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Resumen: Carraretto AR, Curi EF, Aimeida CED, Abatti REM — Ampollas de Vidrio: Riesgos y Beneficios.

Justificativas y objetivos: Las ampollas de vidrio han sido extensamente utilizadas en el acondicionamiento de farmacos. El vidrio presenta
importantes caracteristicas que le dan la posibilidad de usarse ampliamente en la fabricacién de recipientes en el acondicionamiento de farmacos
y otras sustancias estériles. Sin embargo, la contaminacion de las soluciones con microparticulas de vidrio durante la abertura, la presencia de
metales, los accidentes perforo-cortantes y las contaminaciones bioldgicas, justifican la necesidad del uso de materiales educativos que orienten
sobre la manipulacion de esas ampollas.

Contenido: Las microparticulas de vidrio generadas en la abertura de las ampollas pueden ser aspiradas e inyectadas en las mas diversas
vias, como también los metales que contaminaron el contenido de esas ampollas. Las contaminaciones exdgenas por vidrios y metales pueden
alcanzar diversos sitios en el organismo. Se desencadenan entonces reacciones organicas que pueden originar lesiones. Abrir ampollas puede
exponer al profesional al riesgo de lesiones perforo-cortantes. Esas lesiones aumentan el riesgo bioldgico porque son la puerta de entrada para
los virus y las bacterias. Algunos sistemas de abertura de ampollas (VIBRAC Y OPC), fueron desarrollados para reducir la incidencia de tales
accidentes. Los materiales alternativos al vidrio pueden representar una estrategia interesante para aumentar la seguridad. El uso de jeringuillas
esterilizadas y preparadas con anterioridad por el fabricante, podria ser una especie de evolucién o avance con relacion a la seguridad.

Conclusion: El entrenamiento del equipo y la aclaracion por parte de la industria farmacéutica respecto del uso de las ampollas, es algo funda-
mental en la profilaxis de los accidentes y contaminaciones. Pero todavia es necesario descubrir nuevos sistemas de abertura de ampollas de

forma mas segura. No menos importante sera la busqueda de materiales seguros que sirvan de alternativa para el uso del vidrio.

Descriptores: ANESTESIOLOGIA: Educacién, Sguridad; EQUIPOS: Ampolla.
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INTRODUCCION

Las ampollas de vidrio han sido extensamente utilizadas en el
acondicionamiento de farmacos. Los anestesidlogos, en con-
junto con los técnicos de enfermeria, componen una parte
significativa del grupo de profesionales que manipulan esos
materiales como rutina.

La constitucion béasica del vidrio son tres compuestos inor-
ganicos (SiO, — 73%; Na,CO; — 14%; CaCO; — 11%). En su
esencia es incoloro. En su fabricacién se le afiaden éxidos
metélicos (hierro, cobalto, manganeso, niquel, aluminio, cro-
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mo, arsénico, bario y otros). Muchos de esos 6xidos metali-
cos pueden darle la coloracién que el vidrio posee’.

El vidrio presenta importantes caracteristicas que le pro-
porcionan un extenso uso en la fabricacién de recipientes
para el acondicionamiento de farmacos y otras sustancias
estériles (Tabla I).

En el momento de la abertura de algunos tipos de am-
pollas, es comun que exista contaminacién del contenido
por particulas de vidrio. Hace mucho tiempo que ese hecho
ha venido siendo observado y relatado dentro de la comuni-
dad cientifica 2. Esos pequefios fragmentos de vidrio pueden
ser inyectados a través de varias vias de administracion. El
anestesiélogo podra administrar esas particulas tanto en el
intravascular como a través de los espacios epidural y suba-
racnoideo. Las particulas de vidrio pueden incluso tener algu-
nos tipos de metales utilizados en su fabricacién 3. La con-
taminacion por esas pequefias particulas exigird un tiempo
considerable para caracterizar el aparecimiento de lesiones.
Por medio de estudios en animales, se pudo demostrar que
la infusién de microparticulas de vidrio trajo como resultado
una silicosis pulmonar y una fibrosis nodular del higado, del
bazo y del intestino delgado. Esas lesiones fueron la causa
de los mecanismos de reaccién a cuerpos extrafios y a embo-
lias 4. Se demostré que la principal fuente de contaminacion
de medicaciones por metales son los propios embalajes. Eso
se debe a la migracion del metal contenido en la fabricacion
de la ampolla hacia el interior del recipiente. Cuando ocur-
re la contaminacioén exégena por metales (bario, aluminio y
otros), ellos alcanzan diversos sitios en el organismo 5. Los

Revista Brasileira de Anestesiologia
Vol. 61, Ne 4, Julio-Agosto, 2011



AMPOLLAS DE VIDRIO: RIESGOS Y BENEFICIOS

Tabla | — Caracteristicas Importantes del Vidrio como Material Adecuado para el Acondicionamiento de Sustancias

Medicinales

Caracteristicas

Importancia

Pueden filtrar ciertas ondas de luz
Alto punto de fusion

Excelente resistencia quimica
Impermeable
Superficie lisa

Acondicionamiento de sustancias fotosensibles

Toleran el proceso de esterilizacion (a vapor 1.210°C y en seco, 2.600°C) — control
microbiol6gico

Dificilmente interactta con el contenido

Importante barrera entre los medios

Facilidad de limpieza

Rigidez y estabilidad Soportan el vacio

Secundan el estandar estructural de un molde Facilidad en la construccién de varios recipientes

mecanismos de defensa celular reaccionan a esa agresion
y, cOmo consecuencia, pueden ocurrir varios efectos toxicos.
La calidad y la intensidad de las manifestaciones clinicas son
directamente proporcionales a la carga toxica y al tiempo de
contaminacion.

El nimero de microparticulas de vidrio que contaminan la
solucion contenida en las ampollas, en el momento de la aber-
tura, varia proporcionalmente con el tamafo de la ampolla y
del orificio de abertura 2. Las estrategias fueron creadas con
el intento de evitar la administracion de las microparticulas a
los pacientes. Algunos autores estudiaron el uso de filtros en
agujas, como también el uso de agujas de un menor calibre.
Esos estudios no demostraron ninguna evidencia de protec-
cion. Sin embargo, se pudo caracterizar que el uso de tales
filtros encarecia significativamente el producto, ademas de
retener algunas medicaciones como, por ejemplo, la insulina
y el sulfato de vincristina 267. Algunos beneficios quedaron
demostrados en la aspiracion de sustancias que serian inyec-
tadas en el neuro eje.

Ademas de los problemas de contaminacién por micropar-
ticulas de vidrio e indirectamente, por algunos metales, debe-
mos darle una especial importancia a la cuestion relacionada
con el riesgo profesional. Cuando se abren las ampollas, los
profesionales pueden estar expuestos a lesiones perforo-cor-
tantes. Esas lesiones pueden representar un importante ries-
go bioldgico porque son una puerta de entrada para bacterias
y virus. Conforme al acondicionamiento de las ampollas, ellas
también pueden representar una fuente potencial de infecci-
6n microbiana para el paciente. Los profesionales manipula-
dores de esos recipientes cuentan con medidas consagradas
en la prevencion de los riesgos, destacandose la utilizacion
de guantes, gasas, abridores de ampollas, como también la
desinfeccion de las ampollas con alcohol al 70% antes de
la abertura 8°. Actualmente, es posible adquirir algunas am-
pollas acondicionadas en embalajes estériles °.

También se han venido desarrollando sistemas facilita-
dores de la abertura de ampollas en el intento de disminuir
los incidentes perforo-cortantes y las contaminaciones de los

/
|
| | — '
1‘ | — i
r | |
i L
: e
F r‘ [ .
J‘ ‘ “\
’- = i
l -
gh = -
%é mg } ;‘l“'\;i -
N %F'" - o
= - = )
\I' % 5
| _— ==t
. -
i

Figura 1 — Sistema VIBRAC.
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Figura 2 — Sistema OPC.
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Tabla Il - Comparacioén de las Ventajas de los Sistemas Facilitadores de Abertura de Ampollas

VIBRAC OPC

Proceso de fabricacion mas sencillo
ampolla

No ocurre el desprendimiento de tinta junto con las particulas de vidrio hacia el interior de la

Varios posicionamientos posibles parala Reduccién de un 50% en la tension de la fuerza de ruptura

abertura de la ampolla

Menor probabilidad de generar puntas perforo-cortantes en el local de la ruptura.

Figura 3 — 1. Mantener la Ampolla Inclinada a 45° (reduce el riesgo
de desperdicio de la sustancia y contaminacién con microparticu-
las). 2. Pulgares (apoyo en el estrangulamiento), indicadores (en-
volver parte superior de la ampolla) — Presionar. 3. OPC — El punto
debe de quedar opuesto a los pulgares.

Figura 5 — Proyecciones Verticales en el Borde de la Abertura de las
Ampollas de Propofol (10 y 20 mL).

contenidos. Se destacan el “anillo de ruptura” (VIBRAC) y el
“OPC” (One Point Cut o Unico Punto de Abertura). En Brasil,
el sistema mas comun es el VIBRAC (Figura 1). Ese meca-
nismo puede ser encontrado en un 85% de las ampollas. Im-
plica la aplicacién de un anillo de tinta después del proceso
de curacién/temple de la fabricaciéon de ampollas. Ocurre una
penetracion parcial en el vidrio, lo que conlleva a una cierta
fragilidad en el area de aplicacion. Esa fragilidad es confec-
cionada en el momento del estrangulamiento de la ampolla
(limite entre la cabeza y el cuerpo de la ampolla). El sistema
OPC (Figura 2), se usa en las deméas fabricaciones nacio-
nales. En ese sistema, se hace una pequefa incisién en la
region del estrangulamiento de la ampolla. Un punto con tinta
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Figura 4 — Proyecciones Verticales en el Borde de la Abertura de
las Ampollas.

Figura 6 — Proyecciones Verticales en el Borde de la Abertura de
una Ampolla de 4 mL.

se pone algunos milimetros por encima de la incision. Ese
punto guia la posicion correcta de abertura de la ampolla.
Pero incluso con esos dos mecanismos facilitadores, todavia
ocurren accidentes. Eso se da la mayor parte de las veces,
debido a fallos en el entrenamiento del profesional y a la falta
de informaciones adecuadas en las indicaciones de los medi-
camentos. En la Tabla II, esta la comparacién de las ventajas
de cada uno de esos sistemas 1011

La Figura 3 ilustra una forma segura de abrir las ampollas
con los sistemas facilitadores.
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El uso de guantes se recomienda en casos especificos,
como por ejemplo, la manipulaciéon de ampollas que contie-
nen quimioterapicos. Las ampollas deben ser siempre dese-
chables en los recipientes propios de acondicionamiento de
materiales perforo-cortantes.

También es factible al riesgo al que esta sometido el profe-
sional que manipula las ampollas, el hecho de un importante
fallo en la abertura de algunas de ellas. Existe una cierta ten-
dencia de que después de la abertura, se produzcan proyec-
ciones verticales cortantes que aumentan el riesgo de lesiones
cortantes. Las ampollas mayores y con un mayor orificio de
abertura presentan un mayor riesgo de producir tales proyec-
ciones. Eso se debe a una mayor irregularidad en su borde
de abertura "2, Desde 1997, se cuestionan las notables ir-
regularidades en los bordes de la abertura de las ampollas
de propofol (Figura 4) ''. En el presente estudio, se analiza-
ron ampollas de propofol durante un dia de trabajo. Todas se
abrieron conforme a las determinaciones de seguridad (Figu-
ra 5). Las ampollas de menor volumen, aunque sean menos
comunes, también pueden presentar proyecciones verticales
(Figura 6). Incluso frente a ese hecho, fueron investigadas las
indicaciones de seis representantes comerciales del propofol.
Solamente en dos casos se pudo detectar una orientacion en
cuanto a la abertura de la ampolla. Cerca de un 6% de los
anestesibdlogos presentan heridas en las manos provocadas
por la abertura de ampollas de vidrio. Veinte y seis por ciento
de esos profesionales tienen cicatrices en las manos por el
mismo factor. Con la pérdida de la continuidad causada por
esas lesiones, la contaminacién de la piel con la sangre y las
secreciones, genera un ambiente propicio para las infeccio-
nes por diversas enfermedades 3. Pero incluso asi, un gran
numero de anestesiélogos no acata correctamente el uso de
los guantes en su trabajo diario. El sencillo uso de ese apara-
to de seguridad impediria un 98% del contacto con la sangre
y las secreciones 8. Los profesionales usan las mas variadas
justificaciones para no usar guantes. Entre ellas, destacamos
la pérdida de sensibilidad tactil, el mal habito, la actitud con-
veniente, la incomodidad, la falta de entrenamiento adecuado
y el conocimiento de los riesgos, ademas de la dificultad para
manipular cintas adhesivas y el esparadrapo '4. Una reciente
investigacion demostrd que una politica de uso obligatorio de
guantes se asoci6 a una reduccion significativa de la inciden-
cia de lesiones percutaneas con agujas, ampollas y otros ele-
mentos, y al nivel de contaminacion en el local de trabajo del
anestesista. El uso de guantes redujo significativamente las
heridas percutaneas y generé una menor incidencia de con-
taminacion con la sangre que se esconde en la superficie de
los monitores, los equipos de anestesia y en los materiales de
uso personal como boligrafos y gafas &'5. Otros métodos para
evitar la lesién de las manos de los anestesitlogos, incluyen
dispositivos industrializados creados especialmente para la
abertura de las ampollas. En una Carta al Editor de la revis-
ta Anesthesia and Analgesia, los anestesitlogos propusieron
métodos improvisados para abrir ampollas y reducir el riesgo
de accidentes perforo-cortantes. Esos métodos se extienden
desde la utilizacion del “conector en la rodilla” del sistema
ventilatorio, hasta el uso de jeringuillas sin émbolos 61216,
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Los materiales alternativos al vidrio pueden ser una es-
trategia interesante para aumentar la seguridad. El acondi-
cionamiento de las medicaciones en un recipiente plastico,
también ha venido ganando cada vez mas adeptos. El plas-
tico (polivinilcloruro — PVC; polipropileno — PP; etilvinilacetato —
EVA), es un producto organico. Esta constituido por atomos
de carbono, hidrégeno, oxigeno, nitrégeno y halégenos. Ese
polimero no es inerte y puede estar sujeto a la degradacién
y a la oxidacion. Asi, se hace la adicién de antioxidantes, es-
tabilizadores, plastificantes y otros 7. La eventual interaccion
entre los medicamentos parenterales y los componentes del
plastico, dificulta la utilizacién generalizada de ese material
en la fabricacion de tales recipientes. Como ejemplo, citamos
el diazepam '8, |a nitroglicerina '°, el dinitrato de isosorbida 2°
y la warfarina sédica. Todos ellos pueden ser absorbidos
por el PVC. La disponibilidad de esas medicaciones decrece
cuando estan acondicionadas en frascos o se administran a
través de equipos plasticos 2.

El uso de jeringas esterilizadas y anteriormente prepara-
das por el fabricante (prefilled), puede representar una evo-
lucién y un avance con relacién a la seguridad profesional
al minimizar eventuales errores en la diluciéon de soluciones,
como también el riesgo de contaminacion. Los frascos multi-
dosis también forman parte de esa estrategia de reduccioén de
riesgos. Sin embargo, no estan exentos de desventajas 2324,
Colaboran para eso: la necesidad del uso de conservantes,
una mayor probabilidad de contaminacién bacteriana y el uso
del latex en el mecanismo de aspiracion.

Concluimos entonces que el entrenamiento del equipo y la
clarificacion, por parte de la industria farmacéutica en cuan-
to al uso de las ampollas, son elementos fundamentales en
la profilaxis de los accidentes y las contaminaciones. Por lo
tanto, es necesario que se hagan investigaciones dirigidas al
descubrimiento de nuevos sistemas de abertura de ampollas.
Esos estudios deben objetivar la creacion de sistemas que
produzcan un numero reducido de fragmentos y una menor
aplicabilidad de la fuerza al momento de la abertura.
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