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Resumo: Carraretto AR, Curi EF, Aimeida CED, Abatti REM — Ampolas de Vidro: Riscos e Beneficios.

Justificativas e objetivos: Ampolas de vidro tém sido amplamente utilizadas no acondicionamento de farmacos. O vidro apresenta importantes
caracteristicas que Ihe conferem o uso amplo na fabricagao de recipientes para o acondicionamento de farmacos e outras substancias estéreis.
No entanto, a contaminagéo das solugbes com microparticulas de vidro durante a abertura, a presenga de metais, acidentes pérfuro-cortantes e
contaminagdes bioldgicas justificam a necessidade de materiais educativos que orientem a manipulagao dessas ampolas.

Conteudo: As microparticulas de vidro geradas na abertura das ampolas podem ser aspiradas e injetadas nas mais diversas vias, assim como
0s metais que contaminaram o contetdo das ampolas. As contaminagbes exdgenas por vidros e metais podem alcangar diversos sitios no
organismo. Desencadeiam-se reagdes organicas que podem dar origem a lesdes. Abrir ampolas pode expor o profissional ao risco de lesbes
pérfuro-cortantes. Essas lesdes aumentam o risco biolégico em razéo de serem a porta de entrada para virus e bactérias. Sistemas de abertura
de ampolas (VIBRAC E OPC) foram desenvolvidos para reduzir a incidéncia de tais acidentes. Materiais alternativos ao vidro podem representar
uma estratégia interessante para aumentar a seguranca. O uso de seringas esterilizadas pré-preparadas pelo fabricante pode consistir em uma
evolugao em relagao a seguranca.

Conclusao: O treinamento da equipe e o esclarecimento por parte da industria farmacéutica quanto ao uso de ampolas mostram-se fundamen-
tais na profilaxia de acidentes e contaminagdes. Ainda é necessario descobrir novos sistemas de abertura de ampolas de forma mais segura.

N&o menos importante sera a busca de materiais seguros que sirvam de alternativa ao uso do vidro.

Unitermos: ANESTESIOLOGIA: Educagéo, Seguranga. EQUIPAMENTOS: Ampola.
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INTRODUGCAO

Ampolas de vidro tém sido amplamente utilizadas no acondi-
cionamento de farmacos. Anestesiologistas, juntamente com
técnicos de enfermagem, sé@o partes significativas do grupo
de profissionais que manipulam esses materiais rotineira-
mente.

A constituicdo basica do vidro s&o trés compostos inorga-
nicos (SiO, — 73%; Na,CO3; — 14%; CaCO; — 11%). Em sua
esséncia, é incolor. Adicionam-se, em sua fabricagao, 6xidos
metdlicos (ferro, cobalto, manganés, niquel, aluminio, cromo,
arsénio, bario e outros). Muitos desses 6xidos metalicos po-
dem conferir coloragéo ao vidro .
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O vidro apresenta importantes caracteristicas que lhe
conferem o uso amplo na fabricagdo de recipientes para o
acondicionamento de farmacos e outras substancias estéreis
(Tabela I).

No ato da abertura de alguns tipos de ampolas, é comum
haver contaminagao do conteudo por particulas de vidro. Ha
muito esse fato vem sendo observado e relatado dentro da
comunidade cientifica 2. Esses pequenos fragmentos de vidro
podem ser injetados através de varias vias de administracéo.
O anestesiologista podera administrar essas particulas tanto
no intravascular como através dos espacos peridural e suba-
racnoideo. As particulas de vidro podem ainda carrear alguns
tipos de metais utilizados em sua fabricagéo 3. A contami-
nagao por essas pequenas particulas demandara um tempo
consideravel para caracterizar o aparecimento de lesoes. Por
meio de estudos em animais, foi possivel demonstrar que a
infusdo de microparticulas de vidro resultou em silicose pul-
monar e fibrose nodular do figado, do bago e do intestino del-
gado. Essas lesbes resultaram dos mecanismos de reagéo a
corpos estranhos e embolias 4. Demonstrou-se que a principal
fonte de contaminacé@o de medicagbes por metais sdo as pro-
prias embalagens. Isso se deve a migracdo do metal contido
na fabricagdo da ampola para o interior do recipiente. Ocorrida
a contaminagao exdgena por metais (bario, aluminio e outros),
eles alcangam diversos sitios no organismo 5. Os mecanismos
de defesa celular reagem a essa agressdo e, como conse-
quéncia, podem ocorrer varios efeitos toxicos. A qualidade e a
intensidade das manifestacoes clinicas séo diretamente pro-
porcionais a carga toxica e ao tempo de contaminagéo.
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Tabela | — Caracteristicas Importantes do Vidro como Material Adequado ao Acondicionamento de Substancias Medicinais

Caracteristicas Importancia

Podem filtrar certas ondas de
luz
Alto ponto de fusdo

Excelente resisténcia quimica
Impermeavel

Superficie lisa

Rigidez e estabilidade

Seguem o padréo estrutural de
um molde

Importante barreira entre os meios
Facilidade de limpeza
Suportam o vacuo

Acondicionamento de substancias fotossensiveis

Toleram o processo de esterilizagéo (a vapor 1.210°C e a seco, 2.600°C) — controle microbiolégico
Dificilmente interage com o contetido

Facilidade na construgao de varios recipientes

O ndmero de microparticulas de vidro que contaminam a
solugé@o contida nas ampolas, no ato da abertura, varia pro-
porcionalmente ao tamanho da ampola e do orificio de abertura 2.
Estratégias foram criadas na tentativa de se evitar a admi-
nistracdo das microparticulas aos pacientes. Alguns autores
estudaram o uso de filtros em agulhas, assim como o uso
de agulhas de menor calibre. Esses estudos nao demonstra-
ram qualquer evidéncia de protecéo. No entanto, foi possivel
caracterizar que o uso de tais filtros encarecia significativa-
mente o produto, além de reter algumas medicagbes como,
por exemplo, a insulina e o sulfato de vincristina 267. Alguns
beneficios foram demonstrados na aspiragéo de substancias
que seriam injetadas no neuroeixo.

Além dos problemas de contaminagdo por microparticu-
las de vidro e, indiretamente, por alguns metais, deve-se
dar especial destaque a questao relacionada ao risco pro-
fissional. Os atos de abertura das ampolas podem expor os

Figura 1 — Sistema VIBRAC.
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profissionais a lesbes pérfuro-cortantes. Essas lesdes po-
dem representar um importante risco biol6gico, por ser uma
porta de entrada para bactérias e virus. Conforme o acon-
dicionamento das ampolas, elas ainda podem representar
uma fonte potencial de infecgao microbiana ao paciente. Os
profissionais manipuladores desses recipientes contam com
medidas consagradas na prevengao dos riscos, destacando-
se a utilizagdo de luvas, gazes, abridores de ampolas, assim
como a desinfecgdo das ampolas com alcool a 70% antes da
abertura 8°. Atualmente, é possivel adquirir algumas ampolas
acondicionadas em embalagens estéreis °.

Foram desenvolvidos sistemas facilitadores da abertura de
ampolas na tentativa de se diminuirem os incidentes pérfuro-
cortantes e as contaminagdes dos contetdos. Destacam-se
o “anel de ruptura” (VIBRAC) e o “OPC” (One Point Cut ou
Unico Ponto de Abertura). No Brasil, o sistema mais comum é
o VIBRAC (Figura 1). Esse mecanismo pode ser encontrado

‘k.
)
g

Figura 2 — Sistema OPC.
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Tabela Il - Comparagéo das Vantagens dos Sistemas Facilitadores de Abertura de Ampolas

VIBRAC OPC

Processo de fabricagdo mais simples

Nao ocorre desprendimento de tinta juntamente com particulas de vidro para o interior da ampola

Varios posicionamentos possiveis paraa Redugédo de 50% na tenséo da forga de ruptura

abertura da ampola

Menor probabilidade de gerar pontas pérfuro-cortantes no local da quebra.

em 85% das ampolas. Implica a aplicacdao de um anel de tinta
ap6s o processo de cura/témpera da fabricagcéo de ampolas.
Ocorre penetracéo parcial no vidro, o que leva a certa fragili-
dade na area de aplicagdo. Essa fragilidade é confeccionada
no estrangulamento da ampola (limite entre cabega e corpo
da ampola). O sistema OPC (Figura 2) é utilizado nas de-
mais fabricagbes nacionais. Nesse sistema, efetua-se uma
pequena incisdo na regido de estrangulamento da ampola.
Um ponto a tinta é confeccionado alguns milimetros acima
daincisdo. Esse ponto orienta a posigao correta de abertura da
ampola. Mesmo com esses dois mecanismos facilitadores,
ainda ocorrem acidentes. Isso se d&, na maioria das vezes,
devido a falhas no treinamento profissional e falta de informa-
¢bes adequadas na bula dos medicamentos. Na Tabela I,
encontra-se a comparagao das vantagens de cada um des-
ses sistemas 1011,

A Figura 3 ilustra uma forma segura de se abrirem as am-
polas com os sistemas facilitadores.

O uso de luvas é preconizado em casos especificos como,
por exemplo, a manipulagdo de ampolas contendo quimiote-
rapicos. As ampolas devem ser sempre descartadas em re-
cipientes proprios de acondicionamento de materiais pérfuro-
cortantes.

Ainda factivel ao risco a que esta submetido o profissio-
nal que manipula as ampolas, destaca-se a importante falha
na abertura de algumas delas. Ha certa tendéncia de, ap6s a

Figura 3 — 1. Manter a Ampola Inclinada 45° (minimiza risco de
desperdicio de substancia e contaminagéo com microparticulas). 2.
Polegares (apoio no estrangulamento), indicadores (envolver par-
te superior da ampola) — Pressionar. 3. OPC — O ponto deve estar
oposto aos polegares.
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abertura, serem produzidas projecbes verticais cortantes que
aumentam o risco de lesOes cortantes. As ampolas maiores
e com maior orificio de abertura apresentam maior risco de
produzir tais projecoes. Isso se deve a maior irregularidade
em sua borda de abertura '-'2, Desde 1997, sdo questiona-
das as notaveis irregularidades nas bordas de abertura das
ampolas de propofol (Figura 4) . No presente estudo, foram
analisadas ampolas de propofol durante um dia de servigo.
Todas foram abertas conforme as determinacbes de segu-
ranca (Figura 5). As ampolas de menor volume, embora me-
nos comuns, também podem apresentar projecoes verticais
(Figura 6). Mesmo diante de tal fato, foram pesquisadas as
bulas de seis representantes comerciais do propofol. Somen-
te em dois casos, foi possivel detectar uma orientagédo quanto
a abertura da ampola.

Cerca de 6% dos anestesiologistas apresentam ferimen-
tos nas maos provocados pela abertura de ampolas de vi-

Figura 4 — Proje¢des Verticais na Borda de Abertura das Ampolas.
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Figura 5 — Projec6es Verticais na Borda de Abertura das Ampolas
de Propofol (10 e 20 mL).
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Figura 6 — Projecoes Verticais na Borda de Abertura de uma Ampola
de 4 mL.

dro. Vinte e seis por cento desses profissionais apresentam
cicatrizes nas méos pelo mesmo fator causal. Com a perda
da continuidade causada por essas leses, a contaminagao da
pele com sangue e secregdes permite um ambiente propi-
cio para infecgbes por diversas doengas 3. Mesmo assim,
um grande numero de anestesiologistas negligencia o uso
de luvas em sua atividade diaria. O simples uso desse apa-
rato de seguranca impediria 98% do contato com sangue e
secrecdes 8. Os profissionais usam as mais variadas justi-
ficativas para o ndo uso de luvas. Entre elas, destacam-se
perda de sensibilidade tatil, mau habito, atitude conveniente,
desconforto, falta de treinamento adequado e conhecimento
de riscos, além de dificuldade para manipular fitas adesivas
e esparadrapo '4. Pesquisa recente demonstrou que uma
politica de uso obrigatdrio de luvas foi associada a uma re-
ducéo significativa da incidéncia de lesbes percutaneas com
agulhas, ampolas e outros, e do nivel de contaminagéo no
local de trabalho do anestesista. O uso de luvas resultou em
reducéo significativa de ferimentos percutaneos e em menor
incidéncia de contaminagao com sangue oculto em superficie
de monitores, equipamentos de anestesia e materiais de uso
pessoal como canetas e 6culos &15.

Outros métodos para se evitar a lesdo das maos dos anes-
tesiologistas incluem dispositivos industrializados criados es-
pecialmente para a abertura de ampolas. Em Carta ao Editor
da revista Anesthesia and Analgesia, anestesiologistas pro-
puseram métodos improvisados para abrir ampolas e reduzir
o risco de acidentes pérfuro-cortantes. Esses métodos vao
desde a utilizagao do “conector em joelho” do sistema venti-
latério até o uso de seringas sem émbolos 61216,

Materiais alternativos ao vidro podem ser uma estratégia
interessante para aumentar a seguranca. O acondiciona-
mento de medicagbes em flaconete plastico também vem
ganhando cada vez mais adeptos. O plastico (polivinilcloreto —
PVC; polipropileno — PP; etilvinilacetato — EVA) é um produto
organico. E constituido por atomos de carbono, hidrogénio,
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oxigénio, nitrogénio e halogénios. Esse polimero néo é inerte
e pode estar sujeito a degradagéo e a oxidagao. Desse modo,
torna-se necessaria a adigdo de antioxidantes, estabilizado-
res, plastificantes e outros 7. A eventual interagcdo entre os
medicamentos parenterais e os componentes do plastico di-
ficulta a utilizagdo generalizada desse material na fabricagéao
de tais recipientes. Como exemplo, citam-se o diazepam 8,
a nitroglicerina ', o dinitrato de isossorbida ?° e a warfarina
sodica. Todos podem ser absorvidos pelo PVC. Diminui-se a
disponibilidade dessas medicagdes quando acondicionadas
em frascos ou administradas através de equipos plasticos 2'.
O uso de seringas esterilizadas pré-preparadas pelo fabri-
cante — prefilled — pode representar uma evolugdo em rela-
¢a0 a seguranca profissional, minimizando eventuais erros na
diluicdo de solugdes, assim como o risco de contaminagéo.
Os frascos multidoses também fazem parte dessa estratégia
de reducdo de riscos. Porém, ndo estéo isentos de desvan-
tagens 2324, Colaboram para isso: a necessidade do uso de
conservantes, a maior probabilidade de contaminagéo bacte-
riana e o uso do latex no mecanismo de aspiracao.
Conclui-se que o treinamento da equipe e o esclarecimen-
to por parte da industria farmacéutica quanto ao uso de am-
polas mostram-se fundamentais na profilaxia de acidentes e
contaminagdes. Assim, é necessario que se fagam pesquisas
voltadas para a descoberta de novos sistemas de abertura
de ampolas. Esses estudos devem objetivar a criagcdo de sis-
temas que produzam um numero reduzido de fragmentos e
menor aplicabilidade de forga no momento da abertura.
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Resumen: Carraretto AR, Curi EF, Aimeida CED, Abatti REM — Am-
pollas de Vidrio: Riesgos y Beneficios.

Justificativas y objetivos: Las ampollas de vidrio han sido extensa-
mente utilizadas en el acondicionamiento de farmacos. El vidrio pre-
senta importantes caracteristicas que le dan la posibilidad de usarse
ampliamente en la fabricacion de recipientes en el acondicionamien-
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to de farmacos y otras sustancias estériles. Sin embargo, la conta-
minacion 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 manipulacién 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 biolégico 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 aumen-
tar la seguridad. El uso de jeringuillas esterilizadas y preparadas con
anterioridad por el fabricante, podria ser una especie de evolucion o
avance con relacion a la seguridad.

Conclusion: El entrenamiento del equipo y la aclaracién por parte
de la industria farmacéutica respecto del uso de las ampollas, es algo
fundamental en la profilaxis de los accidentes y contaminaciones.
Pero todavia es necesario descubrir nuevos sistemas de abertura de
ampollas de forma més segura. No menos importante sera la bus-
queda de materiales seguros que sirvan de alternativa para el uso
del vidrio.

Descriptores: ANESTESIOLOGIA: Educacion, Sguridad; EQUIPOS:
Ampolla.
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