissionais de salide ocorre porque a industria
farmacéutica ndo especifica a classificagdo dos medicamen-
tos parenterais acondicionados em frascos-ampola'®.

O risco de contaminagdo, quando uma
dose é removida de um frasco-ampola é influ-
enciado por alguns fatores, tais como: tipo
de frasco, caracteristicas da agulha ou outro
dispositivo de pungdo empregado para remo-
ver a dose, niumero de perfuragées na borra-
cha, caracteristicas fisicas da borracha, téc-

Areutilizacéo de
medicamentos
acondicionados em
frasco-ampola sem a

cronicas e agudas de criancas hospitalizadas, o que pode
propiciar maior utilizagdo de medicamentos parenterais em
frascos-ampola.

OBJETIVOS

Determinar a freqiéncia de prescrigdo de medicamen-
tos parenterais em frascos-ampola em uma unidade
pediatrica e identificar as a¢Oes da equipe de enfermagem
associadas ao reaproveitamento desses medicamentos.

METODO

Trata-se de um estudo observacional, descritivo, trans-
versal, que analisou a utilizagdo de medicamentos paren-
terais acondicionados em frascos-ampola na unidade de
internacgdo pediatrica de um hospital universitario.

As formas farmacéuticas dos medicamentos utilizados na
unidade pediatrica no periodo de setembro de 2004 a agos-
to de 2005 foram identificadas pesquisando
o sistema informatizado de gestdo de mate-
riais da farmacia hospitalar.

Foi realizado um estudo piloto prévio para
testar o instrumento de coleta de dados para
analise da prescricgdo de medicamentos

nica asséptica utilizada pelo médico ou pro- obsewqg_ao das boas parenterais. Apds o teste piloto procederam-
fissional de enfermagem, injecdo de ar no praticas de se adaptacbes no instrumento. Realizaram-

frasco e a eficiéncia dos conservantes®,

As diretrizes do Centers for Disease Con-
trol and Prevention — CDC para prevengao de
infecgdes relacionadas a acesso vascular in-
forma que o risco extrinseco de contamina-
¢ao de frascos dose multipla é minimo, mas
as conseqUéncias da contaminagdo podem re-
sultar em uma infeccdo que pode compro-
meter a vida do individuo. Essa publicagdo destaca que fras-
cos-ampola isentos de conser-vante podem apresentar ris-
co de contaminacdo se forem perfurados varias vezes®.

A reutilizagdo de medicamentos acondicionados em
frasco-ampola sem a observagao das boas praticas de ad-
ministracao pode comprometer a qualidade e a seguranca
do processo de utilizagdo de medicamentos parenterais. A
equipe de enfermagem deve conhecer as diferengas entre
frasco-ampola de dose Unica e dose multipla e os riscos
associados com o uso inadequado'®,

Este trabalho foi desenvolvido para conhecer a dimen-
sdo da pratica de reutilizacdo de medicamentos em uma
unidade pediatrica de um hospital universitario e identifi-
car as agOes da equipe de enfermagem relacionadas ao
processo de preparo e administracdo de medicamentos
administrados em frascos-ampola. A unidade pediatrica foi
selecionada para essa investigagdo devido a importancia
da farmacoterapia intravenosa na terapéutica das doencas
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administrac&o pode
comprometer a
qualidade e a seguranca tembro de 2005. O paciente que permane-
do processo de utilizacdo ceu internado nos trés dias de coleta foi con-
de medicamentos
parenterais.

se trés dias de coleta com intervalos de sete
dias. A coleta de dados foi realizada em se-

siderado um Unico paciente agrupando-se as
informacdes dos trés dias, para fins de anali-
se. A amostragem foi ndo probabilistica,
abrangendo todas as prescri¢cdes de pacien-
tes em uso de farmacoterapia no periodo investigado.

A partir do sistema de distribuicdo individualizado di-
reto de medicamentos, adotado pela farmacia do hospital,
foram identificados os pacientes em uso de farmacoterapia.
As varidveis relativas aos medicamentos parenterais pres-
critos foram coletadas das segundas vias de prescri¢do. Os
dados relacionados ao processo de preparo e administra-
¢do dos medicamentos foram coletados por meio das vias
de prescricdo médica disponiveis na farmacia e observa-
¢do dos mesmos nas geladeiras e armdrios da unidade de
internagdo. Os medicamentos ndo foram submetidos a ne-
nhuma analise laboratorial e nem foram identificados os
profissionais responsaveis pelo preparo dos mesmos. Os
pacientes ndo foram entrevistados e nem identificados.
Foram analisados os aspectos relacionados a reconstituicao,
armazenamento, temperatura e rotulagem dos medicamen-
tos. O estudo foi autorizado pela instituicdo e aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade (Parecer
n.ETIC 365/005).
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Os medicamentos parenterais de pequeno volume
(capacidade inferior a 100 ml) em frascos-ampola foram
analisados em relagdo a presenca de conservantes. Para
identificar a presenga de conservantes, foram consul-
tadas as bulas das especialidades farmacéuticas em
estoque na central de abastecimento farmacéutico da
farmacia do hospital. A identificagdo foi realizada pes-
quisando a segdo informagbes sobre a formulagdo das
bulas.

Os dados foram digitados em uma planilha de Excel
versdo 2000 e a andlise estatistica descritiva abrangendo
a determinacdo de freqliéncia absoluta e relativa foi rea-
lizada empregando o software SPSS10.0.

RESULTADOS

As formas farmacéuticas dos medicamentos empregados
na unidade pediatrica foram as sdlidas de uso oral (34,7%),
as parenterais de pequeno volume (33,1%), as liquidas de
uso oral (18,1%), as semi - sélidas de uso externo (4,2%), as
parenterais de grande volume (3,9%) e outras (6,0%).

A freqliéncia da apresentacdo dos medicamentos
parenterais prescritos no periodo estudado foi a seguinte:
111 (49,6%) em ampolas, 69 (30,8%) em frasco-ampola, e
44 (19,6 %) em frasco parenteral de grande volume.

Na observacdo de medicamentos parenterais nas gela-
deiras, foram detectados 44 medicamentos. Na Tabela 1
constam os medicamentos parenterais encontrados nas
geladeiras da unidade de internagdo pediatrica.

Tabela 1 — Medicamentos parenterai s encontrados na geladeira da unidade de internag&o pediétrica - Belo Horizonte - 2005

Medicamento Freqiiéncia (%)
Ampicilina 500mg Frasco-ampola 1,0 2,3
Anfotericina B 50mg Frasco-ampola 3,0 6,8
Cefazolina 1g Frasco-ampola 1,0 2,3
Cefepime 1g Frasco-ampola 2,0 4,5
Cefotaxima 1g Frasco-ampola 5,0 11,4
Ceftriaxona 1,0g Frasco-ampola 6,0 13,6
Dexametasona 10mg Frasco-ampola 2,0 4,5
Eritropoetina 1000UI Frasco-ampola 1,0 2.3
Hidrocortisona 100mg Frasco-ampola 5,0 11,4
Insulina Humana NPH 100 UI Frasco-ampola 2,0 4.5
Insulina Humana Regular 100UI Frasco-ampola 2,0 4,5
Meropenem 500mg Frasco-ampola 3,0 6,8
Metilpredinisolona 125mg Frasco-ampola 1,0 2,3
Oxacilina 500mg Frasco-ampola 2,0 4,5
Penicilina 5.000.000 UI Frasco-ampola 1,0 23
Teicoplanina 200mg Frasco-ampola 1,0 2,3
Vancomicina 500mg Frasco-ampola 6,0 13,6
Total 44,0 100,0

A heparina e a dexametasona foram os Unicos medica-
mentos encontrados que estavam sendo conservados a
temperatura ambiente apds a abertura dos frascos.

Para avaliar o processo de preparo e administragao de
medicamentos parenterais em frascos- ampola, foi verifi-
cado se no medicamento a ser reutilizado constavam as
seguintes informacgdes: identificacdo do responsavel pela

diluigdo, o horario de reconstituigdo, o liquido utilizado para
reconstituicdo, volume e a data da reconstitui¢do. Identifi-
cou-se que em apenas 3 (6,8%) medicamentos estavam
presentes todas as informagdes pesquisadas. A Tabela 2
apresenta a distribuicdo dos fatores de inadequacao rela-
cionados ao preparo de medicamentos parenterais em fras-
cos-ampola, encontrados nos 41 frascos em que foram
identificadas irregularidades.

Tabela 2 — Inadequaces rel acionadas ao preparo de medicamentos parenterais em frasco-ampola - Belo Horizonte - 2005

Fator de inadequaciao Freqiiéncia (%)
Auséncia do responsavel pela reconstitui¢ao 40,0 97,6
Auséncia do horario de reconstituigdo 20,0 48,8
Auséncia do liquido utilizado para reconstitui¢ao 11,0 41,5
Auséncia da data de reconstituigdo 7,0 17,1
Auséncia da identificagdo do volume de liquido para reconstitui¢ao 1,0 26,8

A presenca de conservantes foi identificada em 23,9%
das bulas dos medicamentos parenterais de pequeno volu-
me, enquanto 76,1% das bulas ndo possuiam o conservante
explicitamente informado. Dos conservantes encontrados
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68,8% correspondiam ao metilparabeno, 18,8% ao alcool
benzilico e para o cloreto de benzetdnio e associagdo
metilparabeno/propilparabeno a freqtiéncia foi a mesma,
6,2%.
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DISCUSSAO

No estudo foi observado que os medicamentos empre-
gados na unidade de internagdo pediatrica, apresentavam-
se em maior proporc¢do nas formas farmacéuticas de uso
parenteral e sélidas de uso oral. A administracdo parenteral
de medicamentos apresenta um potencial significativo para
o aumento do risco de doengas iatrogénicas, particularmen-
te bacteremias e candidemias”. Diante da relevancia clini-
ca do emprego das formas parenterais, evidenciada em di-
versos estudos, é essencial a administragdo adequada des-
ses medicamentos. Uma ferramenta que contribui para al-
cangar esse objetivo e reduzir os riscos citados é a adogdo
das boas praticas de terapia intravenosa em servigcos de
saude preconizadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - ANVISA®. Na unidade de internacdo pediatrica
do hospital investigado, ndo foi identificada a disponibili-
dade de procedimentos escritos para orientar a adminis-
tracdo de medicamentos parenterais, como preconizam as
boas praticas da ANVISA. Porém, na unidade existe um
manual com orientagdes sobre reconstituicao, dilui¢do, in-
compatibilidades, estabilidade fisico-quimica e micro-bio-
légica de medicamentos parenterais. A elaboragdo do ma-
nual foi realizada por farmacéuticos em par-
ceria com enfermeiros e abrange um nime-
ro significativo de medicamentos, sendo um
instrumento adequado para orientar o pre-
paro e administracdo de medicamentos
parenterais. A abordagem multidisciplinar do
processo de administracdo de medicamentos
no dmbito hospitalar é importante para evi-
denciar e sanar os pontos vulneraveis, me-
lhorando a qualidade da assisténcia e a se-
guranca dos pacientes®.

Na escolha da via de administragdo de medicamentos
deve-se considerar a adequacdo ao estado clinico do paci-
ente e as caracteristicas farmacocinéticas do medicamen-
to. A administracdo do medicamento por via oral depende
de existir apresentacdo pediatrica, da possibilidade de ab-
sorgdo pelo trato gastro-intestinal que pode estar prejudi-
cada e do quadro clinico em que a utilizagdo da via oral se
torna impossivel. Havendo inviabilidade de utilizagdo da
via oral, pode-se recorrer a administragdao do medicamen-
to por via parenteral®®,

Na andlise da apresenta¢do dos medicamentos prescri-
tos identificou-se que os frascos-ampola ocuparam a se-
gunda posicdo correspondendo a 30,8 % dos medicamen-
tos parenterais. Em func¢do das particularidades da
farmacoterapia pediatrica e da freqliéncia de utilizacdo de
frascos- ampola, a reutilizagdo tende a ser uma pratica co-
mum em unidades pediatricas.

A falta de medicamentos parenterais em apresentag¢des
adequadas é um dos fatores que contribui para a
reutilizacdo desses medicamentos e também para a eleva-
¢do dos custos assistenciais, especialmente em unidades
de pediatria.
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No mercado
farmacéutico a
maior parte dos
medicamentos

parenterais ndo é
adequada a faixa
etéria pediatrica.

No mercado farmacéutico a maior parte dos medica-
mentos parenterais ndo é adequada a faixa etdria pediatrica.
Estudo descritivo em hospital pediatrico de Sdo Paulo iden-
tificou que a falta de apresentagdo pediatrica gerou o au-
mento dos custos de atendimento. Nenhum dos 41 medi-
camentos encontrados nas prescricdes possuia apresenta-
¢do pediatrica, acarretando em alguns casos maior mani-
pulagdo e tempo durante o preparo, numero de calculos,
risco de contaminagio e perda de estabilidade*,

Considera-se que a falta de formulagGes e apresenta-
¢Oes de medicamentos especificamente direcionados a fai-
Xa etaria pediatrica, além de preocupante, constitui um
desafio na busca da qualidade de assisténcia prestada a
crianga. As equipes de enfermagem, de farmacéuticos, de
médicos e de gestores dos servigos de saude devem
direcionar esforgos para modificar esse cenario.

Em alguns hospitais, uma estratégia criada para dimi-
nuir os impactos desse problema refere-se a implantacgdo
de centrais de preparo de misturas intravenosas. A centra-
lizagdo do preparo promove uma utilizagdo mais racional
de medicamentos nos hospitais.

A pratica de reutilizagdo de medicamen-
tos parenterais em frasco-ampola fica eviden-
te pelo nimero de medicamentos encontra-
dos na geladeira da unidade, conforme apre-
sentado na Tabela 1. Estudo norte-america-
no sobre riscos para a seguranga ao paciente
destaca que a reutilizagdo de medicamentos
em frasco-ampola é pratica freqliente em hos-
pitais sendo muitas vezes empregada como
uma estratégia de economia e prevencgdo de
desperdicio com medicamentos, mas desta-
ca que os riscos inerentes a essa pratica po-
dem implicar em custos superiores. Enfatiza a relevancia
da conscientizacdo da equipe de saude sobre os riscos de
transmissdo de infecgdo com reutilizagdo de frascos-am-
pola. Alerta que o risco é ampliado quando o frasco ndo é
classificado como multidose®.

Na Tabela 2 sdo apresentadas irregularidades detecta-
das no processo de identificagdo dos medicamentos desti-
nados a reutilizagdo. A presenga do registro de todos os
itens de identificagdo no rétulo dos frascos foi rara, encon-
trada em apenas trés frascos, o que aponta para a necessi-
dade de um treinamento e sensibilizagao da equipe de en-
fermagem quanto a importancia da identificacdo correta
dos frascos, garantindo a seguranca da reutilizagdo. A au-
séncia das informacgdes: horario de reconstitui¢ao, liquido
utilizado para reconstitui¢ao, volume e a data da reconsti-
tuicdo nos frascos destinados a reutilizacdo pode gerar er-
ros de administragdo. Essas informagdes sdo também es-
senciais para que o profissional de enfermagem verifique
se o medicamento apds abertura do frasco esta dentro do
prazo de estabilidade fisico-quimica e microbiolégica®?. A
equipe de enfermagem dever ser esclarecida sobre as con-
seqliéncias para o paciente e a elevac¢do de custos institu-
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cionais devido ao risco de adquirir infecgdes prolongando
o tempo de internagdo ou de ineficacia terapéutica.

Foi encontrada na geladeira insulina sem identifica-
¢do correta. A falta da identificacdo da data de abertura
do frasco ndo permite verificar se o medicamento esta
dentro do prazo limite para utilizagdo. A orientagdo dos
fabricantes nacionais e da American Diabetes Association
é utilizar esse medicamento depois de aberto por no ma-
ximo 30 dias. Este periodo corresponde a garantia de efi-
ciéncia do sistema conservante e da preservagao das pro-
priedades farmacoldgicas!*?.

Os frascos-ampola de heparina e a dexametasona fo-
ram encontrados a temperatura ambiente. Os fabricantes
nao recomendam a conservagao desses medicamentos sob
refrigeracdo. Deve ser destacado que produtos conserva-

dos a temperatura ambiente apresentam maior risco de
contaminagdo. A refrigeracdo pode inibir a multiplicagdo
microbiana. Apesar disso, dependendo do medicamento,
os fabricantes podem recomendar a conservagdo a tempe-
ratura ambiente, possivelmente para preservar a estabili-
dade fisico-quimica.

Os principais surtos de infecgdes em servigos de satde
relacionados com utilizagdo de frasco-ampola de dose muil-
tipla publicados no periodo de 1983 a 2002 foram identifica-
dos em uma revisdo abrangente e criteriosa da literatura®®.
Uma sintese dos surtos identificados é apresentada na Tabe-
la 3, analisando essa tabela identificam-se trés publica¢des
relatando surtos envolvendo heparina, o que demonstra a
necessidade de maior rigor na utilizagdo desse medicamen-
to em frasco-ampola no ambito dos servigos de saude.

Tabela 3 - Surtos de infecgBes relacionados com a utilizagdo de frascos de dose multipla identificados de 1983 a 2002 em revisdo de

literatura® — Belo Horizonte - 2005

Medicamento Patégeno Infec¢do Pacientes Mortes Evidéncias
Propofol E.cloacae BSI 4 2 Epidemiologico, biologia molecular
Propofol S. marcescens BSI, infecgdo na 7 2 Epidemiolodgico, biologia molecular
ferida
Propofol S. aureus Infeccdo na ferida 5 Biologia molecular
Propofol S. aureus BSI 5 Epidemiologico, biologia molecular
Propofol S. aureus, C. albicans,  Infeccao 62 Epidemiologica, biologia molecular
Moraxella, E. agglo Nosocomial
merans, S. marcescens
Propofol K. pneumoniae BSI 4 Microbiologica
Propofol HCV Hepatite C 5 Epidemiologica, biologia molecular
Salina HCV Hepatite C 17 Epidemiologica, biologia molecular
Salina A. xylosoxidans 7 Microbiologica
Salina HCV Hepatite 2 Biologia molecular
Salina/ anestésico S. aureus BSI, abcesso 7 Biologia molecular
Salina HBV Hepatite 30 Biologia molecular
Epoetina alfa S. liquefaciens BSI 15 Biologia molecular
Vacina DT Streptococci, grupo A Abcesso 2 Microbiologica
Vacina DTP Streptococci, grupo A Abcesso 9 Microbiologica
Heparina B. cepacia BSI 14 Epidemiologica, biologia molecular
Heparina Plasmodium falciparum Malaria 1 Epidemiologica
Heparina/ solugdo salina ~ HCV Hepatite 11 Epidemiologico, biologia molecular
Dextrose E. cloacae / P.acruginosa BSI 6 2 Epidemiologico, biologia molecular
TPN C.albicans BSI 8 3 Biologia molecular
Anestésico HBV Hepatite 2 Epidemiologico, biologia molecular
Agua destilada P pickettii BSI 7 Microbiologica
Bupivacaina HBV Hepatite 10 Epidemiologico, sorotipagem
Metilpredinisona S.marcescens Artrite 10 Microbiologica
Lomeprol P.aeruginosa Meningite 5 2 Biologia molecular

BSI=Infec¢éo Corrente Sanguinea; DT=Difteria/Tétano; DTP=Pertussis, difteria, tétano; HBV=Virus hepatite B; HCV=Virus da hepatite C; NICU=Unidade de

cuidado intensivo neonatal; TPN=Nutricdo Parenteral Total.

Associacao significativa entre o uso de heparina em fras-
co multidose e infecg¢Bes relacionadas ao acesso vascular
com predominancia de microrganismos gram negativos e
auséncia de flebite é descrita em um estudo sobre fatores
de risco para bacteremia. Os pacientes incluidos no estudo
tinham uma via intravenosa periférica como unico fator de
riscoi*®. Esse estudo também demonstra a necessidade de
reavaliar o processo de reutilizagdo de frascos de heparina
nos servicos de salide para garantir um uso seguro.

No universo de medicamentos parenterais em frascos-
ampola disponiveis no hospital, verificou-se a presenga de
conservantes em apenas 23,9% das bulas. No restante a
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informagdo ndo estava explicita. Essa informagao apresen-
ta viés, pois o conservante pode ndo constar na bula e es-
tar incluido na formulagdo, ou ser contra-indicado na for-
mulagdo especifica. Os limites deste trabalho ndo propicia-
ram andlise mais detalhada. Mas fica evidente que para a
utilizacdo adequada e segura dos medicamentos, nos ser-
vicos de saude e pelos pacientes no domicilio, é importan-
te a informacgdo sobre a destinagdo para uso Unico e a pre-
senca de conservantes. Essas informagdes devem constar
de forma clara no rétulo do medicamento e na bula.

Nas orientagGes para o desenvolvimento farmacotéc-
nico de medicamentos parenterais em dose multiplaa Uni-
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ted States Pharmacopeia, preconiza que uma ou mais subs-
tancias adequadas sejam adicionadas em medicamentos
acondicionados em recipientes de multiplas doses, para
impedir o crescimento de microrganismos, independente-
mente do método de esterilizagdo empregado. Essas subs-
tancias sdo denominadas conservantes e visam a manuten-
¢do da estabilidade microbiolégica dos medicamentos. A
auséncia de conservante é aceita pela farmacopéia ameri-
cana quando o farmaco apresenta atividade antimicrobiana
ou a monografia contra indica™.

A Farmacopéia Européia também estabelece a adigdo
de conservante na formula¢cdo de medicamentos em fras-
cos para dose multipla e deixa explicito que é essencial for-
necer orientages sobre as precaugdes a serem tomadas
para a administracdo, e principalmente sobre o armazena-
mento, apds retiradas sucessivas™?,

Segundo a Farmacopéia Brasileira, quarta edigdo
(F. BRAS 1V), os recipientes para dose multipla sdo frascos
de vidro de paredes resistentes, que depois de cheios com
preparagdes liquidas ou com sdlidos para serem dissolvi-
dos ou suspensos, sdo selados com uma tampa de outro
material. O contetdo destes frascos pode ser removido em
uma unica ou em varias doses. Diferente de outros cédigos
farmacéuticos a F. BRAS IV ndo normatiza sobre a presenca
de conservantes na formulagdo; apenas aborda sobre as
caracteristicas do material de acondicionamento!®.

O conservante deve manter sua atividade antimicro-
biana na presenga de outros insumos da férmula, ndo deve
decompor durante a esterilizagdo térmica e deve apresen-
tar, preferencialmente, acdo biocida. A probabilidade de
um conservante agregar todos esses requisitos é baixa.
Conseqlientemente, o farmacéutico que trabalha com de-
senvolvimento de medicamentos parenterais se depara com
a dificuldade da selecdo de um ou mais insumos que de
forma conjunta aos componentes da férmula constituam
um sistema conservante efetivo*®.

O objetivo primario do sistema conservante é eliminar
todos os microrganismos que alteram a estabilidade do
medicamento ou que possam ocasionar infec¢cGes. Parale-
lamente a capacidade conservante, o sistema ndo deve
apresentar caracteristica toxica ou irritante*®,

O teste de eficiéncia de conservantes, preconizado pe-
las farmacopéias, é essencial para garantir a seguranca de
medicamentos de dose multipla e avaliar a eficacia
antimicrobiana dos conservantes. E importante destacar
que para os medicamentos estéreis multidose, o con-
servante deve possuir capacidade auto-esterilizante, pois
se admite a violagdo da esterilidade em fungdo da abertu-
ra do frasco®®),

Os recipientes com doses multiplas devem ser fecha-
dos com tampas de borracha para permitir a penetragao
de agulhas sem remocdo ou destruicdo da tampa. Apods a
retirada da agulha do recipiente, a tampa se lacra nova-
mente e protege o conteddo da contaminagdo trazida pelo
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ar. A agulha pode ser inserida para retirar parte do injetavel
em solucdo para pronto uso ou para introduzir um veiculo
ou solvente em um pé seco destinado a inje¢do. Em qual-
quer caso, a esterilidade do injetavel deve ser mantida®*®.

Portanto, é essencial que no medicamento parenteral
conste informacao explicita e objetiva sobre a classificagdo
do medicamento como dose multipla. No mercado farma-
céutico nacional, exceto os imunobioldgicos e algumas in-
sulinas, a maioria dos fabricantes de medicamentos nao
informa o nimero de doses total do frasco. Segundo as
farmacopéias internacionais, para ser classificado como fras-
co de dose multipla é necessaria a presenga de conservante
na formulagdo. Muitas vezes o produto foi desenvolvido
para dose Unica. Entretanto na pratica dos hospitais o sim-
ples fato de o medicamento estar acondicionado em fras-
co-ampola faz com que o mesmo seja classificado como
frasco para dose multipla. Essa conduta visa reduzir custos
com o reaproveitamento de medicamentos. Na assisténcia
pediatrica, devido a auséncia de apresentagGes de medica-
mentos especificos para essa faixa etaria, é mais freqiente
a pratica de reutilizagdo.

A administracdo de medicamentos parenterais é impor-
tante no contexto das acdes de controle de infecgdes, prin-
cipalmente considerando o risco de transmissao de infec-
¢do associado com o emprego de frascos para dose multi-
pla. Como estratégia para garantir uma administragdo se-
gura dos medicamentos parenterais, preconiza-se a elabo-
racao de normatizagao e treinamento sobre terapia intra-
venosa para os profissionais das instituicbes de saude™*,

Os treinamentos das equipes de enfermagem devem
ser baseados nas recomendagdes do CDC, para prevengao
e controle de infecgdes relacionadas a acesso vascular e
diretamente interligado a utilizacdo de medicamentos
parenterais. Sdo preconizadas as seguintes medidas: pre-
parar rotineiramente os medicamentos dos fluidos
parenterais na farmdcia, utilizando fluxo laminar e técnica
asséptica; ndo utilizar solugBes turvas, com vazamentos,
fissuras, particulas ou com prazo de validade vencido; pre-
ferir medicamentos de dose Unica; ndo reaproveitar sobras
de frascos de dose Unica; refrigerar os frascos de dose mul-
tipla apos abertura, se recomendado na literatura ou pelo
fabricante; desinfec¢do do diafragma dos frascos de dose
multipla com alcool a 70%, antes da puncdo; utilizar um
dispositivo estéril para acessar o conteudo do frasco de dose
multipla e evitar tocar no momento da penetracdo no dia-
fragma e descartar o frasco para dose multipla se a esteri-
lidade estiver comprometida®.

OrientagOes para a prevengao da contaminagdo de
medicamentos parenterais e a importancia das mesmas
para as a¢oes de controle e prevencao de infec¢des tam-
bém constam em uma publicagdo técnica da Sociedade
Americana de Anestesiologia, editada em 2004. Essa insti-
tuicdo apresenta diversas orientagdes, varias delas basea-
das nas recomendagdes do CDC. Apresentamos a seguir as
orientagdes que complementam as preconizadas pelo CDC:
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a necessidade de identificar os medicamentos parenterais
de dose Unica sem conservante; preparar os medicamen-
tos no momento de administrar e em seguida descartar a
parte ndo utilizada; empregar sempre seringas e agulhas
esterilizadas; ndo administrar medicamentos de uma mes-
ma seringa para multiplos pacientes, mesmo trocando as
agulhas; observar os requisitos para manutengdo da esta-
bilidade fisico-quimica dos medicamentos; descartar os
medicamentos com 24 horas de preparo porque apos esse
prazo os microrganismos entram na fase exponencial do
ciclo de crescimento microbiano; seguir as recomendagdes
do fabricante para definir o prazo de utilizacdo de medica-
mentos em frasco de dose multiplat*®.

CONSIDERACOES FINAIS

Neste estudo, na maioria dos medicamentos desti-
nados a reutilizagdo ndo estavam registradas pela equipe
de enfermagem as informagGes necessarias para a segu-
ranca do processo de preparo e administragdo de frascos-
ampola, as quais sdo importantes para garantir a preserva-
¢do da atividade terapéutica do medicamento e reduzir os
riscos de contaminacdo. Apesar do risco descrito na litera-
tura ser considerado baixo, as conseqliéncias para a morbi-
mortalidade podem ser significativas, principalmente numa
populagdo mais vulneravel como a pediatrica. No hospital
estudado a importancia desse risco é maior em fun¢do da
prevaléncia significativa de prescricdo de medicamentos
parenterais. Portanto, a reutilizacdo deve ser feita segun-
do normas bem estabelecidas. As recomendag¢des do CDC
e da Sociedade Americana de Anestesiologia e ANVISA de-
vem servir como referéncias®®38),
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