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RESUMO: Foram estudadas 352 amostras de solugdes de grande volume
compreendendo solugdes de: glicose a 5%, fisioldgics, glicofisioldgica, Ringer,
Ringer com lactato ¢ manitol. Tais solugdes foram analisadas quanto & presenca de
pirogénic nas mesmas, Destas solugbes, 67 estavam imprOprias para wolizagio por
apresentarem pirogénio com a agravante de que 27 dessas amostras estavam
contaminadas com erescimento evidente de fungos e bolores.

DESCRITCRES: SolugGes de grande volume, uso endovenoso, bactérias Gram

ncgativas, endotoxinas, pirogénio.

INTRODUCAO

Inoculacdes endovenosas de endotoxina de
bactérias Gram negativas, em quantidade de mi-
crogramas produzem o efeito fisiopatolégico de
produgio de febre ou pirogenicidade. As bactérias
Gram negativas produzem endotoxinas, ou seja,
lipopolissacarideos complexos dispostos nas pa-
redes celulares e liberadas pela lise das células
bacterianas quando da esterilizagio®3689,

Alguns autores atribuem a toxicidade da endo-
oxina ao lipdide A isolado do complexs, porém o
mais provivel € que todo o complexo de peso mo-
lecular elevado variando entre 100.000 e 900.000
daltons seja o causador dos efeitos 16xicos, enire
08 quais a pirogenicidade 1279101t

Quando a toxina penetra no organismo de
mamiferos (homem, coclho) é depurada pelo sis-
tema reticulo endotelial, sendo absorvida pelos
leucdeitos circulantes.

Para inativacio de endotoxina também contri-
buem fatores séricos e os esterGides das supra-
renais.

Apds a inje¢do de uma solugido contendo
pirogénio em um paciente ou em um coclho,
existe um intervalo de laténcia de 30 ou mais
minutos seguido de pequena elevagio de tempera-
tura. Nesse perfode hid uma diminuicio dos
leucécitos polimorfos nucleares circulantes,
apds o que teremos uma elevagio maior e dura-
doura da temperatura, cuja causa provivel & a
liberagdo de pirogénio enddégenoc" dos
leucécitos do sangue pela acglo do "pirogémic
exdgeno” de bactérias Gram negativas que foi
inoculado.

Pacientes com problemas cérdio-respiratérios
tornam-se de alto risco quando recebem imocu-
lag@es endovenosas de firmacos e medicamentos
contendo pirogénio, gue provocarfo febre ou an-
mentardo a 34 existente.

* Realizado na Segfio de Controle de Lsterilidade ¢ Pirogénio ¢ na Segfio de Microscopia Alimeniar do Instimuto

Adolfo Lutz, Sio Paulo, SP,
#* Do Instituto Adolfo Lutz.
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Essas solugbes de grande velume analisadas
sfo solugBes de grande importincia na rotina
hospitalar, visto que na grande maioria das vezes
sio emergenciais, utilizadas para manter o vo-
jume do sistema cirenlatério, o equilibrio ele-
wolitico do sangue, como também na alimen-
tagio energética por via venosa. Dai a
preocupagio constante com o controle de boas
normas de gualidade de tais produtos.

MATERIAL £ METODOS
Material

Estufa de despirogenagiio — 250° C

Seringas e aguthas despirogenadss

Frascos Erlenmeyer, baldes voluméltricos, bé-
queres despirogenados

Termoémetro de leitura instantdnea, com dois
satélites 2 dez terminais em cada um.

Coelhos sadios com + ou - 1,800 g

Gaiolas com guilhotina para testes.

No presente trabalho foram analisadas 352
amosiras de solugBes de grande volume endove-
nosas, remetides ao Institute Adolfo Lutz pelo
Centro de Vigilincia Sanitdria, além de amostras
encarninhadas pelos préprios laboratSrios parti-
culares,

As amostras eram procedentes dos nove prin-
cipais laboratérios especializados em solugdes de
grandes volumes (laboratdrios I a IX) que abaste-
cem a rede hospitalar de Sdo Paule.

As amostras analisadas foram as seguintes:

Soluglo Fisiolégica 0,9% - 102 amosiras
Soluglio Glicofisiolégica — 64 amostras
Soluciio de Glicose 3% .- 148 amostras
Solugfio de Ringer — 10 amostras

Solugio de Ringer com lactato — 18 amostras
Solugio de manitol — 10 amosiras

Procedimento

As amostras foram verificadas quanto ao con-
trole de pirogénio de acordo com a metodologia
oficial descrita na Farmacopéia Brasileira 32
edigiio®,

Os coelhos adaptados ac biotério de teste fo-
ram usados num primeiro teste em nimero de
trés, Se o resultado fosse duvidoso, de acordo
com os indices oficiais, o teste era repetido com
mais cince coelhos. Os terminais dos satélites
do termbmetro de leitura instantinea foram intro-
duzidos no reto dos animais, presos nas gaiolas
guithotinadas para teste, & profundidade de 7.3
cm. Quarenta minutos antes de iniciar os testes,

TABELA I
Andlites de Contrele de Pirogénic em Solugbes de Grandes Volumes
Laboratérios| Soluglio Fisiclagion Sclugho Glico- Solugéo de Glicoss | Solugho de Ringor Solugio de Ringer | Selugis de Manitol
0.9% Fisioldgica % vom Lactate
A Cond Analisad; d dag Analigadar {Cond das | Auslisad denadas | Analisades |Condenadas! A das | Condenad
1 20 E*¥ G 3 30 FET P 2 1 5 3 -
n 25 S ¢ Swnw 3t - 2 3 +
m 0 7 - 1% 2m - - 3 -
W 10 . 7 2 10 - - .
v i0 ax & 13 Suw 5 -3 4
Vi 7 3 5 a* 15 3 - - -
VI 5 i T H 13 -2 3 1 -
vig 5 8 2= 5 3 1 - -
% 10 1 5 - 7 ERLL 2 1 H - 3
Towd 102 18 54 15 148 29 16 3 18 -1 10

-

¥
e

{i amosira com. crescimenio evidente de fungos)
{2 smositag oo crescimente evidente de fangos)
{3 amastras com orescimenio evidente de funges)
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as temperaturas foram anotadas e consideradas
como temperaturas controle. Antes de inocular os
coelhos, medimos novamente as temperaturas e
36 foram considerados animais cuja variagio de
temperatura nio foi maior que 0,6°C em relagio
ao controle ¢ animais que apresentavam
temperaturas normais, ou seja, de 38,9°C a

39.8°C.

Os produtos foram inoculados de acordo com
suas respectivas monografias especificadas na
Farmacopéia Americana, USP XXI edi.

RESULTADOS

Dias 352 amostras analisadas, 67 apresentaram
pirogénio em desacordo com as normas oficiais
vigentes. Portanto, 19,03% das amostras esta-
vam em condighes imprdprias para consumo,
com agravante de que 27 dessas amosiras, ou seja
7.67% j4 se apresentavam contaminadas, com
crescimento evidente de fungos e bolores.

DISCUSSAQ E CONCLUSAD

Em termos de Satde Piblica, da populagio que
necessita da transfusfio destes produtos em emer-
géncias hospitalares, os resultados obtides sdo
bastante preocupantes, visto que, de cada 1.000
pacicntes que neccessitam de solugSes endoveno-
sas de grande volume, mais de 190 terdo seus es-
tados clinicos agravados pela medicaglo, caso
ndo seja realizado um contrele de qualidade que
evidencie os produles imprdprios para uso,

Temos ainda gue levar em consideraclo os
produios que s¢ apresentam com contaminacio
evidente por fungos e bactérias. Tais produtos,
por sua prépria apresentagfio, nio podem ser
aplicados para evitar casos de sepiicemia.

A conclusio do presente trabalho é firmar a
exigéneia de um efetivo conirole de garantia de
qualidade nessas solugdes de grandes volumes antes
de serem colocadas i disposigio dos hospitais.
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ABSTRACT: There were estudied 352 samples of large volume solutions of
dextrose 5%, physiological saline, dextrose and sodium chloride, Ringer, Ringer
Tactated and mannitol. These solutions were tested as for the presence of pyrogen.,
wich was found in 67 samples. In 27 solutions there was evident growth of lungi and

maoulds.

DESCRIPTORS: Large volume endovenous solutions, Gram negative bagteriua,

endoloxins, pyrogen.
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