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RESUMO

Objetivo: descrever as pesquisas sobre a eficacia da desinfeccdo de ampolas para administracdo de injetaveis
do ponto de vista da contaminacdo microbiana. Método: revisao integrativa com a pergunta norteadora <<
Qual é a produgdo cientifica acerca da desinfeccdo de ampolas, para administracdo de injetaveis, do
ponto de vista da contamina¢do microbiana? >>. Para a selecao dos artigos, utilizaram-se as bases de dados
PubMed, CINAHL, LILACS e BEDENf no periodo de janeiro a marco de 2013. Resultados: a amostra constitui-se
de quatro artigos com delineamento quase-experimental, com nivel de evidéncia moderada; o alcool em
forma de swab foi utilizado para comprovar a eficacia da desinfeccdo das ampolas apos sua abertura. Os
resultados foram controversos, uma vez que, parte das ampolas nao desinfetadas nao demonstrou
contaminacao do conteldo. Conclusdes: ha necessidade de pesquisas com melhor rigor metodolégico para
recomendar ou abolir a desinfeccdo de ampolas de vidro utilizando alcool. Descritores: Contaminacdo de
Medicamentos; Desinfeccao; 2-Propanol; Injecoes.

ABSTRACT

Objective: to describe research studies on the efficacy of disinfection of ampules for intravenous
administration in terms of microbial contamination. Method: integrative review with the guiding question <<
What is the scientific literature production regarding the disinfection of ampules, for intravenous
administration, in terms of microbiological contamination? >>. For the selection of articles, we used the
PubMed, CINAHL, LILACS and BEDEnf databases in the period from January to March 2013. Results: the sample
consisted of four articles with quasi-experimental design, with moderate level of evidence; alcohol swab was
used to prove the effectiveness of disinfection of ampules after their opening. The results were controversial,
since part of the non-disinfected ampules showed no contamination of the contents. Conclusions: research
studies with better methodological rigor are needed to recommend or abolish the disinfection of glass
ampules using alcohol. Keywords: Drug Contamination; Disinfection; 2-Propanol; Injections.

RESUMEN

Objetivo: buscar y describir los estudios sobre la eficacia de la desinfeccion de ampollas para administracion
de contenidos inyectables, considerando la seguridad microbiolégica. Método: revision integradora de la
literatura con la cuestion orientadora << ;Cudl es la produccion cientifica relativa a la desinfeccion de
ampollas, para la administracion de productos inyectables, del punto de vista de la contaminacion
microbiana? >>. Para la seleccion de los articulos, se utilizaron las bases de datos PubMed, CINAHL, LILACS y
BEDENf, entre enero y marzo de 2012, con descriptores de asunto y sin limite de tiempo. Resultados: la
muestra consistio de 04 articulos con disefo cuasi-experimental, por lo tanto, con nivel moderado de
evidencia. El hisopo en alcohol fue utilizado para probar la eficacia de la desinfeccion de las ampollas
después de la apertura. Los resultados fueron controvertidos, ya que parte de las ampollas no desinfectadas
no mostré contaminacion del contenido. Conclusiones: dadas las limitaciones de los estudios, son necesarias
investigaciones con mayor rigor metodologico para recomendar o abolir la desinfeccion de ampollas de vidrio
con alcohol. Descriptores: Contaminacion de Medicamentos; Desinfeccion; 2-Propanol; Inyecciones.
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INTRODUCAO

Ampolas de vidro tém sido amplamente
utilizadas no acondicionamento de farmacos.
Anestesiologistas, juntamente com técnicos
de enfermagem, sao partes significativas do
grupo de profissionais que manipulam esses
materiais rotineiramente.’

Ampolas de medicamentos que nao sao
embaladas em envolocros estéreis exigem uma
técnica cuidadosa de aspiracao para garantir a
manutencio da cadeia asséptica.? Existe risco
potencial para contaminar a agulha quando se
realiza a aspiracao do conteudo de ampolas
por meio do contato com o gargalo nao estéril
da mesma. Além disso, os estilhacos de vidro,
que, teoricamente, poderiam transportar
bactérias, podem cair dentro da ampola
quando a mesma é aberta e assim, o
anestesiologista podera administrar essas
particulas tanto no intravascular como através
dos espacos peridural e subaracnoideo.”*¢ A
possibilidade de contaminacao bacteriana do
conteldo de ampolas durante sua abertura
tem levado a recomendacdées como a
desinfeccao do gargalo da ampola com
alcool”®, e do uso de agulhas com filtros
antibacterianos no processo de aspiracao.>*”’
No entanto, a eficacia e a seguranca dessas
técnicas € praticamente desconhecida e
divergente.

A extensao da colonizacao do exterior das
ampolas pode ser esperado de acordo com a
variacao das condicoes de fabricacao e
armazenamento. Um U(nico estudo® sobre a
colonizacao bacteriana do exterior de
ampolas, no caso o anestésico fentanil,
constatou seis culturas positivas do corpo e do
rétulo de 15 ampolas (Bacillus pycoides,
micrococos e  estafilococos  coagulase
negativa), embora nao tenha havido culturas
positivas da cabeca ou gargalo das ampolas.
Em contra partida, outra investigacdo’ nao
avaliou a colonizacado inicial de bactérias no
exterior  das ampolas de fentanil.
Possivelmente, se o lote de ampolas nao
possuia contaminacao bacteriana ou essa era
minima, isso poderia explicar os resultados
negativos da contaminacao do fentanil
avaliada pelos autores.

As ampolas sdao manipulados varias vezes,
armazenados em areas comuns, e geralmente
nao sao desinfectadas antes da sua abertura.
Portanto, qualquer  contaminacao do
medicamento com particulas de vidro,
originarias da superficie da ampola podera ser
associada a contaminacdo microbiana.” O
efeito das condicées de armazenamento
demonstrou afetar drasticamente a extensao
da contaminacao de superficies de ampolas.
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Um estudo comparou a contagem bacteriana
da superficie de ampolas de agua destilada
retiradas diretamente da sua embalagem
original versus aquelas armazenadas por dois
dias em um corredor com ampla circulacao de
pessoas. Houve aumento da contaminacao
bacteriana de 3,2 para 169 unidades
formadoras de coldnia por ampola."

Ha de se considerar que existe no mercado
dispositivos que sao acoplados ao gargalo da
ampola, no intuito de evitar lesdes nas maos
dos profissionais.” Nesse caso, a desinfeccdo
das mesmas € pouco provavel, quando se
utiliza esse artefato, pois 0s mesmos podem
ser de uso individual de cada profissional ou
coletivo. Ainda, estudo'* demonstrou que nao
houve diferenca significante no numero e
tamanho das particulas de vidro aspiradas
quando comparados dois métodos de abertura
de ampolas, ou seja, manualmente ou com
auxilio de um abridor.

O presente estudo tem como objetivo
descrever os estudos sobre a eficacia da
desinfeccao de ampolas para administracao de
injetaveis do ponto de vista da contaminacao
microbiana.

METODO

A revisao integrativa da literatura foi o
método de pesquisa adotado, que inclui a
analise e sintese de pesquisas de maneira
sistematizada, contribui para o
aprofundamento do tema investigado, auxilia
na tomada de decisao e, consequentemente,
na melhoria da pratica clinica, com base em
resultados de pesquisas pré-existentes tendo
como uma das principais vantagens a
possibilidade de combinar dados de diferentes
desenhos de pesquisa.’

A questao de pesquisa foi << Qual é a
producdo cientifica acerca da desinfeccdo de
ampolas, para administracdo de injetdveis, do
ponto de vista da contaminacdo microbiana?
>> O levantamento bibliografico foi realizado
nos meses de janeiro a marco de 2011,
através de pesquisa por via eletronica,
consultando-se as bases de dados: PubMed
(arquivos digitais biomédicos e de ciéncias da
saude do “US National Institutes of Health”),
CINAHL (Cumulative Index to Nursing and
Allied Health Literature) e LILACS (Literatura
Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da
Saude) e BEDENF (Banco de Dados de
Enfermagem). Os descritores controlados
utilizados na base de dados PubMed foram:
drug contamination e glass; drug
contamination e glass e fentanil; drug
contamination e glass e fentanil glass e
injections; drug contamination e drug
packaging e equipment contamination; glass e
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2-propanol; desinfection e glass e anesthetics
os descritores nao controlados empregados
foram: ampoule e drug aspiration. Na base de
dados CINAHL os mesmos descritores
controlados e nao controlados foram
utilizados. Na base LILACS e BEDENF os
descritores controlados utilizados foram os
mesmo utilizados na base PubMed, no entanto
na versao em portugués e os descritores nao
controlados empregados foram: ampola,
contaminacao e medicacao. Para promover
ampla busca de artigos, realizaram-se
diferentes cruzamentos de  descritores
controlados e nao controlados em cada base
de dados. O periodo de busca nessas bases de
dados nao foi delimitado. Cabe destacar que
foi realizada, ainda, busca das referéncias dos
artigos selecionados, quando pertinente.

E pertinente destacar que numa primeira
busca com os descritores drug contamination
e glass, encontramos um artigo que se referia
a contaminacdo de dois anestésicos e
relacionava o evento a desinfeccao das
ampolas. Diante de tal resultado, achamos
pertinente acrescentar descritores associados
a anestésicos e anestesiologia.

Os artigos foram selecionados pelo titulo e
resumo de acordo com o objetivo do estudo,
obedecendo aos critérios de inclusao e
exclusao. Na base de dados PubMed foram
pré-selecionadas 142 referéncias de artigos,
na CINAHL 141 artigos foram identificados, na
LILACS encontraram-se 78 artigos e na BEDENF
encontraram-se 21 artigos, totalizando 382
artigos, que resultaram em amostra de 4
artigos exclusivos da base de dados PubMed,
os quais foram analisados na integra. Destaca-
se que e exclusao da maior parte dos artigos
ocorreu devido a repeticao na base de dados
CINAHL; principalmente por nao atender ao
objetivo da pesquisa e, muito deles,
abordarem a contaminacdo do conteudo das
ampolas por fragmentos de vidros sem,
contudo, pesquisarem a contaminacao do
conteldo do ponto de vista microbiologico.
Ademais, apds aplicacdo dos critérios de
exclusao, em quase sua totalidade, os estudos
abordaram questoes especificas das
medicacées sem  correlacdo com a
desinfeccao. Para a extracao dos dados,
utilizou-se instrumento de coleta de dados
publicado e ja validado.™ Todos os estudos
obtidos foram avaliados por dois
pesquisadores e onde houvesse divergéncia
um terceiro pesquisador realizava a leitura e
confrontava com as anteriores. Para a analise
do nivel de evidéncia e do delineamento de
pesquisa dos estudos incluidos na revisao,
utilizaram-se o0s conceitos propostos por
pesquisadores da area de enfermagem.”
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Para inclusdao e analise dos artigos, foram
estabelecidos os seguintes critérios de
inclusdo: artigos que abordavam a eficacia da
desinfeccao de ampolas na prevencao da
contaminacao de seu conteldo; publicados em
portugués, espanhol e inglés e artigos sem
distincdo do delineamento de pesquisa
empregado. Excluiu-se desse estudo artigos de
revisao de literatura narrativa; editoriais,
carta-resposta e artigos que abordavam a
contaminacao de medicamentos provindos de
sua fabricacdo e contaminacao fisica por
estilhacos de vidros.

A sintese dos dados extraidos dos artigos
incluidos na revisao foi realizada na forma
descritiva possibilitando ao leitor avaliar a
qualidade das evidéncias (nivel de evidéncia)
disponiveis na literatura sobre o tema
investigado e identificacao de lacunas do
conhecimento para o desenvolvimento de
futuras pesquisas.

RESULTADOS

Os quatro artigos selecionados foram
publicados no periodo de 1991 a 2011,
estando a maior parte das publicacoes
presente a partir dos anos 2000. Constatou-se
que todos foram publicados em inglés; dentre
os paises de origem das publicacoes, um foi
publicado no continente americano
(California); um no continente europeu (Gra
Bretanha/Irlanda); um foi desenvolvido no
continente da Oceania (Australia) e um na
Asia (Malasia) Em relacdo as revistas houve
diversidade, sendo publicado na
Anesthesiology; Anaesthesia; Anaesthesia and
Intensive Care e Medical Journal of Malaysia
todas da area da medicina, respectivamente.
Em relacdao ao tipo de estudo, os 4 (100%)
foram com delineamento quase-experimental,
do tipo avaliacdo (analise de processo),
portanto, com nivel de evidéncia moderada
(nivel 111)."

Frente a apresentacao dos resultados dos
quatro artigos cientificos selecionados para a
presente revisao integrativa, houve 14 autores
no total, com média de 3,5 autores por artigo,
sendo todos médicos, com excecao de um
artigo que teve participacao de
microbiologista.

Dos artigos cientificos apresentados, dois
foram desenvolvidos conjuntamente em
instituicoes hospitalares e laboratoérios, um foi
desenvolvido exclusivamente em laboratorio e
outro em instituicao hospitalar.

A seguir sao para a analise dos estudos,
procedeu-se a descricao destes, considerando:
estudo, nivel de evidéncia, resultados e
conclusdées, os quais estao apresentados na
Figura 1.
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Estudo/Nivel Objetivo Resultados Conclusdes
de Evidéncia
Zacher, Determinar se a desinfeccdo com Trés das oito ampolas de Os dados sugerem que a
Zornow, alcool do gargalo de ampolas de lidocaina e seis das oito de contaminacdo bacteriana de
Evans® vidro intencionalmente propofol ndo desinfectadas com propofol e lidocaina pode ocorrer
Nivel IlI contaminadas com alcool demonstraram sinais de como resultado da abertura de
Staphylococcus epidermidis contaminacao bacteriana. O ampolas de vidro. A desinfeccao
diminui a contaminacdo do conteldo de todas as ampolas da parte externa da ampola com
conteldo das ampolas que foram desinfectadas alcool imediatamente antes da
permaneceu estéril (p<0,001 vs abertura pode diminuir esse risco
ampolas de propofol sem
desinfeccao e p=0,20 vs ampolas
de lidocaina sem desinfeccao)
Hemingway, Investigar a incidéncia de Das 100 ampolas analisadas, Os autores sugerem que seja
Malhotra, contaminacao quando ampolas de nove das cinquentas (18%, 95% realizada a desinfeccao das
Almeida, vidro de opidides sdao abertas, Cl: 10-31%) sem desinfeccado ampolas com alcool isopropilico e
Azadian, com e sem desinfeccao com apresentou crescimento uso de agulha com filtro na
Yentis® alcool, para anestesia neuraxial, microbiano em comparacdao com realizacdo da anestesia regional.
Nivel IlI e o efeito da desinfeccao/nao nenhuma das cinquentas Embora a efetividade do ultimo
desinfeccao com alcool de ampolas (95% ClI: 0-9%) em prevenir a contaminacao
ampolas de agua destilada, desinfectadas (p = 0,004). Na bacteriana seja menos certo.
contaminadas intencionalmente segunda parte do estudo, a
com Staphylococcus coagulase- maioria das contaminacoes
negativa, antes da abertura, com ocorreram nas ampolas sem
e sem uso de agulhas com filtro desinfeccao, e isso pareceu ser
de 5um para aspiracao reduzida pelo uso do filtro,
embora o0s numeros foram
pequenos. Nao houve
crescimento microbiano
significativo (<5 colonias)
apenas nas amostras
desinfectadas e aspiradas com
filtro
Merriman; Determinar, por meio de um Nao houve crescimento de Defendem o uso da técnica
Paech; Keil® estudo laboratorial, a extensdao bactérias, nas amostras asséptica completa e esforcos
Nivel IlI da contaminacao bacteriana de inoculadas diretamente em para minimizar a contaminacao

Roshaliza;Liu;
Joanna'®
Nivel lll

solucoées de fentanil a partir de
ampolas de vidro embaladas e
nao-eserilizadas utilizando trés
diferentes métodos de aspiracéo:
aspiracao através de uma agulha
com filtro de 5 pm; aspiracao
através de agulha com filtro de 5
pm apos friccdo do gargalo da
ampola com swab alcoolico e
aspiracdo através de agulha com
filtro de 5 pm adicionada a um
filtro anti-bacteriano

Determinar a extensao da
contaminacao microbiana de
solucao de fentanil, utilizada
para injeccao neuraxial,
realizando ou nao a desinfeccao
do gargalo das ampolas com swab
de alcool isopropilico a 70% antes
de quebra-las, e aspiracao da
solucao de fentanil usando agulha
de 21G ou filtro de 5mp.

qualquer uma das placas de agar
sangue ou a partir do caldo de
cultura enriquecido para todas
as 30 amostras do estudo.

Nenhuma das amostras das
ampolas desinfectadas ou
aspiradas com filtro de palha
cresceu

microrganismos. Seis por cento

das amostras do grupo de
ampolas que nao foram
desinfectadas apresentou
microrganismos quando o

fentanil foi aspirado utilizando
agulha, sendo que a
contaminacdo aumentou para
16% quando a aspiracao foi
repetida apo6s duas horas da
exposicao das ampolas.

ambiental de ampolas antes do

uso, uma vez que estas sao
medidas simples que podem
reduzir a contaminacao

bacteriana da solucao aspirada
de ampolas embaladas e nao
esterilizadas

Desinfectar o exterior das
ampolas de fentanil, antes da
abertura, com swab de alcool
isopropilico a 70% ou aspirar o
conteldo usando filtro de 5my,
demonstraram ser igualmente
eficazes para evitar a
contaminacao bacteriana e deve
ser praticado rotineiramente ao

realizar a anestesia regional,
sendo a salucao utilizada
imediatamente, sem

reaproveitamento.

Figura 1. Sintese dos estudos incluidos na revisao integrativa.

Foram descritos pormenorizados os estudos

(aproximadamente

10® microrganismos em

analisados nesta revisao integrativa, haja vista
que se considerou essa forma a mais adequada
para compreensao do leitor e devido a
escassez da amostra permitir esse tipo de
apresentacao da presente revisao.

O primeiro estudo’® procurou determinar se
a desinfeccao do gargalo de ampolas com
alcool antes da abertura poderia influenciar a
contaminacao, por bacterias, do conteudo das
ampolas. Ampolas de vidro de propofol 1%

(n=16) e lidocaina a 1% (n=16) foram
contaminadas intencionalmente com
Staphylococcus epidermidis

cada ampola). Metade das ampolas de cada
anestésico foram desinfectadas com swab de
alcool antes de serem abertas. Todas as
ampolas foram abertas por uma Unica pessoa
que desconhecia se as apolas tinham ou nao
recebido desinfeccao. A abertura foi realizada
com gaze estéril acoplada ao gargalo das
ampolas. Uma aliquota de cada ampola foi
pipetada em caldo nutriente e incubada
durante uma noite a 37°C. Estas solucoes
foram semeadas em agar, incubados por 24 h,
em seguida foram examinadas para o
crescimento bacteriano. Trés das oito ampolas
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de lidocaina e seis das oito de propofol nao
desinfectadas demonstraram contaminacao. O
conteldo de todas as ampolas que receberam
desinfeccao antes de serem abertas
permaneceu estéril (P<0,001). Sete (43,7%)
das ampolas nao desinfectadas nao
apresentaram contaminacao, ademais a
desinfeccao das ampolas de lidocaina nao
reduziu significativamente (P=0.20) o risco
dessa contaminacao. Estes dados sugerem que
a contaminacao bacteriana de propofol e
lidocaina pode ocorrer como resultado da
abertura de ampolas de vidro sem
desinfeccao. Concluem que a desinfeccao da
parte externa da ampola com alcool
imediatamente antes da abertura pode
diminuir esse risco.

Investigou-se a incidéncia de contaminacao
do conteudo de ampolas de vidro utilizadas
para injecdes neuraxial em outro estudo®, e,
se, esta foi reduzida, pela realizacao da
desinfeccao do gargalo das ampolas com swab
de alcool isopropilico ou usando um filtro na
agulha. Na primeira parte do estudo cem
ampolas (7 de fentanil e 93 de
diacetilmorfina), foram divididas em dois
grupos iguais onde metade foram desinfetadas
com alcool antes de seus conteldos serem
aspirados. Swabs foram coletados dos
conteldos residuais do interior das ampolas,
evitando tocar no gargalo, e posteriormente
semeados e incubados. Nenhumas (0/50) das
amostras de swab, coletadas das ampolas que
receberam desinfeccao, apresentaram
crescimento microbiano em comparacao com
dezoito por cento (9/50) das que nao
receberam (p=0,004). Na segunda etapa do
estudo executada em laboratorio, 100
ampolas de cloreto de soédio foram
contaminadas com Staphylococcus coagulase
negativa e divididas em quatro grupos:
desinfetadas/ndo desinfetadas com alcool e
com/sem filtro de 5pum na agulha. Os
conteldos das ampolas foram aspirados, e os
remanescentes do aspirado foram semeados e
incubados como descrito anteriormente. A
maioria das contaminagcdes ocorreu nos grupos
que nao receberam desinfeccao, embora os
numeros tenham sido pequenos; a utilizacao
de agulha com filtro pareceu reduzir a
contaminacao, ainda que os resultados nao
tenham sido submetidos a analises
estatisticas. Considerando que a agulha com
filtro também reduz o risco de injecao de
particulas de vidro (mesmo que nao
contaminados), os autores sugerem que a
desinfeccao de ampolas de vidro com alcool
isopropilico e utilizacdao de agulha com filtro
devem fazer parte da rotina na realizacao da
anestesia regional.
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No terceiro estudo’® dessa revisdo,
caracterizado como piloto laboratorial,
elaborado para determinar a extensao da
contaminacao bacteriana de solucdes de
fentanil a partir de ampolas de vidro
embaladas e nao-estéril, utilizou trés
diferentes métodos de aspiracao: aspiracao
através de uma agulha com filtro de 5pm,
aspiracao através de agulha com filtro de 5um
apos friccao do gargalo da ampola com alcool
isopropilico e aspiracao através de agulha com
filtro de 5pym adicionada a um filtro anti-
bacteriano de 0.22 pm. Dez anestesistas
paramentados e simulando a pratica de
anestesia em uma sala de operacao, utilizou
cada método uma vez, em ordem aleatoria,
para aspirar a solucao de trés diferentes
ampolas de fentanil. O estudo contou com
auxilio de assistentes que abriram as ampolas
inicialmente utilizando sua técnica preferida
(ou as maos desnudas ou luvas de
procedimentos). Para evitar a potencial
reducdo das bactérias da pele pela
manipulacao de swab de alcool, o assistente
foi orientado a alterar a técnica alternativa
(as maos desnudas ou luvas de procedimentos)
depois de manusear um swab. As amostras
foram submetida a cultura bacteriana em agar
sangue e caldo enriquecido por 48 horas,
sendo que os microbiologistas foram cegos
para os anestesistas e técnicas de aspiracao.
Nao houve crescimento de bactérias
detectadas em qualquer uma das placas de
agar inoculadas diretamente no sangue ou a
partir do caldo de cultura enriquecido para
todas as 30 amostras do estudo. Este estudo
piloto ndo identificou nenhuma contaminacao
bacteriana da solucao de fentanil,
independentemente de qual dos trés métodos
foi utilizado para a aspiracao.

Por fim, estudo prospectivo,' teve como
objetivo determinar a extensao da
contaminacao microbiana de solucao de
fentanil utilizada para injeccao neuraxial,
realizando ou nao a desinfeccao do gargalo
das ampolas com swab de alcool isopropilico a
70% antes de quebra-las, e aspiracao da
solucao de fentanil usando agulha de 21G ou
filtro de 5mp. No Grupo A, cinquenta ampolas
de fentanil foram friccionadas com alcool 70%
antes da abertura e 0,5 ml da solucao
aspirada imediatamente utilizando uma
seringa e agulha de 21G e, em seguida, o
mesmo contetdo (0,5 ml) foi aspirado
utilizando filtro de 5mp, nesse caso sem
agulha. Os mesmos passos foram repetidos,
apés duas horas, nas solucbes que
permaneceram nas ampolas abertas em
ambiente de centro cirtrgico. No Grupo B,
todos os passos acima foram repetidos, mas
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sem desinfectar as ampolas. As solucoes
aspiradas foram depositadas em placas de
agar sangue e incubadapor por 48 horas,
sendo que o pessoal do laboratério de
microbiologia foram cegos quanto aos
métodos de aspiracao Nenhuma das amostras
coletadas das ampolas do Grupo A
desinfectdas e aspiradas com agulha ou filtro
de S5mp apresentou microrganismos. No Grupo
B as amostras que foram aspiradas
imediatamente e duas horas apos a abertura
das ampolas utilizando filtro de 5mp, nao
recuperou qualquer microrganismo.
Entretanto, no mesmo grupo, em 3(6%)
amostras  recupereou-se  microrganismos
quando o fentanil foi aspirado utilizando
agulha de 21G e a contaminacao aumentou
para 8(16%) quando repetida apos duas horas,
demosntrando  diferenca estatisticamente
significante entre os grupos quando a solucao
foi aspirada com agulha 21G apods duas horas
(p<0.001). Concluem que a desinfeccao de
ampolas de fentanil com swab de alcool
isopropilico a 70% antes de quebra-las e/ou
aspiracao do conteldo usando filtro de 5mp
demonstrou ser igualmente eficazes para
evitar a contaminacao bacteriana da solucao
de fentanil e devem ser realizados
rotineiramente na anestesia regional.

DISCUSSAO

Diante da busca de artigos nas bases de
dados selecionadas, percebeu-se a escassez de
estudos publicados que avaliaram a eficacia
da desinfeccao de ampolas para administracao
de injetaveis. Estudos internacionais que
avaliaram se a desinfeccao de ampolas
influencia a contaminacdo do seu conteldo
sdo raros, e, nacionais, inexistentes até a
presente data, embora a literatura nacional
descrita em livros textos de Técnicas de
Fundamentos de Enfermagem e afins,
veementemente recomenda essa pratica,
mesmo que sem justificativas pautadas em
evidéncias.

Os conhecimentos e habilidades necessarias
para preparar medicacao a partir de ampolas
sao ensinados desde cedo nos curriculos de
enfermagem. Uma revisao dos varios livros de
Fundamentos de Enfermagem e de Técnicas
Basicas revelou diferentes perspectivas sobre
a desinfeccao do gargalo de ampolas antes de
aspirar o seu contetdo."”" As divergéncias
apontadas nesses livros textos, quanto a esse
procedimento, pode nao ter sido claramente
pesquisada e disseminada na pratica da
equipe de enfermagem, o que pode levar os
profissionais a adotarem diferentes métodos
para abrirem ampolas.
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Relevante destacar que, dos autores dos
artigos da amostra, nenhum era enfermeiro,
fato no minimo intrigante, pois como descrito
anteriormente, a pratica de indicacdao de
desinfeccao de ampolas é veementemente
indicada na literatura de enfermagem.

Em contra partida, verificamos que na
literatura médica,>®° especificamente na area
de Anestesiologia, o assunto € pesquisado
tanto do ponto de vista dos fragmentos de
vidro depositados no interior das ampolas ao
abri-las quanto da contaminacao microbiana.
Embora, ainda, com producao incipiente e
direcionada.

Entretanto quando analisamos a literatura
cientifica®®? sobre a pratica segura na
administracao de injetaveis, percebemos que
ndao ha recomendacdes especificas dos
principais 6rgaos quanto a necessidade ou nao
da desinfeccao de ampolas antes de sua
abertura. Notamos, ainda, que a indicacao de
desinfeccao se restringe a frascos-ampolas os
quais possuem tampas de borracha que serao
perfuradas para aspirar o farmaco ou
imunobiolodgico de seu interior. Neste caso, a
recomendacao é utilizar o alcool etilico ou
isopropilico a 70%.

Constatamos em nossa revisao que 43,75%,
82%, 100%, 94% e 84% das ampolas que nao
foram  desinfetadas com alcool néao
apresentaram contaminacao do seu interior
respectivamente.>®*'® Vale destacar que a
taxa de 43,75%, foi decorrente de
contaminacao intencional de
aproximadamente 108 Staphylococcus
epidermidis no gargalo de cada ampola e a
taxa de negatividade de 82% foi de
anestésicos administrados na regiao espinhal
ou epidural em uma unidade de cirurgia
cesariana eletiva, ou seja, simulando a pratica
real. E, ainda, a taxa de negatividade de 84%
foi apos duas horas de abertura das ampolas. '

Provavelmente a contaminacao do
contetdo de ampolas, ocorra no momento da
quebra, e, com isso, estilhacos de vidros que
possivelmente carreiam bactérias aderidas a
eles caem no interior da ampola
contaminando a solucdo.”

A identificacao de fragmentos de vidro
contaminados com bactérias® levou a
recomendacao para a utilizacao de agulhas
com filtro apesar de ter sido conhecido que a
sua utilizacdo nao elimina totalmente o
problema. Um estudo® identificou que a
contaminacao bacteriana através da
introducao de fragmentos de vidro para a
solucao medicamentosa pode ser minimizada
por desinfeccao do gargalo da ampola com
alcool antes de quebra-lo. A contaminacao
microbiana também pode ocorrer ao usar
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ampolas armazenadas em  prateleiras
empoeiradas, manipulada por maos nao
higienizadas, ou manuseadas com gaze nao
esterilizadas, e com agulhas que entram em
contacto com a superficie externa da ampola
durante o processo de aspiracao d a
medicacdo.” Em contra partida, friccionar o
gargalo de ampolas antes da abertura teve um
efeito negativo sobre a prevencao da
contaminacao por particulas de vidro.?

Nos estudos anlisados pudemos verificar
que todos utilizaram swab de alcool
industrializado, geralmente o isopropilico. No
entanto, nao descreveram como realizaram a
desinfeccao e quanto tempo  esse
procedimento durou.

Acresce-se que como desinfetante de
artigos e ou equipamentos, precedida ou nao
da limpeza com agua e sabao, o alcool a 70%
p/v de concentracao é indicado por meio de
friccao do produto na superficie, deixando-o
secar sozinho e repetir 3 vezes o
procedimento, até completar o tempo de
acao.”® Doravante, parece pouco provavel que
essa pratica seja realizada no cotidiano de
abertura de ampolas para preparo de
medicamentos. Assim, essa pratica deve ser
pesquisada a luz da probabilidade de acao do
alcool na eliminacdo de microrganismos
presentes nas ampolas e dos possiveis
métodos de desinfeccao.

Cabe destacar que o conteudo das ampolas
pode ser contaminado com o alcool utilizado
para desinfecta-las, isso devido, em parte, a
nao padronizacdo do volume de alcool
utilizado para umidecer o algodao, a pressao
utilizada para romper a ampola e o tempo de
secagem apds a desinfeccao. Nesse sentido,
ha evidéncias da contaminacdo do conteldo
das ampolas com alcool durante sua abertura,
fato que tem sido implicado em causar
seqiielas neuroldgicas como a meningite.”

Desinfetantes podem contaminar-se
durante técnicas inadequadas de fabricacao
ou transporte (contaminacao intrinseca) ou
durante manipulacao ou uso nos
estabelecimentos de assisténcia a salde
(contaminacéo extrisica).?

Estudo® descreveu uma pseudo-bacteremia
por Bacillus sp. resultante da contaminacao
do algodao embebido em alcool e utilizado
para realizar desinfeccao dos frascos de
hemocultura. Os autores demonstraram que
esse microrganismo continuou viavel por pelo
menos 28 dias apos imersao do algodao em
alcool etilico a 70%. No entanto, acreditam
que o microrganismo tenha originado do
algodao e nao do alcool, pois os testes
microbioldgicos executados em cinco pacotes
de algodao, sem uso, de diferentes setores do
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hospital, recuperou o mesmo microrganismo
das hemoculturas.

Outro estudo®® detectou, por genotipagem,
uma pseudo-epidemia de Bacillus cereus onde
a fonte foi o alcool etilico a 70% usado como
antisséptico em diferentes unidades
hospitalar. A origem da contaminacao foi o
alcool etilico a 95%, que era utilizado para
manipulacao da concentracao a 70%, e que
estava armazenado na fabrica que fornecia o
alcool e na farmacia do hospital que o
recebia.

No Brasil € pratica comum utilizar algodao
embebido em alcool para realizar desinfeccao
de ampolas e soros antes de abri-los, e nao
swab industrializado, como foi demonstrado
nas pesquisas analisadas. Ainda, em muitas
instituicoes brasileiras utiliza-se o alcool
armazenado em almotolias, o que nao garante
que a concentracao da solucao alcodlica seja
a mesma indicada em seu rétulo apos varios
dias de uso e manipulacao, haja vista sua alta
volatilidade. Entretanto € importante
destacar que o alcool, como desinfetante, é
caracterizado como de baixo nivel, ou seja,
destroi bactérias vegetativas, alguns fungos e
virus, mas nao micobactérias ou esporos. Sua
indicacao é para desinfeccao de itens como
aparelhos de pressao ou superficies como
camas, desde que sem presenca de matéria
orgénica.”®

Outro ponto importante a se destacar na
realidade brasileira é o fato que, na intencao
de economia, o algodao utilizado para
realizacao de desinfeccao de ampolas ou de
preparacdes injetaveis é manipulado pelo
pessoal de enfermagem com as maos
desnudas, ou seja, para facilitar a utilizacao
nao é incomum vermos esses profissionais
utilizando espatulas para formar bolas de
algodao, sendo que para isso, faz-se
necessario, pegar um pedaco de algodao e
enrola-lo em uma espatula em movimentos
constantes de rotacao contra a mao desnuda.
Nao é de se espantar, que essa pratica, além
de ser inadequada pode contaminar
previamente esse algodao com diversos
microrganismos provenientes das maos. Como
agravante, o algodao pode ser armazenado de
forma nao segura, ficando exposto as
condicoes ambientais diversas por varios dias.

Recente estudo brasileiro®' com objetivo de
averiguar as praticas de profilaxia da infeccao
hospitalar relacionadas ao ato anestésico
executado por médicos anestesiologistas,
constatou que somente 24(30%) deles
relataram realizam a desinfeccao das ampolas
com alcool para uso no neuroeixo. Por outro
lado, nao descreveram se a desinfeccao foi
realizada utilizando o algodao ou o swab
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industrialzado, tampouco a forma de realizar
esse procedimento.

Vale apontar que apenas um estudo®
utilizou ampolas de vidro contendo cloreto de
sodio, as quais foram contaminadas
intencionalmente, a fim de verificar o efeito
da desinfeccao com alcool na contaminacao
da solucao. Infere-se que as medicacoes
anestésicas tiveram preferéncia para testes
microbiolégicos  devido a sua  facil
contaminacdo durante sua manipulacdo’ e as
consequéncias, como a infeccdo do eixo
neuroaxial, ser mais facil de correlacao com a
contaminacao do anestésico utilizado.

Se faz mister descrever algumas
observacdes metodolégicas dos estudos
analisados. Em um estudo® a amostra foi
demasiadamente pequena e nao
probabilistica; ndao ha clareza de como foi a
técnica de quebrar as ampolas; nao
descreveram como realizaram a desinfeccao e
quanto tempo durou, bem como, se a quebra
das apolas foi realizada em ambiente
controlado utilizando capela de fluxo laminar.
Fato curioso nessa pesquisa é que mesmo nhao
recebendo desinfeccao, quase que metade
das ampolas nao apresentou contaminacao de
seu contudo.

Em outro® os autores ndo descreveram o
tempo de desinfeccao das ampolas e
relataram que os auxiliares de sala de
operacao, frequentemente nao higienizam as
maos ao abri-las. Quanto a técnica
microbioldgica, as amostras foram coletadas
introduzindo um swab dentro da ampola, apos
aspiracao pelo anestesista, fato que pode ter
ocasionado contaminacao externa. Ainda,
colocam que nao consideraram as diferentes
formas de desinfectar as ampolas; o tempo
que decorre para se tornarem contaminadas
novamente apds a desinfeccdao, ou o tempo
necessario para a secagem apds a
desinfeccao.

Ja em outro estudo analisado’ os autores
nao descreveram o tempo de desinfeccao e
como realizaram-no, bem como quebraram as
ampolas. Por outro lado, utilizaram medidas
para garantir a deteccao 6tima de bactérias,
incluindo a adicao de um caldo enrriquecido e
agar sangue, e testes preliminares excluiram a
possibilidade de um efeito inibitorio da
solucao de fentanil sobre o crescimento
bacteriano. Finalmente, reconhecem que
embora a amostra foi pequena (n=30),
acreditam que ela foi adequadamente
projetada, permitindo a simulacao da pratica
clinica na instituicdo, uma vez que, a
incapacidade para a recuperacao das
bactérias em qualquer um dos trés grupos foi
minimizada.
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Por fim, no ultimo estudo'® alguns pontos
merecem ser destacados. O microrganismo
com maior frequencia de isolamento foi o
Staphylococcus sp (6 amostras). Os autores
nao descrevem como foi realizada a
desinfeccao das ampolas, quanto tempo de
friccdo e forma de fazé-la; relatam que a
desinfeccao foi reealizada e as ampolas
secaram antes de sua abertura, no entanto,
nao referem esse tempo; realizaram a
desinfeccao e depois da “secagem” das
ampolas quebraram-nas com as maos
desnudas, ou seja, nao utilizaram o swab para
apoiar a quebra do gargalo, podendo inferir
que os possiveis microrganismos recuperados
poderiam advir das maos do assistente que
abriu as ampolas.

Ainda, referente ao respectivo estudo, ha
de se evidenciar que das amoplas que nao
foram desinfectadas, 47(94%) nao
apresentaram contaminacao do seu conteldo
quando aspirado com agulha de 21G e apos
duas horas que as ampolas permaneceram
abertas, 42(84%) nao recuperou-se
microrganismos.

Enquanto em um estudo® demonstrou-se
que houve crescimento de bactérias do
conteldo aspirado de ampolas que nao foram
desinfetadas com swab de alcool e utilizou
filtro de 5 pym, fato divergente ocorreu em
outro estudo que utilizou a mesma
metodologia e nao recuperou-se qualquer
microrganismo'. Ha de se ressaltar que
teoricamente, filtro de 5 micrometros nao é
capaz de filtrar os microrganismos em si, pois
a dimensao de bactérias varia de 0,5-1,0 pm.
Os autores do ultimo estudo'® presupoem que
o} filtro provavelmente reteu 0s
microrganismos que estavam agregados e,
também, aqueles que estavam ligados as
particulas de vidro. No entanto os autores nao
cultivaram as particulas de vidro que foram
filtradas para confirmacao de sua hiotese.

Pode ser preferivel utilizar medicacées em
recipeintes que nao necessitam ser quebrados
como as ampolas de vidros, como exemplo o
acondicionamento de  medicacées em
flaconete plastico, entretanto esse polimero
ndo é inerte e pode estar sujeito a degradacao
e a oxidacao e eventual interacao entre os
medicamentos parenterais e os componentes
do plastico, o que dificulta a utilizacao
generalizada desse material na fabricacao de
tais recipientes’. Os frascos multidoses
também fazem parte dessa estratégia de
reducao de riscos, por outro lado, esses
recipientes podem produzir particulas de
borracha, quimica, ou outras, que podem ser
tao contaminantes quanto as de vidro. Assim,
antes de recomendar a substituicao de
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ampolas de vidro por outros tipos de
recipientes, estudos adicionais necessitam ser
realizados.*

E importante destacar que, o processo de
administracao de medicamentos,
resumidamente, inicia-se no momento da
prescricdo médica, passa pela farmacia para
separacao, distribuicao e finaliza-se com o
preparo e administracao pelo enfermeiro,
equipe de enfermagem ou outro profissional,
como os médicos. Diante desse contexto,
obter uma visao ampla do sistema de
medicacdo é de fundamental importancia aos
profissionais cujo cotidiano inclui lidar
ativamente em uma das etapas do processo de
preparo e administracao de medicamentos e,
deste modo garantir uma assisténcia
responsavel e segura ao paciente.’' Dentro
desse aspecto destaca-se a seguranca
microbiolégica no momento da abertura de
ampolas.

CONCLUSAO

Podemos concluir que, estudos nacionais,
relacionados ao tema proposto, indexados nas
bases de dados pesquisadas sao inexistentes. E
nas bases internacionais  pesquisadas,
€5Cassos.

Quanto ao delineamento dos estudos, todos
foram quase-experimental, do tipo avaliacao
(analise de processo), portanto, com nivel de
evidéncia moderada (nivel lll).

Todos os estudos pesquisados utilizaram
anestésicos, fato que nao representa a pratica
cotidiana da maioria de preparacoes
injetaveis acondicionadas em ampolas. Esse
fato merece destaque, pois a maior parte das
medicacOes parenterais nao € anestésica.

O alcool empregado foi do tipo swab, fato
que nao ocorre na realidade brasileira para
abertura de ampolas. Parte das ampolas que
nao foram desinfetadas, nao apresentou
contaminacdo do seu conteldo, fato, no
minimo, curioso e passivel de investigacao
com outras drogas ou solucoes.

De maneira geral, os estudos sao frageis
metodologicamente e incomparaveis devido as
metodologias aplicadas e as técnicas de
cultura empregadas. Portanto, inconclusivas
para recomendar ou nao a desinfeccao de
ampolas de vidro com alcool, embora, seja
uma pratica amplamente disseminada e
sugerida pelos autores das pesquisas
analisadas.

Fica clara a necessidade de realizacao de
estudos controlados para comprovar a eficacia
do alcool na desinfeccao de ampolas
destinada a aplicacao de injetaveis, bem
como a padronizacao do material, do método
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de realizar a desinfeccao e da abertura das
ampolas.
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