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RESUMO

Objetivo: Comparar a esterilidade e a carga microbiana (bactérias e
fungos) da parte externa dos frascos de envasamento de bupivacaina
hiperbarica (Neocaina®) em ampola e bupivacaina em frasco-ampola
das apresentagdes convencional e estéril (sterile pack). Métodos:
As apresentagdes estéreis (sterile pack) foram distribuidas em dois
grupos, sendo que o G1 (n=16) continha as ampolas e 0 G2 (n=16), os
frascos-ampola. As apresentacoes convencionais foram distribuidas
em dois grupos, a saber G3 (n=16) com as ampolas e G4 (n=16) com
os frascos-ampola. As ampolas e os frascos-ampolas eram abertos
e tinham seu conteddo aspirado. Os frascos vazios eram, entao,
acondicionados em sacos plasticos estéreis e enviados para andlise
quanto a carga microbiana (bactérias e fungos), bem como para o
teste de esterilidade. Os dados foram analisados por meio do teste x?
com correcéo Yates com intervalo de confianca de 95%. Resultados:
Os grupos G1 e G2 ndo apresentaram crescimento bacteriano quando
comparado aos grupos convencionais (p<0,001). O microbiano mais
comum nas amostras convencionais foi o Staphylococcus aureus. Nao
houve crescimento de fungos em nenhum dos grupos. Conclusao: 0
uso de embalagens estéreis (sterile pack) diminui a carga microbiana
dos frascos de envasamentos, o que diminuiria a chance de exposigao
a uma potencial contaminagéao da solucéo anestésica.

Descritores: Controle de infeccdes; Anestesia; Contaminagao; Anestesia
por condugao

ABSTRACT

Objective: To compare sterility and microbial (bacteria and fungi) load
in the outer part of hyperbaric bupivacaine (Neocaina®) in ampoule
and bupivacaine in vial, in conventional and sterile pack formulations.
Methods: The sterile packs were divided into two groups: G1 (n=16)

with ampoules and G2 (n=16) with vials. Conventional formulations
were divided into two groups, being G3 (n=16) with ampoules and
G4 (n=16) with vials. The ampoules and vials were opened and had
their content drawn. The empty bottles were then placed in sterile
plastic bags and sent for analysis of microbial load (bacteria and
fungi) and sterility testing. Data were analyzed using the ? test with
Yates correction, and 95% confidence interval. Results: G1 and G2
showed no bacterial growth when compared to conventional groups
(p<0.001). The most common agent in conventional microbiological
samples was Staphylococcus aureus. There was no fungal growth
in both groups. Conclusion: The use of (sterile pack) reduces the
microbial load of bottles, and would decrease the chance of exposure
to potential contamination of the anesthetic solution.

Keywords: Infection control; Anesthesia; Contamination; Anesthesia,
conduction

INTRODUCAO

Nos ultimos anos, a anestesia espinhal (peridural, suba-
racnoide ou duplo-bloqueio) alcangou ampla gama de
aplicacOes na medicina moderna. Ela € realizada prin-
cipalmente em obstetricia, ginecologia e operacoes de
membros inferiores, bem como no tratamento da dor
pés-operatdria aguda e cronica.’ No entanto, essas
técnicas nao estao livres de complicagdes, que podem
incluir eventos graves, como lesoes traumaticas de es-
truturas nervosas, hematomas peridurais, infec¢oes co-
mo abscesso peridural e paravertebral, e meningite bac-
teriana aguda.®>
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Fontes enddgenas ou exdgenas de microrganismos
podem entrar nos espagos subaracndideo ou peridural
por meio da inoculagao direta, da disseminagao hema-
togénica de outro sitio e de migracoes ao longo do ca-
teter da pele ou tecido subcutdneo. Varios relatos de
casos sugerem que os microrganismos da microbiota do
paciente ou do anestesiologista podem ser inoculados
diretamente na insercao da agulha ou do cateter nesses
espagos, ou quando as solucoes de frascos anestésicos,
cuja parte externa nao esta estéril, sio administradas
aos pacientes.) Muitos investigadores tém coletado
culturas de agulhas, seringas e tubos utilizados para ad-
ministrar anestesia regional, com o intuito de verificar
quando esses itens se tornam contaminados para o uso
e, consequentemente, podem se tornar uma fonte de
infecgdo. Estudos demonstraram que a incidéncia de
contaminacgao dos dispositivos foi de zero a 33%, mas
nenhum dos investigadores identificou pacientes infec-
tados. Além do mais, eles nao puderam correlacionar a
fonte da contaminagao com a infecgao.®”

Casos de meningite apds a realizagdo de anestesia
regional foram descritos na literatura.? Os mecanis-
mos propostos como fonte de infeccdo das meninges
sao multiplos. No primeiro, o microrganismo pode
ser introduzido durante a insercao de agulha ou ca-
teter contaminados, o que explicaria a maioria dos
casos relacionados a anestesia espinhal. Os microrga-
nismos envolvidos sdo o Staphylococcus aureus € o
Streptococcus spp., descritos em mais de 50% dos ca-
sos. A origem destes microrganismos, por vezes, € a
nasofaringe do médico.® Essa situagdo pode ocorrer
quando as medidas de assepsia durante o procedimento
sao inadequadas, como a nao utilizacao correta de mas-
cara pela equipe envolvida na realizacao do bloqueio.
Em segundo lugar, agulhas e cateter podem ser conta-
minados por bactérias que residam na pele e podem,
posteriormente, migrar ao longo da superficie da pele
para o espaco subaracnédideo. Isto explicaria a maio-
ria das infeccOes secunddrias a analgesia espinal cro-
nica, sendo a etiologia mais comum o Staphylococcus
aureus. Em terceiro lugar, pode haver uma propagacao
hematdégena de uma fonte distante da infeccdo, com a
contaminac¢ao do espago subaracnéideo ocorrendo com
a passagem do sangue para ele durante a pungao.? Fi-
nalmente, a infusdo de substancias contaminadas tem
sido a fonte em um pequeno nimero de casos, alguns
dos quais fatais.'” O espectro etioldgico de meningite
associada a anestesia regional é amplo: Streptococcus
do grupo viridans, outras espécies de Streptococcus,
Staphylococcus aureus, Pseudomonas spp., Enterococcus
faecalis, Corynebacterium, Acinetobacter e até mesmo
Aspergillus.(")
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Apesar de raras, as complicagdes infecciosas da
anestesia regional podem ser devastadoras. Os aneste-
siologistas desempenham importante papel na preven-
cao de infeccoes hospitalares. Na prética anestésica,
rotineiramente sao realizados procedimentos invasivos
que ultrapassam as barreiras fisiologicas, como intuba-
¢ao traqueal, acesso venoso ou bloqueios do neuroeixo,
0 que possibilita a contaminacao do paciente por mi-
crorganismos e o desenvolvimento de infeccdo. A nao
adesdo a praticas recomendadas pode facilitar a trans-
missao de microrganismos do anestesiologista para o
paciente, do paciente para o anestesiologista, e entre
pacientes.!? Entre os aspectos importantes para a re-
ducao do risco de transmissdo de infeccio, encontram-
-se as praticas de higiene do profissional, a adequagao
da limpeza dos equipamentos e a execucao adequada
dos procedimentos invasivos.®

Os anestésicos locais e os opioides que habitual-
mente sdo utilizados por via peridural ou subaracndidea
provém de envasamentos cujas partes externas ficam
expostas a patdgenos do meio, sendo potencialmente
uma fonte de contaminagao. A forma de abertura das
ampolas e manipulacao das mesmas também raramente
€ realizada de maneira padronizada. A possivel conta-
minacao pode ocorrer durante as varias etapas do pro-
cesso, que envolve desde a manipulagdo da ampola até
o momento da administracido de seu contetudo.

OBJETIVO

Comparar a esterilidade e a carga microbiana (bactérias
e fungos) da parte externa dos frascos de envasamento
de bupivacaina hiperbérica (Neocaina®) em ampola e
bupivacaina em frasco-ampola das apresentacoes con-
vencional e estéril (sterile pack).

METODOS

O estudo foi realizado no centro cirtrgico do Hospital
Sao Paulo, com coordenacao do servico de anestesia
pela Disciplina de Anestesiologia, Dor e Medicina
Intensiva da Universidade Federal de Sao Paulo, Escola
Paulista de Medicina, sob protocolo 0860/11 do Comité
de Etica em Pesquisa.

As apresentacoes estéreis (sterile pack) de Neocaina®
(Cristdlia Produtos Quimicos e Farmacéuticos, Sao
Paulo, Brasil) foram distribuidas em dois grupos: G1
com ampolas de 4mL (cloridrato de bupivacaina a 0,5%
+ glicose 8%) e G2 com frascos-ampola de 20mL (clo-
ridrato de bupivacaina 0,5% sem vasoconstrictor).

As apresentacdes convencionais de Neocaina®
(Cristalia Produtos Quimicos e Farmacéuticos, Sao
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Paulo, Brasil) foram distribuidas em dois grupos: G3
com as ampolas e G4 com os frascos-ampola.

A analise foi realizada com 16 amostras de cada
grupo, totalizando 64 amostras. As coletas foram reali-
zadas entre 7 e 11h durante 5 dias. Esses medicamentos
foram retirados da propria farmacia do Hospital Sao
Paulo, utilizando-se o percurso natural dos medicamen-
tos e nao pertenciam necessariamente ao mesmo lote.

As amostras foram criteriosamente identificadas
com as datas e hordrios pertinentes ao estudo e, até o
inicio dos procedimentos analiticos, as amostras foram
mantidas sob refrigeracio e, entao, encaminhadas ao
laboratério de analise.

O fluxograma da sequéncia de coleta de amostras
esta na figura 1.

Centro cirurgico

Abertura da ampola e/ou frasco-ampola

Armazenamento da ampola/frasco-ampola
usada para analise

|

Acondicionamento na caixa de transporte

Retirada da amostra do centro

Entrega da amostra ao laboratério

Figura 1. Fluxograma de coleta das amostras

Para a coleta, o anestesista se paramentou com
gorro € mascara, e realizou a assepsia das maos com
degermante de clorexidina para iniciar o procedimen-
to de manipulacdo do medicamento conforme a rotina
do servico, apds o calcamento de luvas estéreis. Uma
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pessoa designada pelo anestesista retirou e manipulou
a ampola e o frasco-ampola convencionais. O pesquisa-
dor principal assegurou a padronizacao das coletas nos
diferentes grupos.

Nos grupos G1 e G2, o ajudante abriu as embalagens
sterile pack da ampola e do frasco-ampola, e as colocou
na bandeja estéril. O anestesista quebrou a cabeca da
ampola para a aspiragao de todo o contetido em seringa
de SmL, ou retirou a tampa do frasco-ampola para a as-
piragao de todo o contetido em seringa de 20mL. Ap6s
aspiracao de todo o conteddo, o anestesista colocou as
ampolas e frascos-ampolas sterile pack dentro dos sacos
estéreis.

Nos grupos convencionais G3 e G4, nao houve hi-
gienizacdo externa previamente ao uso, conforme a
pratica clinica habitual. No grupo G3, o ajudante abriu
a ampola e a apresentou ao anestesiologista para aspi-
racao do conteido em uma seringa de SmL. No grupo
G4, o ajudante retirou a tampa do frasco-ampola e o
apresentou ao anestesiologista para aspiracao do con-
teddo em uma seringa de 20mL. As ampolas e frascos-
-ampolas convencionais foram, entao, depositadas nos
sacos estéreis pelo ajudante.

Terminado o fechamento dos sacos estéreis, estes
foram guardados na geladeira a temperatura de +4°C
e +8°C, até que todas as amostras do dia tivessem sido
terminadas e, entdo, encaminhadas para o laboratério
Controlbio Assessoria Técnica Microbioldgica S/S Ltda.
O laboratério segue as normas internacionais ISO
11137-1:2006 e ISO 11137-2:2006.

Apesar de a coleta inicial nao contar com cegamen-
to das amostras devido a prépria rotina de manuseio, o
laboratério que analisou as amostras nao tinha conhe-
cimento a que grupo pertenciam.

As ampolas e os frascos-ampola foram analisados
qualitativa e quantitativamente quanto a carga micro-
biana existente na superficie externa. Por meio de mo-
vimentos de rotagdo, os frascos foram colocados em
contato com o meio de cultura Agar sangue. As placas
contendo o meio de cultura foram incubadas a 30 a
35°C por um periodo de 72 horas. Apds o tempo de in-
cubagao, as placas foram lidas em contador de coldnias.

A identificacao dos microrganismos foi realizada
por provas bioquimicas e laminocultivos, para fungos, e
BBL Crystal™, para bactérias.

Para o teste de esterilidade, ampolas e frascos-
-ampola foram submersos em 50mL de meio liquido
(Soybean-Casein Digest Medium ou similar). Estas
amostras foram incubadas a temperatura de 30 a 35°C
por 14 dias. Apo6s este periodo, verificou-se a aparén-
cia do meio de cultura quanto a turbidez. Dos frascos
que se apresentaram turvos, foi retirada uma aliquota



para subcultivo e identificacao dos microrganismos. As
identificagoes foram realizadas por meio de método da
coloracao de Gram e o Kit BBL Crystal ™.

Os dados foram analisados por x> com corre¢ao
Yates com intervalo de confianca de 95%.

RESULTADOS

Os resultados foram analisados conforme os grupos do
estudo.

Ampola sterile pack versus ampola convencional
A avaliacdo das ampolas mostrou que as de apresenta-
¢ao convencional apresentaram crescimento bacteriano
em 13 das 16 (81,25%) amostras submetidas ao ensaio
analitico. Dentre os crescimentos bacterianos, encon-
tramos sete amostras com Staphylococcus aureus, sete
com Bacillus spp e uma com Micrococcus spp. Houve
amostras com mais de uma espécie diferente. Nao hou-
ve crescimento de fungos em nenhuma das amostras.
As ampolas sterile pack nao apresentaram nenhum
crescimento bacteriano e nem fingico, nos ensaios
analiticos aos quais foram submetidas. Essa diferenca
obteve x* de 18,656, com grau de liberdade igual a 1 e
p<0,0001.

Frasco-ampola sterile pack versus frasco-ampola
convencional

A avaliagao dos frascos-ampola mostrou que os con-
vencionais apresentaram crescimento bacteriano em 15
das 16 (93,75%) amostras submetidas ao ensaio anali-
tico. Dentre os crescimentos bacterianos, encontramos
12 amostras com Staphylococcus aureus, 6 com Bacillus
spp e 3 com Micrococcus spp, sendo que houve amostras
com mais de uma espécie diferente. Nao houve cresci-
mento de fungos em nenhuma das amostras.

Os frasco-ampolas sterile pack nao apresentaram ne-
nhum crescimento bacteriano e nem fingico nos ensaios
analiticos aos quais foram submetidos. Essa diferenca
obteve x? de 24,596, com grau de liberdade igual a 1 e
p<0,0001. A tabela 1 apresenta os resultados de cultura
microbiana nos grupos convencionais.

Tabela 1. Distribuicdo dos microrganismos identificados nas apresentagdes
convencionais

Staphylococcus Bacillus spp Micrococcus spp
aureus
n (%) n (%) n (%)
Ampola (n=16) 7(54) 7(54) 1(6)
Frasco-ampola (n=16) 12(80) 6(40) 3(20)
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DISCUSSAO

A introducdo de patdgenos no espaco do neuroeixo
pode ocorrer de trés maneiras: por meio da contamina-
¢ao da pele e disseminagao subsequentemente ao longo
da agulha ou cateter; por extensao direta ou dissemina-
¢a0 hematogénica de foco a distancia; ou por injecao
de solugao contaminada.!® Destas trés causas, a injegao
de solucdo contaminada ¢ a menos frequente™ e tem
recebido relativamente pouca atencgao na literatura.

Dessa maneira, o presente estudo teve por objetivo
comparar a carga microbiana de frascos apresentados
em embalagens estéril ou convencional para avaliar a
contribuicdo desses frascos a exposicao dos liquidos a
patdgenos, durante sua manipulacao.

Sterile pack é o nome dado as embalagens de anes-
tésicos e adjuvantes submetidos a um processo de es-
terilizagao antes de serem utilizados na pratica clinica.
Consiste em um processo quimico de esterilizagdo a
baixa temperatura, no qual se utiliza o peréxido de hi-
drogénio. Esses radicais livres gerados a partir do pero-
xido de hidrogénio interagem com moléculas essenciais
ao metabolismo e a reproducdo dos microrganismos,
realizando ligacoes quimicas inespecificas com mem-
branas citoplasmaticas, enzimas, acido desoxirribonu-
cleico (DNA), acido ribonucleico (RNA), entre outros,
que resultam em uma acao esporicida, fungicida, bacte-
ricida e virucida, tornando o processo de esterilizagao
viavel em curto periodo de tempo.

O resultado do experimento evidenciou que, quan-
to a carga microbiana, as ampolas e os frascos-ampola
sterile pack nao apresentam crescimento de patdgenos
quando comparado com as embalagens convencionais.
Esse achado, possivelmente, contribuiria a um menor
risco de contaminagdo microbiana para as solugoes
anestésicas. No entanto, esse é um fator limitante ao
artigo, pois ndo podemos confirmar a importancia da
contaminacao da solugao dependente do tipo de emba-
lagem, pois a metodologia do presente estudo nao con-
templou a anélise do conteido das ampolas e frascos-
-ampola. Estudo prévio ja demonstrara que a chance de
contaminag¢ao da solucao injetada pela ampola conta-
minada é em torno de 1,66%, o que resultaria na neces-
sidade de uma amostra 15 vezes maior que a apresen-
tada no presente estudo.!® Novos estudos devem ser
realizados para tentar provar essa relacao causal.

Apesar de raras!'® as complicacoes decorrentes de
infeccdo microbiana, a meningite parece ser uma das
mais importantes. A literatura atribui ao Staphylococcus
aureus como sendo a etiologia mais comum das com-
plicacoes durante o bloqueio regional do neuroeixo.®!”
Tal dado corrobora com os achados do presente estudo
em que esse agente esteve presente em 54% das amostras
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nas ampolas convencionais e em 80% das amostras
dos frascos-ampola convencionais. Nao foi encontrado
crescimento de Streptococcus spp possivelmente devido
ao uso de mdscara facial pela equipe envolvida no pro-
tocolo durante a manipulagao dos frascos na execugao
de bloqueios.

Embora a infeccao na anestesia do neuroeixo pos-
sa ser conduzida durante a inser¢ido da agulha ou pro-
veniente de falhas na técnica estéril, casos de injecao
de solucao contaminada também tém sido relatados.'®
Apesar de nao ser amplamente divulgada, a injecao de
solucao contaminada pode levar a complicagoes infec-
ciosas devastadoras em anestesia regional. Adocao de
praticas de manipulacdo de todo material utilizado que
minimizem a contaminacdo deve ser uma prioridade
para o anestesiologista.

CONCLUSAO

O uso de embalagens estéreis pode diminuir a chance
de exposicdo a uma potencial contaminacao da solugao
anestésica infundida além de permitir uma maior inde-
pendéncia de ajuda e, consequentemente, seguranca
para o preparo do material necessario para realizacao
de anestesia regional.
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