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1.   Do fato 

             Profissionais de Enfermagem questionam sobre  a validade de 

medicamentos envasados em frasco-ampola após a  reconstituição. 

 

2.  Da fundamentação e análise 

             Segundo a World Health Organization - WHO (2018), a estabilidade de um 

medicamento é definida como a capacidade de manter as suas características 

químicas, físicas, microbiológicas e biofarmacêuticas específicas durante todo o 

prazo de validade. 

             No entanto, o medicamento pode sofrer influência em função do tempo, de 

fatores ambientais como temperatura, umidade e luz, dos relacionados ao próprio 

produto, como as propriedades físicas e químicas e dos excipientes farmacêuticos, 

bem como, da forma farmacêutica, do processo de fabricação e do tipo e 

propriedades dos materiais de embalagem (Brasil, 2019), além de interferências 

como o pH, impurezas presentes na sua composição, do processo empregado na 

sua obtenção e de fatores intrínsecos como gases (oxigênio, dióxido de carbono), 

dentre outros (Brasil, 2012).  

             Diariamente, milhões de medicamentos são reconstituídos em diferentes 

ambientes, seja no hospitalar e domiciliar, por diferentes profissionais.  

              O manuseio de um fármaco pode promover um impacto na estabilidade e 

na efetividade e, estabelecer a validade de um medicamento após sua reconstituição 

é fundamental, pois minimiza riscos como a diminuição ou perda da ação 

farmacológica do medicamento (Brasil, 2013). 



 

  

    A reconstituição de um medicamento é a adição de um solvente ao pó ou 

liofilizado, de modo a obter uma solução injetável, devendo ser realizada em 

condições assépticas com a garantia da manutenção da integridade química e 

microbiológica (Coren-SP, 2017; Fakih, 2000). É aconselhável que o preparo do 

medicamento ou solução ocorra pouco tempo antes da utilização, para evitar 

exposição desnecessária à luz e variações de temperatura, a não ser que haja outra 

recomendação especial do fabricante (Brasil, 2013; Secoli, 2011).  

              Para a reconstituição, recomenda-se também seguir as orientações na bula 

do medicamento, considerando que cada produto possui características e 

procedimentos específicos de reconstituição e diluição (Brasil, 2019) . 

               A prática de utilização para múltiplas doses de medicamentos envasados 

em frascos-ampola após a sua reconstituição é bastante comum nas instituições de  

saúde brasileiras, o que pode expor o paciente a riscos e comprometer sua 

segurança se não observados os cuidados adequados. A realização desse 

procedimento deve ocorrer em ambiente controlado e por profissional habilitado 

(enfermeiro ou farmacêutico), seguindo a recomendação do fabricante ou a bula do 

medicamento. 

    Os medicamentos envasados em frasco-ampola, cujo conteúdo não será 

todo utilizado em uma única dose, devem ser mantidos em local adequado conforme 

recomendação do  fabricante, do farmacêutico responsável, Comissão de Controle e 

Prevenção de Infecções Relacionadas à Saúde e Comissão de Farmácia e 

Terapêutica da instituição, a fim de manter a integridade química e microbiológica do 

produto e, por consequência, a segurança do paciente. 

               Os medicamentos reconstituídos devem apresentar registro adequado de 

aramazenamento, data e horário da manipulação, concentração, nome do 

profissional responsável pelo preparo e validade (Brasil, 2013), assim como o 

controle da temperatura onde serão acondicionados.  

             O Institute of Medicine dos Estados Unidos da América (EUA) cita, em 2006, 

a ocorrência de um erro de medicação por paciente hospitalizado por dia e, ao ano, 

são 1,5 milhão de eventos adversos e 7.000 mortes, devido a erros relacionados a 

medicamentos em pacientes hospitalizados. 

             Para mitigar falhas no preparo de medicamentos, é primordial estabelecer 



 

  

ações e criar mecanismos de defesas com barreiras, como a elaboração de 

protocolos institucionais. Além disso, a adoção de materiais educacionais, 

elaboração de Protocolos e Procedimentos Operacionais Padronizados (POP) para 

a administração de medicamentos com informações de diluição específicas para 

cada medicamento e capacitação de toda equipe, podem ser estratégias de 

melhorias da segurança no preparo e uso de medicamentos (Coren-SP, 2017).  

   Os medicamentos termolábeis (sensíveis à temperatura) que permanecem 

acondicionados em refrigeradores devem seguir as recomendações do fabricante, 

como, por exemplo, retirar o medicamento da refrigeração no momento estritamente 

necessário e recomendado pelo fabricante quanto ao preparo e administração; e 

identificar o frasco após aberto para recolocar no refrigerador com a informação da 

data de abertura, horário e nome do profissional (Brasil, 2013; Coren-SP, 2017). 

   Ao considerar a refrigeração, os medicamentos reconstituídos e 

conservados só devem  ser administrados após atingirem a temperatura ambiente, 

desde que esta seja semelhante à temperatura corporal. Além disso, Fakih (2000) 

destaca que é imprescindível verificar as outras especificações, como a 

fotossensibilidade e a termossensibilidade, pois para um mesmo princípio ativo 

produzido por diferentes fabricantes, pode haver variações quanto à sua 

estabilidade. 

           A Farmacopéia Brasileira (2019) destaca que a temperatura é um dos fatores 

que contribuem para um maior número de alterações, como contaminação ou 

deterioração medicamentosa, e define a temperatura de 2ºC a 8ºC para refrigeração.  

 Recomenda-se também monitorar a temperatura da geladeira de 

acondicionamento dos medicamentos termolábeis, observando-se o parâmetro 

mínimo e máximo de temperatura diariamente, dirimindo dúvidas com o farmacêutico 

(Coren-SP, 2022). 

             O Conselho Federal de Farmácia (CFF), na Resolução no 730, de 28 de 

julho de 2022, que dispõe sobre o exercício profissional nas unidades de saúde em 

quaisquer níveis de atenção, destaca: 

[...] 

Art. 2o- Na farmácia hospitalar e demais serviços de saúde, a provisão de 

produtos e serviços deve ser compreendida como meio, sendo a finalidade 

máxima do exercício de sua práxis o resultado da assistência prestada aos 



 

  

pacientes, tendo como principal objetivo contribuir no processo de cuidado à 

saúde, visando à melhoria da qualidade da assistência prestada ao 

paciente, promovendo o uso seguro e racional de medicamentos - incluindo 

os radiofármacos e os gases medicinais - , e outras tecnologias em saúde, 

nos planos assistencial, administrativo, tecnológico e científico; 

[...] 

Art. 3o - No desempenho de suas atribuições nos serviços de saúde, o 

farmacêutico exerce funções clínicas, administrativas, consultivas, de 

pesquisa e educativas, tais como: 

[...] 

II. preparo e manipulação de medicamentos;  

III. otimização da terapia medicamentosa;  

IV. farmacovigilância e demais ações de monitoramento pós-uso das 

tecnologias em saúde, para a promoção da saúde e a segurança do 

paciente;  

V. informações sobre medicamentos e outros produtos para a saúde [...] 

(CFF, 2022). 

    A RDC Anvisa no 222/2018 define o descarte de medicamentos como 

resíduo contendo produtos químicos que apresentam periculosidade à saúde pública 

ou ao meio ambiente, decorrentes das características de inflamabilidade, 

corrosividade, reatividade e toxicidade, e identificado por meio de símbolo e frase de 

risco associados à periculosidade do resíduo químico (Brasil, 2018). 

   Com respeito ao exercício da Enfermagem, a Lei nº 7.498, de 25 de     junho 

de 1986, determina, no Art. 11, que o Enfermeiro exerça todas as atividades   de 

Enfermagem, cabendo-lhe:  

                                  [...] 
I privativamente: 

[...] 

a) planejamento, organização, coordenação, execução e avaliação dos 
serviços de   assistência de Enfermagem; 

[...] 

j) prescrição da assistência de enfermagem; 

II como integrante da equipe de saúde: 

[...] 

b) participação na elaboração, execução e avaliação dos planos 
assistenciais de   saúde; 

[...] 



 

  

e) prevenção e controle sistemático de infecção hospitalar e de doenças 
transmissíveis em geral; 

f) prevenção e controle sistemático de danos que possam ser causados à 
clientela  durante a assistência de enfermagem [...] (BRASIL , 1986). 

             Referente ainda à administração de medicamentos, é imprescindível que os 

profissionais de enfermagem se respaldem nas legislações vigentes, destacando-se 

a Resolução Cofen nº 564/2017, que assim profere: 

[...] 

CAPÍTULO I – DOS DIREITOS 

[...] 

Art. 14 Aplicar o processo de Enfermagem como instrumento metodológico 

para planejar, implementar, avaliar e documentar o cuidado à pessoa, 

família e coletividade.  

[...] 

Art. 22 Recusar-se a executar atividades que não sejam de sua 

competência técnica, científica, ética e legal ou que não ofereçam 

segurança ao profissional, à pessoa, à família e à coletividade. 

[...] 

CAPITULO II – DOS DEVERES  

[...]  

Art. 36 Registrar em prontuário e em outros documentos as informações 

inerentes e indispensáveis ao processo de cuidar de forma clara, objetiva, 

cronológica, legível, completa e sem rasuras.  

[...]  

Art. 45 Prestar assistência de Enfermagem livre de danos decorrentes de 

imperícia, negligência ou imprudência 

 [...]  

CAPÍTULO III – DAS PROIBIÇÕES  

[...] 

Art. 78 Administrar medicamentos sem conhecer indicação, ação da droga, 

via de administração e potenciais riscos, respeitados os graus de formação 

do profissional.  

[...] 

Art. 80 Executar prescrições e procedimentos de qualquer natureza que 

comprometam a segurança da pessoa [...] (Cofen, 2017). 

 



 

  

3.  Da conclusão 

            Diante do exposto, conclui-se que o manuseio de inúmeros medicamentos 

pode ocasionar alterações na estabilidade e interferir na efetividade, com riscos para 

diminuição ou perda da ação farmacológica do fármaco.  

           Recomenda-se que a validade de fármacos envasados em frascos-ampola, 

após a sua  reconstituição, diluição e conservação sob refrigeração, seja realizada de 

acordo com as recomendações do fabricante, do farmacêutico responsável, da 

Comissão de Controle e Prevenção de Infecções Relacionadas à Assistência à 

Saúde e da Comissão de Farmácia e Terapêutica da instituição.  

          Ressalta-se que os procedimentos executados pela equipe de Enfermagem 

devem sempre ter respaldo em evidências científicas, para garantir a segurança do 

paciente e dos próprios profissionais de enfermagem. 

É o parecer. 
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