PARECER TECNICO N° 008/COREN-AL )
INTERESSADO: SINDICATO DOS AUXILIARES E TECNICOS DE ENFERMAGEM

DO ESTADO DE ALAGOAS
REFERENCIA:

Solicitacdo de que o COREN-AL se
manifeste sobre o uso da Agua destilada,
na diluicdo de medicamentos, apos
abertura do frasco.

L RELATORIO

Trata-se de solicitagdo de manifestagdio do COREN-AL,sobre o uso da Agua destilada, na
diluicio de medicamentos, apés abertura do frasco, recebida pelo Conselho através do oficio n°
194/2015 emitido pelo Sindicato dos Auxiliares e Técnicos de Enfermagem no Estado de
Alagoas — SATEAL.

I. ANALISE CONCLUSIVA

O preparo de medicamentos € um procedimento que demanda conhecimentos complexos.
A enfermagem costuma fazé-lo como tarefa simples, atribuida sem distincdo a auxiliares,
técnicos ou enfermeiros, e entendida como parte de uma rotina.Seu manejo inadequado tem
chamado a ateng@o dos profissionais de saude, principalmente, por suas consequéncias, como 0s
aspectos que podem diminuir a seguranca microbiolégica e a eficacia terapéutica dos mesmos’.

A seguranca microbiologica pode diminuirpor varios motivos, entre eles: ndo limpar a
bancada ao preparar a medicagdo, o n3o uso de mascara para preparar as solu¢des, a nio
realizagioda desinfeccio de ampolas, entre outros aspectos.

A agua para injetaveis, por ser livre de medicamentos e ndo conter substincias
adicionais,participa da dissolu¢do de medicamentos sem apresentar problemas secundarios.No
possui contraindicagdes, efeitos colaterais ou reagdes adversas se utilizada para o fim a que se
propde, que € como diluente de medicamentos.

A agua destilada se apresenta em frascos como volume de 10, 250, 500 e 1000 ml, em
forma de sistema aberto ou fechado estéril, a depender de seu volume e aplicabilidade. Sua
utilizagdo, para fins de dissolugdo de medicamentos, ¢ bastante frequente, porém, ainda permeia
na pratica da enfermagem dividas quanto ao seu emprego, o que podera acarretar na diminui¢io
da seguranca microbiologica da solugdo.
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Algumas defini¢Bes prévias sio fundamentais para ter um entendimento correto da
pratica da 4gua destilada durante o preparo de medicacdes. A RDC n° 24/2011 da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA define conceitos importantes:

Segdo 111, Definigbes
L-1

XXV Sistema fechado: sistema de administragiio de solugdo parenteral que, durante
todo o preparo ¢ administragdo, ndo permite ocontato da solucdo com o meio
ambiente.

(-]

XXVIL Solugio Parenteral - SP: solucio injetavel, estéril e apirogénica, de grande
ou pequeno volume, propria para administragdo por via parenteral.

XXVIIL Solugdo Parenteral de Grande Volume - SPGV: solugdo parenteral
acondicionada em recipiente de dose Unica, em sistema fechado, com um volume
nominal igual ou acima de 100ml e até o volume maximo de 1000ml. .

XXIX. Solucio Parenteral de Pequeno Volume - SPPV: solucio parenteral
acondicionada em recipiente com a capacidade inferior a 100 ml. (ANVISA, 2011)

Através da RDC n° 45/2003 da ANVISA, que dispde sobre o Regulamento Técnico de
Boas Praticas de Utilizagio das Solugdes Parenterais (SP) em Servigos de Saude, fixando os
requisitos minimos exigidos para utilizagdo de Solugdes Parenterais - SP, a fim de assegurar que
tais produtos, quando administrados, sejam seguros e eficazes, estabelece que:

3. DEFINICOES

3.23. Sistema aberto: sistema de administragio de SP que permite o contato da
solucdo estéril com o meio ambiente, s¢ja no momento da abertura do frasco, na
adicdo de medicamentos ou na introducgdo de equipo para administragdo. (ANVISA,
2003)

Conforme registrado acima, a ANVISA definiu que, para as solugdes parenterais de

grande volume — acima de 100 ml, a embalagem deve ser obrigatoriamente do tipo sistema
fechado.

Dessa forma, as Instituigdes de Saude, de acordo com a RDC 45/2003 tiveram que
substituir o sistema de infusdo aberto para o fechado até a data de 30 novembrode 2008, sendo
proibida a produgio de SPGV em sistema aberto. Consequentemente, desde entdo, as
embalagens (frascos/bolsas) de agua destilada para injecdo com volume maior que 100 ml,
destinada a irrigagio ou infusdo, sdo fabricadas em embalagens com sistema fechado. Tais
embalagens devem apresentar em seu local de abertura um diafragma/membrana, conforme a
RDC N° 29, de 17 de abril de 2007, da ANVISA, que dispde sobre as regras referentes ao
registro e comercializagdopara a substituicdo do sistema de infusdo aberto para fechado
emSolucdes Parenterais de Grande Volume. A referida RDC, a titulo de esclarecimento, entre
outras coisas, dispde:

1.1.14.1.A empresa devera comprovar que o diafragma. utilizado no tubo de
conexdo do equipo com a cmbalagem. apresenta estanqueidade. resisténcia a
temperatura ¢ pressdo (pela passagem de fluxo ar 2 bar de pressdo com o tubo
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inserido em um recipiente cheio de agua por 30 segundos - nenhuma botha deve ser
produzida na 4gua) que permita avaliar se o sistema de fechamento nio

apresente fissuras efou rasuras que possam permitir _a_contaminacde da
soluciio. (grifo nosso) (ANVISA, 2007).

Ressalta-se que encontramos também no mercado embalagens de agua destilada estéril
com sistema aberto: as ampolas de pequeno volume — que sio utilizadas principalmente para a
diluicdo de medicacdes - e as embalagens com volume superior a 100 ml - mas com
aplicabilidade diversa da de infusdo ou irrigagdo (a exemplo da troca de selo d’agua e
umidificacdo da oxigenoterapia).

A RDC 45/2003 da ANVISA define ainda que a “para utilizacdo das SP com seguranca
é indispensivel, no preparo e na administragdo, o atendimento a requisitos minimos que
garantam a auséncia de contaminacdo microbiolégica, fisica e quimica, bem como interagoes e
incompatibilidades medicamentosas”. (ANVISA, 2003)

O anexo I1, dessa mesma publicagio descreve as boas praticas de preparo e administragao
das SP, definindo assim sobre o uso dos equipamentos: “As agulhas, jelcos, escalpes, seringas,
equipos e acessérios (filtros, tampas e outros) utilizados no preparo das SP devem ser de uso
tinico e descartados em recipiente apropriado.”(grifo nosso) (ANVISA, 2003). MIASSO et al
(2006) corroboram com a importancia desta definigdo, afirmando que “as agulhas devem ser
substituidas apés o preparo, a fim de eliminar o risco de contaminagdo da solugdo.” *Torna-se
claro, assim, que ndo é possivel a utilizagdo da mesma agulha para o preparc de mais de uma
medicagio/solugao parenteral.

Quanto ao uso fracionado da 4gua destilada estéril em embalagens de Solugdo Parenterais
de Grande Volume, ou seja, com sistema fechado dotado de diafragma para pungéo — semelhante
aos frascos-ampolas e injetores laterais de equipo — foi apontado na literatura o posicionamento
das Diretrizes do Centers for DiseaseControlandPrevention (CDC) para prevengao de infecgdes
relacionadas a acesso vascular, que informam que o risco extrinseco de contaminacio de frascos
de dose multipla ¢ minimo, mas as consequéncias da contaminag3o, quando esta acontece,
podem resultar em uma infecgio que pode comprometer a vida do paciente. Conforme ressaltam
MARZIALE e NISHMURA (2003), essa publicagdo destaca que frascos-ampola isentos de
conservantes podem apresentar risco de contaminagdo, se forem perfurados varias vezes, e esse
risco aumenta-se entre as perfuragdes se ndo for realizada a desinfecgdo com alcool a 70%.”

Cabe lembrar que, quando se trabalha com frasco-ampola, o risco de contaminagéo,
quando uma dose é removida, € influenciado por alguns fatores, tais como: tipo de frasco,
caracteristicas da agulha ou outro dispositivo de pun¢do empregado para remover a dose, numero
de perfuragdes na borracha, caracteristicas fisicas da borracha, técnica asséptica utilizada, injecdo
de ar no frasco e eficiéncia dos conservantes . Dessa forma, para perfuragdes sucessivas no
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diafragma de vedacgdo, rigorosos cuidados devem ser tomados, com a finalidade de evitar a
contaminacio do contetdo do frasco.

Iil.

CONCLUSAO:
Diante do exposto acima, concluimos que:

Nos casos em que a agua destilada apresenta-se em embalagem de sistema aberto, esta
ndo deve ser reutilizada/utilizada sucessivas vezes. Por se tratar meio de facil
contaminagd@o microbiologica, deve ser imediatamente desprezada;

A agua destilada com apresentacdo em sistema aberto deve ser a escolha de exceléncia

para diluicdo de medicagdes, uma vez que seu carater de uso Unico e descarte imediato

reduz a probabilidade de contaminac¢do microbiologica;

Quando disponivel no estabelecimento de assisténcia a saude apenas embalagens de agua

destilada de sistema fechado — consequentemente com volumes acima de 100 ml - estas

permitem a utilizac8o por mais de uma vez para retirada de seu conteudo, desde que
atendidas as mesmas recomendagdes para manuseio de frascos-ampolas e injetores
laterais de equipo, a saber:

3.1. Realizar prévia desinfec¢do com alcool a 70% do diafragma do sistema fechado. Nio
utilizar qualquer outro local para perfurar a embalagem;

3.2. Nao utilizar agulhas de grande calibre, que podem danificar a vedagio do diafragma;

3.3. As agulhas nio podem permanecer conectas na embalagem, pois irdo tornar o
sistema aberto, possibilitando a contaminagdo microbiologica;

3.4 Nio realizar diversas puncOes sucessivas no diafragma. Recomendamos que sejam
realizas o minimo possivel, devendo a embalagem ser desprezada o mais
precocemente;

3.5. Apos a primeira pungdo no diafragma, recomendamos que esta embalagem seja
utilizada por, no maximo, 6 horas, evitando contaminagio microbiologica.

E o parecer.

M E%yé&jo Marques
" COREN-AL N° 184 869 - ENF
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Iv.

i
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