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Resumo

O presente trabalho encontra-se dividido em trés capitulos.

O primeiro capitulo diz respeito a investigacdo realizada no ambito da avaliacdo de
procedimentos e normas de preparacdo e administracdo de citotoxicos injetaveis,
nomeadamente na area da extravasdo. O cancro é uma das principais causas de morte em
Portugal e uma das situacdes com maior impacto ao nivel da prestacao de cuidados
hospitalares, sendo que para o seu tratamento é necessario recorrer, muitas vezes, a
quimioterapia injetavel. Os citotoxicos intravenosos sao farmacos muito toxicos e sem
seletividade pelas células tumorais, tendo sido descritos pela literatura varios casos de
toxicidade em profissionais de salide por exposicdo ocupacional a estes farmacos. Também os
doentes podem sofrer com esta toxicidade, nomeadamente se, por qualquer fator, ocorrer
uma extravasao. Desta forma, o estudo realizado tem por objetivo avaliar procedimentos de
atuacdo na preparacdao e administracdo de citotdxicos injetaveis mas também analisar a
necessidade de proceder ao desenvolvimento de um manual de atuacao em caso de
extravasdao. O estudo permitiu-nos verificar que, nos hospitais incluidos no estudo, a
preparacao de citotoxicos injetaveis é realizada com intervencdo farmacéutica (64,1%) e sem
intervencdao farmacéutica e que a preparacao decorre tanto nos servicos farmacéuticos
(53,8%) como em hospital de dia, sendo que o local de preparacao influencia a classe de
profissionais de salide que prepara os citotoxicos (Fisher’s Exact Test, p<0,001). Também as
condicoes em que decorrem as preparacdes foram avaliadas e foi possivel observar que todos
os hospitais inquiridos preparam os antineoplasicos intravenosos em CFLV, nado obstante,
somente 28 hospitais dos 39 incluidos no estudo (71,8%) possuem estas CFLV inseridas num
sistema modular de salas limpas. No que diz respeito a extravasdo de citotoxicos injetaveis,
verificou-se que 32 dos 39 hospitais inquiridos (82,1%) possuem manual de atuacao em caso
de extravasao mas somente 10 dos 39 hospitais (25,6%) possuem kit de extravasao, realcando-
se o facto de que os que nao possuem manual de atuacao afirmam ser importante o
desenvolvimento de um. Também os procedimentos de documentacdo das extravasdes foram
inquiridos e verificou-se que 31 dos 39 hospitais (79,5%) procedem ao registo dos incidentes
ocorridos. Através do registo do nimero de extravasdes ocorridas no ano de 2011 por parte
dos hospitais e da média de preparacoes efetuadas diariamente calculamos também a média
de extravasdes nesse mesmo ano, sendo esta de 0,048% (ICos4: 0,019% - 0,076%), o que vai ao
encontro dos valores descritos na literatura. Em suma, perante a verificacao de que alguns
procedimentos sao alvo de lacunas foi desenvolvido um manual de atuacao em caso de
extravasao com a finalidade de padronizar a atuacao dos profissionais de salde de acordo
com guidelines atualizadas.

0 segundo capitulo relata as atividades que desenvolvi e acompanhei ao longo do meu
estagio em farmacia hospitalar. O periodo de estagio permitiu-me aperceber da importancia

do farmacéutico hospitalar no dominio dos cuidados de sallde e do medicamento e ainda



seguir as atividades realizadas na farmacotecnia, na distribuicdo em dose unitaria, no
ambulatorio e na logistica e armazenamento.

Por fim, o terceiro capitulo espelha o meu estagio em farmacia comunitaria. O
farmacéutico comunitario encontra-se a cabeceira do doente e estabelece uma relevante
ligacao entre o este e o medicamento, sendo que o estagio me permitiu sentir a importancia

da farmacia comunitaria no acesso aos cuidados basicos de salde.
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Abstract

This thesis is divided into three chapters.

The first chapter concerns research carried out to assess procedures and guidelines
for the preparation and administration of injectable chemotherapy, particularly in the area of
extravasation. Cancer is an important cause of death in Portugal and one of the situations
with the greatest impact at the level of hospital care, and its treatment often requires the
administration of injectable chemotherapy. The intravenous cytotoxic drugs are very toxic
medicines and lack selectivity for tumor cells. Several cases of toxicity in healthcare workers
by occupational exposure to these drugs have been described in the literature. Furthermore,
patients can also suffer from this toxicity, in particular if, by any factor, extravasation
occurs. Thus, the present study aims at evaluating the established procedures to prepare and
administer injectable cytotoxics and assessing the need for an operation manual to manage
chemotherapy extravasation. The study showed that in the surveyed hospitals the preparation
of injectable cytotoxics is performed both with pharmaceutical intervention (64,1%) and
without pharmaceutical intervention and that preparation takes place both in pharmaceutical
services (53,8%) and in the hospital oncology day unit. The location in the hospital for
chemotherapy preparation influences the class of healthcare professionals involved in the
preparation (Fisher's Exact Test, p<0,001). Conditions in which preparations are elaborated
were also analysed and it was observed that all hospitals surveyed prepare intravenous
antineoplastics in biological safety cabinets (BSC). Nevertheless, only 28 (71,8%) out of 39
hospitals included in the study have these BSC inserted in clean-rooms. With respect to
cytotoxic extravasation, it was found that 32 hospitals (82,1%) have chemotherapy
extravasation guidelines, but only 10 hospitals (25,6%) have an extravasation kit. Healthcare
professionals from hospitals that lack chemotherapy extravasation guidelines recognized the
importance of developing it. Furthermore, procedures for documentation of extravasations
were inquired and it was found that 31 hospitals (79,5%) record the incidents. By recording
the number of extravasations that occurred in 2011 and the mean of daily preparations made,
it was also possible to calculate the mean of extravasations that occurred in that same year,
which amounted to 0,048% (ICgs4: 0,019% -0 ,076%), well within the values described in the
literature. In sum, given the finding that some procedures have flaws, a manual was
developed for chemotherapy extravasation management, with a view to standardizing
procedures of healthcare professionals in accordance with current guidelines.

The second chapter describes the activities developed and followed through the
hospital pharmacy internship. The training period allowed for recognition of the importance
of the hospital pharmacist in the field of healthcare services and medicines circuit. It also
allowed for following activities at pharmacy compounding, unit dose distribution, ambulatory
service, logistics and storage.

Finally, the third chapter describes the community pharmacy internship. The

community pharmacist is at the bedside of the patient and establishes an important link
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between him/her and the drug. This training period proved the importance of community

pharmacy to access basic healthcare services.

Keywords

Injectable chemotherapy, Extravasation, Procedures, Community Pharmacy, Hospital
Pharmacy.
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Capitulo 1 - Normas de atuacdao em caso

de extravasao de citotoxicos injetaveis

1.1 - Introducao

O cancro €, atualmente, uma das principais causas de morte em Portugal e uma das
situacdes com maior impacto ao nivel da prestacao de cuidados hospitalares, sendo uma
situacao cronica, muitas vezes debilitante ou fatal, que atinge cada vez mais individuos™. Na
etiologia da doenca oncoldgica encontram-se uma série de fatores do tipo exogeno e do tipo
enddogeno®.

O tratamento do cancro envolve, habitualmente, uma ou mais das seguintes
estratégias de tratamento: cirurgia, radioterapia e terapéutica sistémica. Num estagio
recente da doenca, os doentes com baixo risco sao, muitas vezes, tratados apenas com
cirurgia, ndo obstante em muitos outros casos sao necessarias diferentes combinacdes de
tratamentos. No caso de um tumor com metastases, a terapéutica sistémica € a principal
modalidade de tratamento, podendo incluir terapéutica hormonal, terapéutica direcionada e
quimioterapia, sendo que o termo quimioterapia se refere ao uso de farmacos para destruir
células cancerigenas ou inibir o seu crescimento® *. Desta forma, a administracdo de
citotoxicos injetaveis desempenha, frequentemente, um papel fulcral nos tratamentos

adjuvantes e neoadjuvantes do cancro®.

1.1.1 - Manipulacao e preparacao de citotdxicos injetaveis

A elevada toxicidade dos farmacos indicados no tratamento do cancro nao é
problematica somente quando estes farmacos sdo usados inapropriadamente, mas também
quando surgem efeitos adversos, durante o tratamento definido, que podem colocar em risco
a vida do doente®. Desta forma, muitos destes farmacos sao definidos como farmacos de alto
risco, uma vez que podem possuir, a baixas doses, propriedades carcinogénicas, mutagénicas

612 A sua preparacdo e

e teratogénicas, assim como toxidade reprodutiva ou organica
administracdo requerem regulamentacdao especifica e a colaboracdo de diferentes
profissionais de salde, sendo os farmacéuticos detentores de um papel central e
fundamentado na garantia da seguranca e efetividade das terapéuticas‘®.

Com base em resultados de diversos estudos, os profissionais de salde que preparam,
administram e manuseiam citotéxicos encontram-se em risco de exposicao ocupacional a
antineoplasicos'” ">, Este risco pode variar consoante a toxicidade do farmaco, a diferente
frequéncia e duracdo do seu manuseamento e a vulnerabilidade individual do profissional®.
Alguns dos efeitos associados com a exposicdo a farmacos antineoplasicos no local de
trabalho, que foram observados em profissionais de salde, envolvem alopecia, dores de

cabeca, diarreia, nauseas, vomitos, tonturas, irritacdo e/ou hipersensibilidade cutanea e



alguns problemas relacionados com o sistema reprodutivo, incluindo infertilidade, aborto
espontaneo e malformacdes congénitas”" "' 19,

As principais vias de exposicao ocupacional a farmacos citotdxicos incluem a inalacao
de aerossois contaminados, a absorcao dérmica, a ingestao acidental através da transferéncia
de farmaco das maos para os alimentos e, menos frequentemente, as lesdes por injecao

a®"™ 31 varios dados resultantes tanto de investigacdo como da experiéncia de

inadvertid
profissionais de salde da area refletem que a prevencdo da exposicdo dos profissionais a
farmacos antineoplasicos, através do uso de medidas de protecdo apropriadas durante a
preparacdo e manipulacdo destes, é fundamental® ',

As principais recomendacdes para que se proceda a uma manipulacao de citotdxicos
premunida e segura incluem a definicdo de protocolos e procedimentos de vigilancia médica
dos profissionais de salde, de manipulacdo, transporte e atuacdao em situacdes pontuais,
como por exemplo, em casos de derrame ou extravasao, entre outros que se possam
considerar preponderantes neste ambito; a realizacdo do processo de preparacdao de
citotoxicos no interior de uma camara de seguranca bioldgica, camara de fluxo laminar
vertical (CFLV), nomeadamente de classe Il ou lll, inserida no contexto de um sistema
modular de salas limpas; o uso de equipamento de protecao pessoal, incluindo luvas, roupa
apropriada, protetor de olhos e mascara; e o ensino e treino dos responsaveis pela

manipulacdo destes farmacos" '+ 15 1819,

1.1.2 - Extravasao de citotdxicos injetaveis

A extravasao de citotoxicos injetaveis, nomeadamente de citotoxicos vesicantes, pode
afetar a qualidade de vida dos doentes ou até mesmo coloca-la em risco, gerando substanciais
custos com os cuidados de satide®?.

O termo extravasao designa uma injecao direta, involuntaria ou nao intencional, de
citotoxicos em areas exteriores ao sistema venoso, em tecidos subjacentes saudaveis, ou uma
inadvertida saida do citotoxico do sistema venoso para o tecido perivascular (tecido

2029 Embora mais raramente, podem também ocorrer

subcutaneo e/ou subdérmico)
extravasoes a distancia devidas a extragdes sanguineas ou cateterizacles prévias e recentes
no mesmo vaso, todavia, num ponto de acesso distinto do da administracao do citotoxico.
Podem ainda observar-se sinais de extravasdao num local onde ja ocorreu uma extravasao
prévia quando se administra novamente o mesmo antineoplasico, embora num local
diferente, sendo este fenémeno denominado de recordacao®.

A exata incidéncia dos fenomenos de extravasao de citotdxicos é desconhecida devido

s 39 varias publicacdes referem que a

a auséncia de um registo centralizado destes evento
taxa de incidéncia de extravasao em adultos pode variar entre 0,01% e 7% quando se realizam
administracdes intravenosas periféricas®® 2" 22> 3138 o entre 0,3% e 4,7% nas administracdes

através de cateteres venosos centrais (CVC)®* 37

. Apesar de se considerar incomum a
ocorréncia de eventos de extravasao, estes sdao uma temida, devastadora e inesperada

complicacdo da administracao de farmacos citotoxicos que pode causar danos a curto e a



longo prazo, sendo que alguns sao irreversiveis. Estas lesdes sao dos efeitos toxicos mais
perigosos da quimioterapia e devem ser evitados e prevenidos, ao invés de tratados®> 2> 20,

As consequéncias de uma extravasdao podem variar consoante o farmaco que se
encontra a ser administrado (vesicante, irritante ou neutro), a quantidade de farmaco
extravasado e a sua concentracao, o diluente utilizado, a area de infiltracao, a localizacao
anatomica da extravasdo e se a extravasao € ou nao detetada precocemente e,
consequentemente, oportunamente tratada. O resultado de uma extravasao pode diversificar-
se desde um subtil desconforto ou reacao da pele a destruicao tecidular, comprometimento
funcional ou disfuncdo permanente®® 24 3039

O diagnostico de uma extravasdao é essencialmente clinico, tendo por base o
aparecimento de dor e/ou desconforto local, descoloracao venosa, prurido, sensacao de
qgueimacao, edema, inflamacao, eritema, ardor, existéncia de espasmo venoso, sensacao
alterada ao longo do pescoco, parede toracica e ombro quando a administracao se encontra a
ser feita através de CVC, auséncia de fluidez na perfusdo e auséncia de retorno sanguineo;

(30, 33, 3944) Dacta

nao obstante, o fenomeno de extravasao pode ser, ocasionalmente, indolor
forma, aquando da administracdo de citotoxicos injetaveis, os profissionais de salde devem
estar atentos aos sinais e sintomas para a detecao precoce de uma extravasao. Os sintomas
iniciais de extravasao sao subtis e podem ser semelhantes para a extravasao de diferentes
citotoxicos (irritantes e vesicantes), no entanto, a progressao dos sinais e sintomas difere
grandemente, particularmente em relacdo a danos permanentes nos tecidos®?.

Os citotoxicos administrados por via intravenosa (IV) podem ser classificados em 3
categorias distintas, conforme o seu potencial para causar lesdo tecidular apos extravasao:
vesicantes, irritantes e neutros®” (Anexo 2). Os citotoxicos vesicantes tém a capacidade de
incitar a formacao de estruturas bolhosas e/ou causar destruicao tecidular, podendo originar

(24, 33, 35, 39)

danos tecidulares permanentes, ulceracao e necrose . Poderao ainda surgir infecoes

e originar-se cicatrizes permanentes que podem conduzir a défices funcionais e estéticos a

@3 Em alguns casos, é necessaria a remocao dos tecidos através de intervencoes

longo prazo
cirargicas, e posterior reconstrucao destes, estando também descritos episodios de
amputacao total dos membros devido a enorme extensao de nervos, tenddes e outros tecidos
lesados®®. Por sua vez, os citotdxicos classificados como irritantes, aquando de uma
extravasao, induzem hiperpigmentacao, esclerose e reacdes inflamatorias, como por exemplo
trombofleblites, e, por norma, nao causam lesao tecidular permanente, sendo que na maioria

20, 23, 29, 40 por fim, os farmacos

dos casos, os sintomas resolvem-se em dias a semanas
considerados neutros nao causam, geralmente, dano tecidular ou qualquer outro tipo de
reacao irritante ou inflamatoria. Apesar desta classificacao, ha a notar que os limites entre as
diversas categorias nem sempre estdao bem definidos, pois em determinadas situacoes a
extravasao de um citotoxico classificado como irritante pode conduzir ao desenvolvimento de
ulceracdes e, por outro lado, extravasdes de um citotoxico vesicante podem nem sempre

resultar em necrose e na formacéo de estruturas bolhosas®.



Existem multiplos fatores que podem aumentar a probabilidade de ocorréncia de
extravasao e que devem ser tidos em consideracao antes de se iniciar a administracao IV de
citotoxicos. Estes fatores de risco estdao relacionados com as caracteristicas individuais do
doente e com a experiéncia e os conhecimentos do profissional de saide responsavel pela
administracao do farmaco, com o tipo de tratamento que esta em progresso ou que ja foi
realizado previamente, com o local onde se efetua a injecao em boélus ou a perfusdo e, ainda,
com o dispositivo de administracao®®. Assim, torna-se evidente a necessidade de definir
medidas para minimizar os fatores de risco e, consequentemente, a probabilidade de
ocorréncia de extravaséo.

Para além de ser essencial alertar o doente acerca dos comportamentos a adotar e
selecionar corretamente o dispositivo e forma de administracdo, consoante o farmaco usado
no tratamento e as caracteristicas individuais dos doentes, é fundamental a existéncia de
uma equipa multidisciplinar especializada, constituida por farmacéuticos, médicos e
enfermeiros, com conhecimentos primarios, capacidades clinicas, aptidoes para identificar
riscos, gerir e tratar extravasoes e empenhada em trabalhar conjuntamente para
implementar um sistema de seguranca, com a finalidade de reduzir os riscos dos danos
provocados por extravasdo de citotdxicos, nomeadamente de citotdxicos vesicantes®* 2% 3037
E importante também a existéncia, em todos os servicos hospitalares nos quais se procede a
preparacao e administracdo de agentes citotoxicos, de guidelines recentes para
administracdo de antineoplasicos e procedimentos padronizados para atuar em caso de
extravasdao (Anexo 3). Ainda no ambito da gestdo e rapido tratamento de extravasoes, a
existéncia de um kit para tratamento de extravasao (Anexo 4), que deve incluir todo o
material e antidotos/farmacos necessarios para proceder a uma rapida, efetiva e correta
atuacdo nestas situacdes de emergéncia, torna-se um instrumento elementar®® 3> %) Este
deve estar localizado em pontos estratégicos e definidos das unidades hospitalares onde

s@ 4 sendo

habitualmente se administra quimioterapia IV e nos servicos farmacéutico
também pertinente a presenca destes kits nas areas de manipulacdo de citotoxicos para
tratamento de perfuracdes inadvertidas por materiais cortantes ou perfurantes que poderao
conter farmacos“®,

O tratamento inicial de uma extravasao de citotoxicos nao deve ser um ato isolado
quando este fendémeno ocorre. Um programa clinico de follow-up, especialmente em

extravasdes com citotdxicos vesicantes, é imprescindivel®

. A evolucao dos doentes deve ser
avaliada frequentemente para permitir a tomada de acdes de forma mais rapida e
adequada®. Assim, a observacdo das lesdes deve ser realizada diariamente na primeira
semana, devendo posteriormente ser feita semanalmente, tendo cada doente um plano de
seguimento individual, consoante a sua evolucao®'" 2,

A documentacdo de fendmenos de extravasdao faculta um relato preciso destes,
protege os doentes e os profissionais de salde envolvidos, fornece informacdes sobre
extravasdes para fins de auditoria e destaca possiveis deficiéncias na pratica clinica que

necessitam de acbes corretivas. Desta forma, existem elementos que devem ser



obrigatoriamente registados quando ocorre uma extravasao, entre os quais se pode destacar:
a identificacao do doente, o servico hospitalar onde decorreu a extravasao, a data e hora do
sucedido, o nome do farmaco extravasado, os sinais e sintomas que se verificaram, a area de
extravasao, a descricao do acesso intravenoso, a metodologia utilizada para monitorizar a
extravasao (com indicacao da data e hora de todos os passos realizados), as queixas e
comentarios do doente, o follow-up realizado, e evolucao e os resultados obtidos e, por fim,
a identificacao de todos os profissionais de salide envolvidos®?" 3% 47 48),

Em suma, os pontos-chave que se devem ter em consideracao no momento de
enfrentar uma situacao de extravasao sao a rapidez de atuacao e a aplicacao de medidas
definidas e ajustadas, pois caso nao seja tratada de modo adequado e breve, a extravasao de
citotdxicos injetaveis podera ter consequéncias desastrosas %,

Em anexo (Anexo 5) encontra-se uma pequena galeria de fotos que retrata alguns

fenomenos de extravasao descritos pela literatura.



1.2 - Objetivo do estudo

Com a importancia crescente que os tratamentos de quimioterapia possuem no
tratamento do cancro, € objetivo do presente estudo avaliar os procedimentos e as condicoes
de preparacéo de citotdxicos injetaveis, assim como analisar as medidas tomadas em caso de
extravasao de citotoxicos, sendo que esta avaliacdo € realizada com base num questionario
colocado a um conjunto de hospitais portugueses. Para além do objetivo geral do
questionario, acima descrito, este possui ainda a clara finalidade de analisar a necessidade de
proceder ao desenvolvimento de um manual de atuacao em caso de extravasao, tendo em
vista a prevencao, detecao e atuacao padronizada, de acordo com guidelines recentes e
atualizadas, dos profissionais de salde quando se deparam com esta pouco comum mas critica

situacao derivada da administracdo de antineoplasicos.



1.3 - Materiais e Métodos

1.3.1 - Desenho do estudo e selecao da amostra

Este estudo observacional transversal, realizado entre Junho e Outubro de 2012, teve
como objetivo avaliar procedimentos de preparacao e administracdo de citotoxicos injetaveis,
em particular, a nivel das medidas preconizadas em caso de extravasdo, nos hospitais de
Portugal Continental que, segundo dados do Ministério da Salde, detém unidades de
oncologia. Os hospitais inicialmente incluidos no estudo foram reunidos tendo por base
informacéo disponibilizada pelo Ministério da Salide no Portal da Salde, plataforma online®",
e numa lista de hospitais indicados como tratando doencas oncologicas, do artigo “Avaliacao

ln(52)

do desempenho dos hospitais publicos em Portugal Continenta , encontrando-se listados

em anexo (Anexo 6).

1.3.2 - Contacto com os hospitais

Os hospitais listados foram, inicialmente, contactados por via telefénica. Todos
aqueles que num primeiro contacto solicitaram o envio de um pedido de autorizacao ao
Conselho de Administracdo, aos Servicos Farmacéuticos e ao Hospital de dia, foram
posteriormente contactados via e-mail ou carta, a fim de concretizar a realizacao do
questionario. Os pedidos de autorizacdo que se executaram foram acompanhados da
descricao do estudo a realizar (Anexo 7) e do compromisso de confidencialidade de dados. Os
hospitais que, quando contactados, informaram nao preparar e/ou administrar citotoxicos
injetaveis, devido as diversas reorganizacoes hospitalares realizadas, foram automaticamente

excluidos do estudo.

1.3.3 - Questionario

A avaliacdo dos procedimentos de preparacao e administracdo de citotdxicos
injetaveis, objetivo do presente estudo, foi efetuada através da realizacdo de um pequeno
questionario (Anexo 8). Este é composto por 7 questdes, 4 das quais se encontram
relacionadas com a preparacao de antineoplasicos e as restantes com a extravasdo destes
medicamentos.

As questdes relacionadas com a preparacdao de citotoxicos abordam quais os
profissionais de salde responsaveis por esta (enfermeiros ou farmacéuticos), o servico onde é
realizada (hospital de dia ou servicos farmacéuticos) e as condicbes em que esta decorre (se
sao concretizadas ou ndo em camaras de fluxo de ar laminar vertical e salas limpas), assim
como o numero médio de preparacoes realizadas por dia. Por sua vez, as questoes relativas a
extravasao tratam a presenca ou auséncia de um manual de atuacdao em caso de extravasao
nos servicos onde se procede a administracdo de citotoxicos, assim como de um kit de

atuacao para o tratamento destas situacoes. No caso de este existir, questiona-se acerca da



sua composicdao. O nimero de extravasdes ocorridas no ano de 2011 é também uma questao

deste ambito.

1.3.4 - Analise estatistica

Foi efetuada uma caracterizacdo da amostra por estatistica descritiva, com calculo de
medidas de tendéncia central (média e mediana), frequéncia e percentagens. Procedeu-se,
ademais, a representacdo grafica dos resultados tendo em vista a visualizacdo das
caracteristicas das variaveis em estudo na amostra.

A comparacdo entre grupos, relativamente a variaveis continuas, foi conduzida
através do teste nao paramétrico de Mann-Whitney, apos verificacdo de que o pressuposto da
normalidade nao era verificado. Foram utilizados o teste da probabilidade exata de Fisher
para a analise das variaveis categoriais, tendo, igualmente, sido utilizadas, para este efeito,
tabelas de contingéncia 2x2.

Procedeu-se ainda a determinacao de intervalos de confianca de 95% (IC 95%) de
diversos parametros amostrais.

A andlise estatistica de todos os dados foi realizada recorrendo ao programa
estatistico Statistical Package for the Social Sciences (SPSS, Inc., Chicago, IL, USA) versao
19.0.



1.4 - Resultados

Foi selecionada uma amostra de 52 hospitais que, segundo informacao online
disponibilizada pelo Ministério da Saude, preparam e administram citotoxicos injetaveis.
Todos esses hospitais foram, inicialmente, contactados via telefonica. Destes, 13 hospitais
foram excluidos do estudo: 9 hospitais afirmaram ja ndo preparar e/ou administrar
quimioterapia injetavel, pelo que, foram imediatamente retirados da analise; 2 hospitais nao
deferiram qualquer resposta ao pedido realizado ao Conselho de Administracdo, com o
objetivo de realizacao do estudo; 1 hospital recusou prontamente participar no estudo; e, por
fim, 1 hospital ndo respondeu adequadamente ao questionario e, consequentemente, foi
retirado da investigacao. Assim, a amostra em estudo restringiu-se a 39 hospitais, os quais
responderam adequadamente ao questionario proposto. Esta informacdo encontra-se

resumida no fluxograma seguinte (Figura 1):

9 ndo preparam e/ou
administram citotoxicos
injetaveis

2 nao responderam ao

13 hospitais excluidos do pedido para aplicacao do

estudo questionario
52 hospitais contactados 1 recusou participar
1 respondeu
39 hospitais responderam indevidamente ao
ao questionario questionario

(amostra em estudo)

Figura 1 - Fluxograma representativo do processo de selecao da amostra final (em estudo).

1.4.1 - Preparacao de citotoxicos injetaveis

A primeira parte do questionario realizado visa avaliar os procedimentos de
preparacao de citotdxicos injetaveis, nomeadamente quanto aos profissionais de salde que as
realizam e ao local e as condi¢cdes em que estas sao levadas a cabo.

Através da analise de resultados é possivel verificar que se encontram afetos
diferentes profissionais de salide a preparacao de citotdxicos injetaveis, sendo que em 25 dos
39 hospitais da amostra (64,1%) a preparacao decorre com intervencao farmacéutica (Tabela
1). Neste ambito, sdo consideradas preparacoes realizadas com intervencao farmacéutica as
preparacdes realizadas por farmacéuticos, por farmacéuticos e técnicos de diagnédstico e de
terapéutica (TDT) concomitantemente e por TDT com supervisdo farmacéutica.

Consequentemente, sao consideradas preparacoes levadas a cabo sem intervencao




farmacéutica as preparacdes realizadas por enfermeiros e por TDT sem supervisdo

farmacéutica.

Tabela 1 - Tabela de frequéncias relativa a preparacéo de citotoxicos injetaveis com e sem intervencao
farmacéutica.

Preparacao Frequéncia (n) Percentagem (%)
Com intervencao farmacéutica 25 64,1
Sem intervencao farmacéutica 14 35,9
Total 39 100

O numero de profissionais de salude envolvidos na preparacao de citotdxicos
injetaveis foi também alvo de estudo. Observa-se que, quando a preparacdo de citotdxicos
injetaveis é realizada com intervencdo farmacéutica, a mediana de profissionais de salde
envolvidos na preparacao é de 2 profissionais, enquanto que, a mediana de profissionais de
saude envolvidos na preparacdo quando esta é realizada sem intervencao farmacéutica é

ligeiramente superior, sendo de 3 profissionais (Figura 2).

18-
16—
14—

124 ¥

Huamero de profissionais de saude

I 1
Sem intervencdo Com intervengio
farmacéutica farmacéutica

Figura 2 - Box-plot representativo da distribuicdo do nimero de profissionais de salde afetos a
preparacao de citotoxicos injetaveis, dependendo se esta envolve ou nao a atuacao de farmacéuticos.

Nao obstante, apesar desta dissemelhanca nas medianas, a distribuicdo do nimero
de profissionais de salde afetos a preparacao, em ambos os grupos, € idéntica e a diferenca
entre as medianas nao é estatisticamente significativa, o que é demonstrado pelo Teste de
Mann-Whitney, p=0,880 (Figura 3).
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Figura 3 - Representacao grafica do Teste de Mann-Whitney para analise comparativa das medianas do
nimero de profissionais de salde afetos a preparacao de citotdxicos quando esta ¢ realizada com e sem
intervencao farmacéutica.

Para além da questdo relativa aos profissionais de salde afetos a preparacdo de
citotoxicos injetaveis, foi também objeto de analise o local onde estas sao realizadas. Neste
sentido, verifica-se que em 21 dos 39 hospitais (53,8%) a preparacao de citotoxicos injetaveis
€ realizada nos servicos farmacéuticos hospitalares, enquanto que, em 18 desses mesmos 39

hospitais (46,2%) este procedimento é realizado no hospital de dia (Tabela 2).

Tabela 2 - Tabela de frequéncias relativa ao local de preparacao de citotoxicos injetaveis.

Local de preparacao Frequéncia (n) Percentagem (%)
Servicos Farmacéuticos 21 53,8
Hospital de dia 18 46,2
Total 39 100

Neste ambito foi também alvo de investigacdo a possivel relacdo entre o local de
preparacao de citotoxicos injetaveis e o facto de a preparacao ser realizada com ou sem
intervencdao farmacéutica. Verifica-se, na realidade, que existe uma influéncia
estatisticamente significativa (Fisher’s Exact Test, p<0,001) do local de preparacao de
citotoxicos (hospital de dia ou servicos farmacéuticos) na classe de profissionais de salde
afetos a esta mesma preparacao (preparacdes realizadas com intervencao de farmacéuticos
ou preparacOes realizadas sem intervencdo de qualquer farmacéutico). Assim, em 76,0% dos
hospitais em que a preparacdo de citotoxicos injetaveis decorre com intervencao
farmacéutica a preparacao é realizada nos servicos farmacéuticos, ao passo que, em 85,7%
dos hospitais em que a preparacdo de citotoxicos injetaveis é levada a cabo sem qualquer

intervencao farmacéutica a preparacao é realizada no hospital de dia (Tabela 3).
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Tabela 3 - Tabela de contingéncia 2x2 para a analise da influéncia do local de preparacao de citotoxicos

injetaveis no facto de a preparacéao ser realizada com ou sem intervencao farmacéutica.

Preparacao de citotoxicos injetaveis
Com intervencao Sem intervencao
Aot A Total
farmacéutica farmacéutica
o . . 6 12
(o]
§ *g Hospital de dia (24,0%) (85,7%) 18
0 m
e g Servicos 19 2 )1
a Farmacéuticos (76,0%) (14,3%)
25 14
Total (100%) (100%) 39

No questionario realizado foram ainda abordadas questdes com a finalidade de avaliar
as condicbes em que decorre a preparacao de citotoxicos injetaveis. Neste campo, foi
possivel observar que todos os 39 hospitais inquiridos realizam as preparacdes de citotoxicos
injetaveis em CFLV, ndo obstante, apenas 28 hospitais (71,8%) possuem estas CFLV inseridas
no interior de um sistema modular de salas limpas (Tabela 4). A média de CFLV destinadas a

preparacao de citotoxicos injetaveis é de 1,33 (ICosy: 1,16 - 1,51) por cada hospital.

Tabela 4 - Analise do nimero de hospitais que realizam as suas preparacées em CFLV e em sistemas
modulares de salas limpas.

CFLV inserida num sistema modular de
salas limpas

Sim Nao Total
Preparacdao em Sim 28 11 39
CFLV (71,8%) (28,2%) (100%)

1.4.2 - Extravasao de citotdxicos injetaveis

Um particular interesse deste trabalho € analisar os padroes de atuacao perante
episodios de extravasdo. Desta forma, foram incluidas no questionario algumas questoes
abordando este tema, particularmente respeitantes a existéncia de um manual e um kit de
atuacao e de procedimentos de registo e documentacao destes fendmenos.

Através da analise dos resultados é possivel verificar que 32 dos 39 hospitais
inquiridos (82,1%) possuem um manual de atuacao em caso de extravasao (Figura 4) e que
todos os 7 hospitais que nao possuem manual de atuacdo (17,9%) consideram Util a elaboracao

e a disponibilizacao de um livro em lingua portuguesa que aborde estes assuntos.
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Figura 4 - Representacdo grafica relativa a existéncia ou auséncia de manual de atuacdo em caso de

extravasao nos hospitais inquiridos.

E possivel ainda notar que, em 17 dos 32 hospitais que possuem manual de atuacdo

(53,1%), a elaboracdo do manual envolveu a participacao de, pelo menos, um farmacéutico

(Tabela 5).

Tabela 5 - Analise do nUmero de hospitais em que o manual de atuacdao em caso de extravasao foi
elaborado com e sem envolvimento de farmacéuticos.

Elaboracdao do manual de atuacao

Com envolvimento de

Sem envolvimento de

farmacéuticos farmacéuticos Total
Possui manual Sim 17 15 32
de atuagao (53,1%) (46,9%) (100%)

Relativamente ao facto de os hospitais possuirem ou ndo um kit de atuacdo em caso

de extravasao, o que se pode observar é que somente 10 hospitais no total dos 39 inquiridos

(25,6%) possuem um kit destinado a uma rapida atuacdao em episddios de extravasao (Figura

5). Todavia, em nenhum dos casos o kit se encontra completo.
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Figura 5 - Representacdo grafica relativa a existéncia ou auséncia de kit de atuacdo em caso de
extravasao nos hospitais inquiridos.

Em 6 dos 10 hospitais que possuem o kit de atuacao em caso de extravasao (53,1%), a

definicdo da constituicdo desse kit, desde farmacos e antidotos, materiais destinados a sua

administracdo e material

farmacéuticos (Tabela 6).

para realizar suporte fisico,

envolveu a participacao de

Tabela 6 - Analise do nimero de hospitais em que o kit de atuacdo em caso de extravasao foi elaborado
com e sem envolvimento de farmacéuticos.

Definicao da constituicao do kit de atuacao

Com envolvimento de

Sem envolvimento de

farmacéuticos farmacéuticos Total
Possui kit de Sim 6 4 10
atuacao (53,1%) (46,9%) (100%)

Outra realidade possivel de verificar a partir dos resultados obtidos é que os 7

hospitais que ndao possuem manual de orientacdo para casos de extravasao também nao

possuem kit de atuacao. Por outro lado, somente 10 dos 32 hospitais que possuem manual de

atuacao (31,3%) possuem concomitantemente o referido kit (Tabela 7).
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Tabela 7 - Analise da relacao entre o facto de os hospitais possuirem ou nao manual de atuagao em caso
de extravasao e a existéncia ou nao de um kit de atuacéo.

Possui kit de atuacao
Sim Nao Total
o Sim 10 22 32
- (31,3%) (68,8%) (100%)
25§
52 . 0 7 7
g™ Nao
(0%) (100%) (100%)
Total 10 29 39

Perante a relevante importancia que a documentacao e o registo dos episodios de

extravasao possuem, este foi também um parametro objeto de estudo. Neste sentido, pode

observar-se que em 31 dos 39 hospitais inquiridos (79,5%) € realizado o registo dos episddios

de extravasdo, seja a nivel do processo clinico do doente ou da documentacao geral do

servico onde se procede a administracao de citotoxicos injetaveis (Figura 6).
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E

Figura 6 - Representacdo grafica relativa a realizacdo ou nao realizacdo de registo das extravasoes

ocorridas.
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Os 31 hospitais que procedem ao registo de fendémenos de extravasdo foram
adicionalmente questionados acerca do nimero de extravasdes que ocorreram em 2011 no
servico onde sao administrados os citotdxicos injetaveis, com o objetivo de calcular a
incidéncia de episddios de extravasdo nesse mesmo ano. Para tal, foi também inquirida a
média de preparacdes de citotdxicos realizadas diariamente. O calculo da incidéncia de

extravasao no ano de 2011 foi entao baseado na seguinte férmula:

NUmero de extravasdes/ano

Incidéncia (%) =
Média de preparacdes/dia x 250 dias Uteis

Assim, é possivel calcular a média da taxa de incidéncia de extravasao nos hospitais
inquiridos, no ano de 2011, sendo esta de 0,048% (ICys54: 0,019% - 0,076%).
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1.5 - Discussao de Resultados

Atualmente, o cancro é um problema sanitario de primeira ordem nos paises
desenvolvidos e o recurso a quimioterapia injetavel como modalidade de tratamento é uma
pratica bastante frequente e necessaria® *». A investigacdo realizada baseou-se nesta
realidade e teve como objetivo avaliar procedimentos de preparacao e administracao de
citotdxicos injetaveis, assim como responder a algumas lacunas verificadas. O presente
estudo envolveu inicialmente 52 hospitais, todavia 13 foram excluidos, seja porque ja nao
preparam e/ou administram citotdxicos, porque nao responderam adequadamente ao
questionario proposto, porque ndo deferiram qualquer resposta ao pedido de solicitacdo ou
porque recusaram participar no estudo. Desta forma, a amostra restringiu-se a 39 hospitais.

De acordo com os resultados obtidos, em 25 dos 39 hospitais da amostra (64,1%) a
preparacao de citotoxicos injetaveis é realizada envolvendo a acdo de farmacéuticos e nos
restantes 14 hospitais (35,9%) a preparacdo destes farmacos € realizada sem intervencao
farmacéutica, ou seja, por enfermeiros ou TDT sem qualquer supervisdo farmacéutica.
Observou-se também que o numero de profissionais de salde afetos a preparacao de
citotoxicos possui uma distribuicio semelhante quer esta seja realizada com ou sem
intervencao farmacéutica, embora se tenha verificado que nos hospitais inquiridos a mediana
de profissionais de salde envolvidos na preparacao de citotoxicos quando existe intervencao
farmacéutica (2 profissionais) é inferior a mediana de profissionais de salde envolvidos na
preparacao quando esta é realizada sem intervencao farmacéutica (3 profissionais), sendo
que esta diferenca ndo é estatisticamente significativa (Teste de Mann-Whitney, p=0,880).
Tanto quanto é do meu conhecimento nao existem dados descritivos quanto a esta matéria,
no entanto, a literatura elucida claramente que os profissionais de salude envolvidos na
preparacao de citotoxicos sdo profissionais de enfermagem e profissionais afetos a area da
farmacia, nomeadamente farmacéuticos, seja individualmente ou em conjunto, fazendo com
que os resultados obtidos vao ao encontro do esperado® " %%,

A tendéncia dos Ultimos anos, como exposto em diversas publicacbes, é a
centralizacao das unidades de preparacao de citotoxicos injetaveis nos servicos farmacéuticos
hospitalares, sendo que na grande maioria dos casos descritos, a preparacao de citotoxicos

14, 55:60) " A centralizacdo possui as

passa entdo a ser realizada por farmacéuticos hospitalares'
suas vantagens ao limitar a exposicao ocupacional dos profissionais de salde que contactam
com os farmacos antineoplasicos injetaveis, ao contribuir para a melhoria da qualidade das
preparacdes, reduzindo a contaminacdo microbioldgica destas, ao minimizar os erros de
preparacao, ao reduzir os elevados custos associados a preparacao de citotoxicos e ao
padronizar as praticas de manipulacao. Em suma, a centralizacdo permite garantir uma maior

e®> 57,59, €0 Fsta tendéncia

seguranca aos profissionais de salde, ao ambiente e ao doent
verifica-se também no universo de hospitais inquiridos, embora de uma forma muito ténue.
Neste sentido, foi possivel observar que 21 hospitais (53,8%), do universo total dos inquiridos,
realizam as suas preparacdes nos servicos farmacéuticos hospitalares ao invés de 18 dos

inquiridos (46,2%), que realizam as suas preparacbes em hospital de dia. Foi possivel
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aperceber-me, aquando da realizacdo dos questionarios, que muitos hospitais onde as
preparacoes sao realizadas em hospital de dia estdo em processo de transferéncia desta
atividade para os servicos farmacéuticos, nao obstante, devido as contantes restricoes
orcamentais, este tem sido constantemente adiado. Verificou-se ainda, através da analise dos
resultados, que existe uma influéncia estatisticamente significativa (Fisher’s Exact Test,
p<0,001) do local de preparacao de citotdxicos no facto de estas serem realizadas com ou
sem intervencdo farmacéutica. Desta forma, em 76,0% dos hospitais em que as preparacoes
sdo realizadas com acdao de farmacéuticos, as preparacdes sao realizadas nos servicos
farmacéuticos e em 85,7% dos hospitais em que estas mesmas preparacoes tém lugar sem
intervencao farmacéutica, o local de preparacdao € o hospital de dia. Novamente, tanto
quanto é do meu conhecimento, nao existem dados descritos acerca desta tematica, todavia,
estes resultados vao de encontro ao descrito pela literatura, pois como ja foi
supramencionado, a centralizacdo da preparacao nos servicos farmacéuticos tende a que as
preparacoes sejam realizadas por farmacéuticos ou, pelo menos, com a sua intervencao,
fazendo ponderar uma relacao causal entre estes dois factos.

Diversas guidelines que orientam a manipulacao de citotoxicos injetaveis, tais como a
ASHP Guidelines on Handling Hazardous Drugs e a Safe Handling of Parenteral Cytotoxics
(Cancer Care Ontario), requerem que as preparacoes destes farmacos sejam realizadas no
interior de camaras de seguranca bioldgica de classe Il ou classe lll, ou seja, CFLV contendo
filtros de alta eficiéncia (High-efficiency particulate air - HEPA), ou no interior de um
isolador e referem ainda vantagens quanto a insercdo destes dispositivos no interior de um

(1, 61,62 E de mencionar que, para que o ambiente de uma

sistema modular de salas limpas
sala limpa se mantenha em boas condicdes, é necessario que exista um controlo do ambiente
interior desta, o que podera incluir a manutencao das condicdes de temperatura e humidade,
a filtragem do ar que entra dentro da sala, a existéncia de equipamentos e acessorios de facil
limpeza e de superficies planas e facilmente limpas e, essencialmente, a realizacdo periddica
de testes de controlo microbiolégico!". Através do questionario realizado observou-se que,
de facto e como era de esperar, todos os 39 hospitais inquiridos realizam as preparacoes de
antineoplasicos intravenosos em CFLV devidamente adequadas a esta finalidade, nao
obstante, nem todas se encontram no interior de um sistema modular de salas limpas, sendo
que somente 28 hospitais (71,8%) se encontram a trabalhar nestas condi¢ées. Mais uma vez, a
crise econdmica e as restricoes orcamentais foram um fator referido aquando do dialogo que
estabeleci com os profissionais de salde com a finalidade de realizar o questionario, tendo-
me sido referido que o que se esperava era a centralizacao da preparacao para
concludentemente se comecar a trabalhar num ambiente de salas limpas. A média de CFLV
por hospital inquirido é de 1,33 (ICgsy: 1,16 - 1,51).

Apesar da quimioterapia IV ser administrada rotineiramente ha décadas, existe uma
grande falta de informacdo baseada na evidéncia, ndao havendo um consenso acerca da
atuacao perante fendémenos de extravasao. As extravasoes, para além de serem situacoes

pouco frequentes, ndo podem ser alvo de estudo através do recurso a ensaios clinicos, pois
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jamais sera eticamente aceitavel proceder a administracao de citotéxicos em tecido humano
saudavel tendo em linha de conta as prejudiciais consequéncias que uma extravasao detém.
Assim, o tratamento de extravasoes baseia-se sobretudo em casos estudo reais e em pequenos
ensaios em animais, sendo que, desta forma, ndao se encontra totalmente padronizado,

estando, em alguns casos, ainda incerto® 5% 63

. Nao obstante, apesar de todas estas questoes
mencionadas, os hospitais e servicos onde se procede a preparacdao e administracdao de
citotoxicos injetaveis devem possuir normas recentes e atualizadas para que os profissionais
de salde possam proceder a uma correta atuacao se forem confrontados com uma situacao de
emergéncia®®,

Perante os dados obtidos pela realizacdo do questionario, é possivel verificar que 32
dos 39 hospitais inquiridos (82,1%) possuem um manual de atuacao em caso de extravasao de
citotoxicos injetaveis e que, em 17 desses 32 hospitais que o possuem (53,1%), a elaboracao
do manual envolveu a participacdo de farmacéuticos. Na realidade, a literatura refere que
devem existir procedimentos padronizados de trabalho e de atuacao e que os protocolos para
prevencao, identificacdo de fatores de risco, diagndstico e monitorizacdo de extravasodes
representam um dos melhores métodos para combater os efeitos prejudiciais das extravasoes,

21,23, 30, 39, 64) " F referenciada ainda em

ao proporcionarem uma fonte de informacao imediata
varias publicacdes a importancia que as equipas multidisciplinares, constituidas por médicos,
farmacéuticos e enfermeiros, possuem no desenvolvimento de normas e procedimentos de
atuacdo em situacdes de extravasdo, sendo o farmacéutico muitas vezes mencionado como

fundamental®@® > 63 63

Neste sentido, os resultados supramencionados nao se tornam
inesperados, até porque os 7 hospitais que afirmaram nao possuir qualquer procedimento ou
norma de atuacao referiram considerar importante a elaboracao e a disponibilizacao de um
manual escrito em lingua portuguesa que aborde estas questdes. Nao obstante, para além de
ter sido questionada a presenca ou auséncia de um manual de atuacdo na unidade hospitalar
foi adicionalmente analisada a possibilidade de o manual ou, pelo menos a bibliografia que
lhe serviu de base, ser disponibilizada com a finalidade de se avaliar o grau de atualizacao da
informacdo. E é neste ambito que surge a maior preocupacdo, pois, em muitos casos, as
informacdes constantes nos manuais/protocolos de atuacao em caso de extravasao ou na
bibliografia que lhes deu origem sao bastante contraditorias e, em alguns casos, bastante
desatualizadas.

A ideia por detras do kit de atuacdo em caso de extravasao € o armazenamento
conjunto de todos os farmacos e equipamentos que sao usados nestas situacdes de
emergéncia, estando este pronto para ser utilizado em qualquer eventualidade®®. Com base
nos resultados obtidos através do questionario realizado, é possivel verificar que somente 10
dos 39 hospitais inquiridos (25,6%) possuem um kit destinado a estas situacoes. No entanto,
apos analise caso a caso, pode referir-se ainda que nenhum hospital possui um kit completo,
que inclua antidotos e outros farmacos necessarios, material de administracdao, material para
cumprir as medidas de suporte fisico/nao farmacoldgico e outros para levar a cabo uma

correta monitorizacdo da extravasdo, tal como definido no anexo 4. E ainda de referir que,
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em 6 dos 10 hospitais que possuem kit de atuacao em caso de extravasao de citotdxicos
(53,1%), a definicdo da constituicao deste envolveu a participacao de farmacéuticos, como é
de esperar, uma vez que o kit deve ser regularmente revisto e controlado por farmacéuticos e
enviado, quando usado, para os servicos farmacéuticos®”. De facto, a literatura menciona a
clara importancia que o kit de atuacdo, composto pelo material referido, possui®' 24 2% 42. 30
Todavia, uma grande dificuldade encontrada para que se possa definir a constituicao do kit
de atuacdo € a vasta e contraditdria informacao existente na literatura, nomeadamente no
que diz respeito aos antidotos e a sua indicacdo e/ou disponibilidade. Tal como declarado por
J. A. Pérez Fidalgo et. al no artigo Management of chemotherapy extravasation: ESMO-EONS
Clinical Practice Guidelines, é necessario estar ciente de que muitos antidotos acabam por
ser considerados ineficazes e que é necessario notar que muitas das substancias usadas com
esta finalidade nao estao disponiveis ou, em alguns casos, encontram-se com acesso limitado

(21

em muitos paises europeus'“’. Neste ambito, somente o dexrazoxano se encontra aprovado

pela European Medicines Agency (EMA) e pela U.S. Food and Drug Administration (FDA) para o

3% Nos Estados Unidos da América, tanto o

tratamento de extravasdes por antraciclinas
tiossulfato de sodio como a hialuronidase estdo aprovados pela FDA, embora nas suas
indicacoes terapéuticas nao se encontre o tratamento antidoto-especifico de extravasdes, no
entanto, tal ndo acontece na Europa, pois segundo consultas realizadas no site online da EMA,
estas substancias nao se encontram autorizadas.

Através do cruzamento dos dados apresentados relativos a existéncia de manual de
atuacao em caso de extravasao e de existéncia de kit de tratamento de extravasao, verificou-
se que todos os 7 hospitais que ndo possuem o manual também nao possuem kit de atuacao e
que somente 10 dos 32 hospitais que possuem manual de atuacdo (31,3%) possuem
concomitantemente o referido kit. Esta situacao contraria, na verdade, as guidelines
publicadas, no entanto, muitos dos fatores indutores destas inconformidades foram ja
supramencionados.

Cada incidente de extravasao deve ser cuidadosamente reportado, descrito e

documentado®® %> 2% 39 63)

. A documentacdo serve para diferentes propositos, tais como:
fornecer um relato preciso do que se sucedeu, proteger os profissionais de saude envolvidos,
obter informacdes sobre o episédio de extravasao e destacar eventuais défices na pratica que

requerem uma revisao e posterior corregéo‘”)

. Desta forma, o que seria de esperar era que
todos os hospitais que preparam e administram citotoxicos procedessem ao registo e
documentacao destes fendomenos, no entanto, tal ndo acontece, pois apenas 31 dos 39
hospitais inquiridos (79,5%) realizam este processo.

As extravasdes sao incidentes raros e, como descrito, a sua incidéncia coloca-se num
intervalo pois, devido a falta de documentacao e registo, torna-se muito dificil precisar um

valor®" 30,

Através dos dados obtidos, como a média de preparacdes realizadas num
determinado hospital diariamente e o niUmero de extravasdes que ocorreram no ano de 2011,

calculou-se a média da taxa de incidéncia de extravasao nesse mesmo ano, sendo esta de
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0,048% (ICgs%: 0,019% - 0,076%). Este valor encontra-se claramente no intervalo estimado e
referido pela literatura, ou seja, entre 0,01% e 7%?".

Perante os hiatos observados no campo da extravasao de citotoxicos injetaveis em
Portugal e face a extensa e incongruente bibliografia existente neste ambito, foi objeto de
desenvolvimento o manual de atuacdo em caso de extravasao de citotoxicos injetaveis. De
facto, este manual assenta numa clara necessidade da existéncia de um guia, escrito em
lingua portuguesa, que aborde tematicas como os mecanismos dos fenomenos de extravasao,
as medidas de atuacdo (fisicas ou ndao farmacoldgicas), os antidotos imprescindiveis para
inibicao dos nefastos efeitos destas emergéncias, assim como a composicdo do kit de atuacao
para uso nestas situacoes e uma orientacao para a documentacao das extravasdes ocorridas.

0 manual foi redigido partindo essencialmente de revisdao bibliografica, através da
pesquisa e analise de guidelines norte-americanas e europeias abordando este tema e de
artigos obtidos na PubMed desde 2000 até Setembro de 2012, intersetando os termos
"cytotoxic extravasation”, "chemotherapy extravasation" e "extravasation treatment”, tendo
sido ainda examinados diversos resumos das caracteristicas do medicamento de citotdxicos
utilizados em Portugal.

Sumariamente, para o desenvolvimento do manual, foi realizada uma analise de 42
citotoxicos administrados por via IV e foi efetuada uma distribuicdo destes com base na sua
agressividade tecidular apos extravasdao; foram desenvolvidas tabelas, de consulta
organizada, com os fatores de risco para extravasao e respetivas medidas de prevencao e com
os sinais e sintomas para detecdo rapida destas situacdes; foi estruturada a composicdo de um
kit de atuacao em caso de extravasao e um tutorial com informacao relevante acerca dos
antidotos indicados para o tratamento; procedeu-se a elaboracdo de um documento modelo
para o registo adequado de fendomenos de extravasdao e acompanhamento clinico do doente;
e, para terminar, foram desenvolvidos 9 algoritmos de atuacao individuais, de acordo com as
mais recentes guidelines, que orientam a atuacdo dos profissionais de saude, em caso de
extravasao de citotoxicos injetaveis disponiveis em Portugal, tendo sido elaborada uma lista
com todos os agentes citotoxicos, cada um sendo identificado com uma cor, que corresponde

a cor do separador com o algoritmo de tratamento da sua extravasao.
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1.6 - Conclusoes

Ano apos ano, o nimero de casos de cancro vai aumentando e, como ja referido, a
quimioterapia injetavel é, em muitos casos, necessaria para realizar a terapéutica seja com
finalidade curativa ou paliativa. Sendo os citotoxicos injetaveis considerados farmacos
perigosos, e sabendo de antemao que a exposicao a estes agentes pode ser bastante
prejudicial, é necessario apostar em estratégias que permitam maximizar a protecdo do
profissional de salde que manipula estes farmacos e dos doentes aos quais vao ser
administrados.

O trabalho realizado teve como objetivo avaliar os procedimentos de preparacao e
administracao de citotoxicos e, em conclusdo, pode verificar-se que existem procedimentos
que devem ser melhorados e, em algumas situacdes, desenvolvidos de raiz. Muito embora a
nossa amostra nao represente toda a populacao de hospitais portugueses que preparam e
administram citotoxicos injetaveis, acreditando que represente grande parte dela, sendo que
todos os esforcos foram feitos nesse sentido, os resultados, nomeadamente no que a
extravasao diz respeito, sao em parte pouco animadores. E foi neste mesmo sentido que se
avancou para a criacdo do manual de atuacdo em caso de extravasdo de citotdxicos
injetaveis.

O manual desenvolvido representa uma tentativa de padronizacao de procedimentos e
de alerta para as prejudiciais consequéncias que este raro incidente pode representar, sendo

objetivo revé-lo, pelo menos, bianualmente, no sentido de o manter atualizado.
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Capitulo 2 - Farmacia Hospitalar

2.1 - Introducao

Os Servicos Farmacéuticos Hospitalares (SFH), regulamentados por diploma
governamental (Decreto-Lei n° 44 204 de 2 de Fevereiro de 1962), constituem uma
importante estrutura dos cuidados de salde dispensados em meio hospitalar®®. Segundo o
referido Decreto-Lei, designa-se por farmacia hospitalar o conjunto de atividades
farmacéuticas exercidas em organismos hospitalares ou servicos a eles ligados para colaborar
nas funcdes de assisténcia que pertencem a esses organismos e servicos e promover a acao de
investigacdo cientifica e de ensino que lhes couber®”.

Perante a necessidade de complementar a componente teorica adquirida ao longo dos
Ultimos anos no curso de Ciéncias Farmacéuticas e o meu particular gosto pessoal pela area
da farmacia hospitalar surge perfeitamente enquadrado o estagio curricular nesta area. O
presente relatorio reflete as atividades praticas realizadas e acompanhadas, alguns dos novos
conhecimentos tedricos adquiridos e o dinamismo diario dos Servicos Farmacéuticos (SF) do
Centro Hospitalar Cova da Beira (CHCB), onde realizei o meu estagio curricular entre 4 de

Fevereiro e 22 de Marco de 2013.

2.2 - Organizacao e Gestao dos SF

A gestao de medicamentos é o conjunto de atuacbes realizadas pelos SFH, que
garantem o bom uso e dispensa dos medicamentos em perfeitas condicées aos doentes do
hospital®. No CHCB, o setor de aquisicdo e logistica dos SF é o responsavel pela selecéo,
aquisicao, rececdo, armazenamento e distribuicdo de medicamentos, produtos farmacéuticos
e dispositivos médicos, excetuando a distribuicdo individual diaria em dose unitaria e a

distribuicdo em regime de ambulatorio.

2.2.1 - Selecao de medicamentos

A selecdo de medicamentos é feita pela Comissdao de Farmacia e Terapéutica (CFT),
um orgao de apoio técnico de carater obrigatério em todos os hospitais, tendo por base o
Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos (FHNM) e as necessidades terapéuticas dos
doentes do hospital. Quando um medicamento nao consta no FHNM, mas se considera
vantajoso, tendo como base critérios farmaco-econémicos e critérios fundamentados na
necessidade terapéutica dos doentes e na melhoria da sua qualidade de vida, pode ser
proposta pelo clinico interessado a sua inclusdao na adenda ao FHNM do CHCB. A CFT faz a
avaliacao do pedido e informa o solicitante da sua decisao fundamentada. Trimestralmente, a
CFT deve enviar a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saide (INFARMED) um

relatorio de todos os farmacos incluidos na adenda, desde que nao pertencam ao FHNM.
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A compilacao dos medicamentos selecionados a partir do FHNM e dos medicamentos
aprovados pela CFT para integrarem a adenda ao FHNM constituem o guia farmacoterapéutico
do hospital, sendo os medicamentos inscritos neste documento os que podem ser prescritos
no hospital. O guia farmacoterapéutico nao € estatico e é atualizado sempre que se
adicionem ou retirem opgodes terapéuticas deste. Durante o meu estagio curricular pude
analisar este documento e constatei a sua grande utilidade, uma vez que para além de limitar
as opcoes terapéuticas, o que permite uma gestao melhorada, inclui informacdes de interesse
para o prescritor, como por exemplo, o custo do medicamento, a necessidade de justificar a
prescricdo ou de realizar monitorizacdo que posteriormente tem de ser enviada a CFT, a
necessidade de adquirir o medicamento ao abrigo de uma autorizacao de utilizacao especial

(AUE), entre outras.

2.2.2 - Aquisicao de medicamentos

O processo de aquisicdo de medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos
médicos é da responsabilidade do farmacéutico hospitalar e é realizado pelos SF em
articulacdo com o servico de aprovisionamento (SA)®®.

Cada artigo passivel de ser adquirido pelos SF tem pré-definido um ponto de
encomenda (PE), dependente do consumo dos Ultimos meses. Quando um determinado artigo
se encontra abaixo do seu PE é gerada essa informacao e para cada um desses artigos €
efetuada uma analise detalhada seja do stock atual, do consumo dos Ultimos 6 meses e do dia
anterior, seja da previsao futura de consumo. A quantidade de artigos a adquirir depende de
diversos fatores, tais como o tipo de artigo em questao, baseando-se na analise ABC, o tipo
de consumo (consumo regular, muito irregular ou pontual), o tipo de aquisicao (concurso
publico centralizado, concurso publico limitado a nivel da instituicdo, negociacao direta com
laboratoérios, consultas diretas e compras urgentes a farmacias locais), as condicionantes dos
fornecedores (por exemplo, os portes de entrega, tipo de embalagens e do numero de
unidades por embalagem) e as instrucdes do Conselho de Administracao (CA) e SA.

Apos toda a analise das condicionantes referidas e elaborado o pedido de compra
(PC), este é enviado pelo setor de aquisicdo e logistica dos SF ao SA. O SA emite, entao, a
nota de encomenda (NE) e envia-a ao CA para assinar. Por fim, a NE é enviada por fax para os
fornecedores.

Excecionalmente podem ser feitas aquisicobes de medicamentos ao abrigo de uma
AUE, isto é, medicamentos com beneficio clinico reconhecido que nao tenham autorizacao de
introducao no mercado (AIM) em Portugal mas possuam AIM num pais da Unidao Europeia; ou
medicamentos sem AIM em qualquer pais mas com provas preliminares de beneficio clinico,
ou seja, que disponham de provas experimentais preliminares que facam pressupor a
atividade do medicamento na indicacdo clinica em causa®. A utilizacdo especial de
medicamentos reveste-se de caracter excecional e carece de autorizacao prévia a conceder

pelo INFARMED®?. Para a obtencdo de AUE deve ser preenchida, pelo diretor do servico
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requerente, uma justificacdo clinica e deve ser também feito, pelo diretor clinico, um

requerimento ao INFARMED para solicitar a aprovacao para a aquisicao.

2.2.3 - Rececao dos produtos farmacéuticos

No CHCB, a rececao de encomendas ¢ realizada num espaco destinado ao efeito, que
tem acesso direto ao exterior e facil passagem para o armazém. Esta rececao é efetuada em
conjunto por um técnico de diagndstico e terapéutica dos SF e por um representante do SA,
sendo que este processo envolve uma conferéncia qualitativa e quantitativa dos produtos
rececionados e uma verificacao dos prazos de validade e lote dos mesmos. As informacoes
mencionadas encontram-se na guia de entrega que é emitida, em duplicado, pelo SA e
assinada pelo técnico de diagnostico e terapéutica afeto a rececdo de encomendas. Apos a
verificacdo dos parametros indicados, ou seja, a verificacio das conformidades, a
documentacao é arquivada e os produtos sao direcionados para o armazém central, tendo em
atencao os casos que envolvem condicOes especiais de armazenamento como, por exemplo,
os farmacos que necessitam de refrigeracdo e/ou os que envolvem seguranca especial como,
por exemplo, os estupefacientes.

Aquando da rececao dos produtos, existem algumas situacées com particulares
pormenores. Os produtos hemoderivados tém de se fazer acompanhar dos boletins de analise
e dos certificados de aprovacao de lote emitidos pelo INFARMED. Por sua vez, as matérias-
primas (MP) tém de ser acompanhadas do seu certificado de analise e de conformidade.

Apos todo este processo de rececao conjunta das encomendas, € um administrativo do
SA que introduz as entradas de produtos no stock, através do sistema informatico, sendo esta
informacao conferida, no dia seguinte, pela administrativa dos SF.

No estagio curricular foi-me possivel acompanhar e participar nas etapas de rececao

de encomendas.

2.2.4 - Armazenamento

0 armazenamento de medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos
deve ser feito de modo a garantir as condicdes necessarias de espaco, luz, temperatura,

(66, 79 posto isto, os SF do CHCB dispdem de um armazém central

humidade e seguranca
(armazém 10) que se articula com outros, sendo de referir o armazém da dose unitaria
(armazém 12), o armazém do setor da farmacotecnia (armazém 13), o armazém do setor de
ambulatoério (armazém 20), o armazém de quarentena (armazém 1), o armazém satélite do
hospital do Fundao (armazém 11) e, por fim, os sistemas semiautomaticos de distribuicao,
Pyxis™, que se encontram nos servicos de urgéncia geral, urgéncia geral - Servico de
Observacao (SO), urgéncia pediatrica e bloco operatério.

No armazém central dos SF, os medicamentos e produtos farmacéuticos encontram-se
armazenados em estantes deslizantes, estando subdivididos por areas: geral, anestésicos,
colirios, material de penso, antibioticos, tuberculostaticos, medicamentos destinados ao

ambulatorio, estomatologia, leites, contracetivos orais e hemoderivados. Existem também
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estantes destinadas ao armazenamento de dietas entéricas e bolsas de nutricao parentérica e
os seus aditivos. Os farmacos com caracteristicas que exigem condicdes de armazenamento
proprias estdo localizados noutras areas. Os medicamentos termolabeis, que necessitam de
refrigeracdo, encontram-se armazenados em camaras frigorificas e, quando existe
necessidade de serem distribuidos, sao devidamente rotulados com a indicacdao “Guardar no
frigorifico” e acondicionados em condicbes apropriadas. Os medicamentos citotoxicos
encontram-se dispostos em prateleiras individuais, devidamente sinalizadas com a indicacao
de “citotoxicos”. Por sua vez, os medicamentos inflamaveis encontram-se armazenados num
local individualizado do restante armazém com acesso interior com porta corta-fogo, paredes
interiores reforcadas e resistentes ao fogo e chao impermeavel, inclinado e rebaixado; possui
também um detetor de fumos, um sistema de ventilacdo adequado, um sistema elétrico anti-
deflagrante, dois chuveiros de teto automatico e toda a sinalética associada a esta area. Por
fim, os estupefacientes encontram-se armazenados num cofre individualizado com fechadura
de seguranca, sendo 0 acesso a esta medicacao bastante restrito e controlado. Encontra-se
ainda afeto ao armazém central, uma area de armazenamento de injetaveis de grande
volume e um local de armazenamento de desinfetantes e antisséticos.

Todos os medicamentos armazenados encontram-se dispostos por ordem alfabética da
sua Denominacao Comum Internacional (DCl) e identificados através de etiquetas, coladas na
prateleira, com o nome do principio ativo, a dosagem e o codigo hospitalar correspondente.
Aquando da arrumacao dos medicamentos nos locais adequados tem-se em atencao as
validades dos produtos, seguindo a regra “primeiro a expirar, primeiro a sair”.

Com o objetivo de minimizar os erros associados a medicacao no circuito do
medicamento, os SF do CHCB definiram varios sinais de alerta incorporados na metodologia de
armazenamento. Por exemplo, se um mesmo medicamento, com dosagens diferentes, se
encontrar armazenado na mesma gaveta, utilizam-se cores indicativas de dosagem (dosagem
mais alta - cor vermelha; dosagem intermédia - cor amarela; dosagem mais baixa - cor
verde). Ja os medicamentos com embalagens idénticas, quando armazenados na mesma
gaveta ou localizados lado a lado na mesma prateleira, estao sinalizados com o sinal “STOP” e
a indicacao “embalagens idénticas”. Por sua vez, os medicamentos de elevado risco potencial
para o doente encontram-se sinalizados com o sinal de perigo e a indicacao “medicamentos
potencialmente perigosos”. Os farmacos com nomes idénticos (“look-alike, sound-alike”)
estao também sinalizados, estando escrita em letras mailsculas a porcao do nome que difere
(por exemplo, IBUPROfeno e INDOBUfeno). Por fim, encontram-se ainda assinalados os
eletrélitos, constando tanto na sua embalagem individual como na prateleira a indicacao
“diluicao obrigatoria”.

Em todas as areas pertencentes ao armazém central, as condicdes de temperatura e
de humidade sao rigorosamente controladas e sdo registadas através de sensores e de
ferramentas informaticas, tendo tido oportunidade de observar, durante o estagio curricular,

o sistema informatico de detecao e registo.
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Mensalmente é realizada uma auditoria qualitativa no armazém, em que é verificada
a existéncia de artigos cuja validade termina dentro de 4 meses. Por esta via, é elaborada
uma lista dos artigos em término de validade para que o farmacéutico possa avaliar a
possibilidade de consumo nos meses restantes ou possa contactar com fornecedores e outros
hospitais para avaliar a hipotese de aceitacao destes produtos. Caso ndo se consiga que os
produtos sejam aceites ou consumidos, é feito um abate mensal destes, atividade esta que
envolve o farmacéutico responsavel pelo setor de aquisicdo e logistica e um administrativo do
SA e é enviado um relatorio ao CA referindo o valor do abate. Por sua vez, diariamente é feita
uma auditoria quantitativa, ou seja, sao feitas contagens de artigos, incidindo com maior
frequéncia no grupo A, e é realizada uma comparacao entre o resultado da contagem e o
stock indicado no servidor informatico. Desta forma, é possivel um maior despiste de erros.
Aquando do estagio curricular procedi as contagens tanto quantitativas como qualitativas,
embora nao tenha participado na avaliacao da possibilidade de consumo ou de aceitacao dos

produtos a expirar brevemente.

2.3 - Distribuicao

A distribuicdo de medicamentos é uma funcdo da farmacia hospitalar que torna
disponivel o medicamento correto, na quantidade e qualidade corretas, para cumprimento da
prescricdo médica proposta, para cada doente e todos os doentes do hospital, tendo como
objetivo garantir o cumprimento da prescricao, racionalizar a distribuicao dos medicamentos,
garantir a administracao correta do medicamento, diminuir os erros associados com a
medicacdo, monitorizar a terapéutica e racionalizar os custos da terapéutica®® 79,

Existem varios tipos de distribuicdo que podem ser distinguidos, tais como: a
distribuicao a doentes em regime de internamento, seja por reposicao de stocks nivelados ou
por distribuicdo individual diaria em dose unitaria, a distribuicdo a doentes em regime de
ambulatorio e a dispensa de medicamentos sujeita a legislacao restritiva, como € o caso dos
estupefacientes e dos hemoderivados.

Nos SF do CHCB, o setor de aquisicao e logistica é o responsavel por realizar a
distribuicido de medicamentos para os armazéns periféricos dos SF, servicos de urgéncia,
bloco operatorio, consultas externas e outros servicos de apoio, seja através de reposicao de
stocks nivelados ou através do sistema de distribuicio semiautomatico, o Pyxis™, tendo

acompanhado e participado neste processo no meu estagio curricular.

2.3.1 - Distribuicao global ou classica por reposicao de stocks pré-nivelados
com ou sem trocas de carros de medicamentos

Neste sistema de distribuicao de medicamentos, o stock é previamente definido entre
o médico, o enfermeiro-chefe e o farmacéutico responsavel pelo setor de aquisicao e
logistica. No caso de existir troca de carros de medicamentos é também definida a

periodicidade dessa troca.
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No CHCB, a reposicao de stocks pré-nivelados sem troca de carros encontra-se em
vigor para todos os stocks de apoio a dose unitaria existentes nas enfermarias com
internamento, consultas externas, servicos de apoio clinico, hospital de dia, injetaveis de
grande volume, desinfetantes, pomadas e cremes de uso geral e armazéns periféricos dos SF.
Os pedidos de reposicao sao efetuados pelo enfermeiro-chefe ou o seu substituto e enviados
por via eletronica aos SF, sendo satisfeitos todos os pedidos rececionados até as 14 horas.
Apos a conferéncia de todo o pedido e da preparacdo deste, é feita a saida informatica dos
produtos e a entrega nos servicos requerentes.

Por sua vez, a reposicao de stocks pré-nivelados com troca de carros encontra-se em
vigor para a unidade de cirurgia ambulatoéria, a urgéncia obstétrica, a unidade de cuidados
intensivos (UCI), a unidade de acidentes vasculares cerebrais (AVC) e a viatura médica de
emergéncia. Cada servico possui 1 ou 2 carros cuja composicdo € verificada cada vez que
chega aos SF. A quantidade de produtos em falta, para aferir o stock pré-definido, é
dispensada e imputada ao servico com auxilio de um Personal digital assistant (PDA). Apos a
completa reposicdo, o carro é levado até ao servico correspondente e, no caso de existirem 2
carros, o outro é trazido para os SF. As validades da medicacdo nos carros sao verificadas
mensalmente.

Neste tipo de distribuicdo € utilizada também toda a sinalética ja referida para

diminuicdo dos erros associados a medicacao.

2.3.2 - Distribuicdo semiautomatica através do sistema Pyxis™

O sistema semiautomatico Pyxis™ funciona como um armazém avancado dos SF que
possibilita conhecer padroes de consumo associados a doentes e patologias, construir sistemas
de informacao e relacionar cada medicamento ao doente ao qual foi administrado.

Neste sistema semiautomatico encontra-se previamente definido um stock minimo e
maximo. Sempre que sdo retirados medicamentos ou produtos do Pyxis™ é gerado um
consumo e, desta forma, quando é atingido o stock minimo de um medicamento ou produto,
este ira constar na listagem de minimos. A reposicio de stocks é realizada em dias

previamente estabelecidos, tendo sido uma atividade que pude acompanhar e executar.

2.3.3 - Distribuicao individual diaria em dose unitaria

A dispensa de medicamentos em dose unitaria é uma atividade fundamental nos
SFHY. O sistema de distribuicdo de medicamentos em dose unitaria e todas as funcdes que
lhe sao inerentes, nomeadamente a reembalagem, a interpretacao da prescricao médica, a
elaboracao do perfil farmacoterapéutico dos doentes e a distribuicdo propriamente dita, sao
coordenadas pelos SF’?. Para que este sistema seja aplicado é necessaria a distribuicdo
diaria de medicamentos, em dose individual diaria, para um periodo de 24 horas, cedida em
gavetas individualizadas para o doente®®,

A distribuicdo de medicamentos em sistema de dose unitaria surge como um

imperativo de:

28



e Aumentar a seguranca no circuito do medicamento;

e Conhecer melhor o perfil farmacoterapéutico dos doentes;

e Diminuir o risco de interacoes;

e Racionalizar de forma mais eficaz a terapéutica;

e Os enfermeiros dedicarem o seu tempo aos cuidados dos doentes em detrimento dos
aspetos de gestao relacionados com medicamentos;

e  Atribuir mais corretamente os custos;

e Reduzir os desperdicios‘®.

Nos SF do CHCB, o processo de distribuicao individual diaria em dose unitaria inicia-se
com a prescricdo médica, transmitida aos SF através do sistema de gestdo integrada do
circuito do medicamento (SGICM), que é posteriormente analisada e validada por um
farmacéutico hospitalar, tendo este em atencao aspetos como as interacées farmacologicas
possiveis, a duplicacao terapéutica, as alergias do doente ou as posologias inadequadas. A
unidade de AVC e a UCI, por terem um sistema informatico incompativel com o SGICM,
enviam a prescricdo dos doentes por uma outra via informatica, sendo necessario transcreve-
la antes da sua validacdo. A prescricdo médica deve conter informacdo acerca do doente
(nome, data de nascimento e nimero de processo clinico), a identificacdo do médico
prescritor e do servico onde o doente se encontra internado, a propria prescriciao (designacao
do medicamento por DCl, indicacdo da dosagem, forma farmacéutica e via de administragao),
a data da prescricao, o diagndstico do doente, ndo sendo este elemento obrigatério, e a
justificacdo do uso de um determinado farmaco, como se verifica com alguns antibioticos,
caso esta seja requerida e considerada obrigatoria. Qualquer esclarecimento que seja
necessario acerca da prescricao, em qualquer momento da validacao, é feito com o médico
prescritor ou com a equipa de enfermagem do servico onde o doente se encontra internado.
Para verificar parametros analiticos do doente, dos quais possa depender, por exemplo, a
dose de farmaco a administrar, o farmacéutico tem acesso a uma base partilhada onde se
encontram as analises bioquimicas e microbiologicas dos doentes. Ao longo do estagio
curricular tive oportunidade de acompanhar todos estes passos de validacao, colocando em
pratica varios conhecimentos teéricos adquiridos ao longo do curso e, no caso de existir
alguma ddvida ou para avaliar a coeréncia da prescricao, consultei fontes de informacao,
como o resumo das caracteristicas do medicamento (RCM), o prontuario terapéutico e outros
livros de farmacologia e terapéutica disponiveis na sala de validacéo.

Apds a validacao da prescricao, o farmacéutico procede a emissao e impressao dos
perfis farmacoterapéuticos dos doentes e ao envio do mapa de distribuicdo dos medicamentos
por servico para os sistemas semiautomaticos Kardex e Fast dispensing system (FDS). O
Kardex permite efetuar a dispensa de medicamentos por DCI, sinalizando o tabuleiro, que se
encontra no seu interior, do qual deve retirar-se o farmaco solicitado, e indicando a
quantidade e o doente onde deve ser colocada a medicacao. Por sua vez, o FDS permite a
reembalagem de formas farmacéuticas orais solidas nao termolabeis e/ou nao fotossensiveis.

0 uso destes sistemas torna possivel a diminuicdo da ocorréncia de erros na preparacao e do
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tempo destinado a esta tarefa, a melhoria da qualidade do trabalho executado e a
racionalizacdo dos stocks®®.

A preparacao das gavetas individualizadas dos doentes é realizada por servico, por
TDT com auxilio dos assistentes operacionais, na sala da dose unitaria. As gavetas encontram-
se ordenadas por nimero de cama e devidamente identificadas com o nome do doente, a sua
data de nascimento e o seu nimero de processo clinico, o servico onde se encontra internado,
o nimero de cama e a data da dispensa da medicacdo. Todos os medicamentos colocados nas
gavetas tém que estar também identificados com a substancia ativa, dosagem, data de
validade e lote. Os medicamentos de maiores dimensoes, impossiveis de colocar nas gavetas,
sdo enviados aos servicos em caixas proprias para o efeito, estando todos identificados com os
mesmos elementos que identificam a gaveta da medicacao do doente. Por sua vez, os
medicamentos que necessitam de frio sao apenas retirados imediatamente antes do envio aos
servicos. Um aspeto de especial importancia consiste na identificacdo de gavetas de doentes
com nomes semelhantes, internados no mesmo servico, com a inscricdo “nomes idénticos”,
tendo esta sinalética relevancia na minimizacdo dos erros na administracao.

Para terminar todo este processo, as gavetas e as caixas que contém a medicacao de
maior volume sdo conferidas, quantitativamente e qualitativamente, pelo farmacéutico, por
forma a minimizar os erros de preparacao, devendo ser registadas as nao conformidades ou
erros para controlo de qualidade. Posteriormente, a medicacao é enviada aos servicos através
de um assistente operacional (AO).

Até ao momento da saida da medicacdo individualizada para os servicos sao
sistematicamente verificadas as alteracdes feitas a prescricdo inicial, que foi enviada para o
Kardex e o FDS, a existéncia de altas de doentes ou novos internamentos e, desta forma, a
medicacao contida nas gavetas vai sendo atualizada conforme as novas prescricoes. Caso a
medicacdo ja tenha sido enviada para os servicos, a distribuicdo é feita de forma
personalizada, sendo preparada a medicacao urgente, ou seja, os farmacos que nao existem
em stock fixo nas enfermarias.

Os medicamentos que nao sao administrados aos doentes regressam, no dia seguinte,
no interior das gavetas para que se possa fazer a sua contagem e reverténcia ao stock, sendo
esta tarefa desempenhada por um técnico de diagnostico e terapéutica.

Durante o meu contacto com o setor da distribuicdo individual em dose unitaria pude
acompanhar validacdoes realizadas pelo farmacéutico hospitalar e conferir algumas
prescricdbes, com supervisao farmacéutica. Tive oportunidade também de conferir a
medicacao dos doentes e de registar as conformidades e nao conformidades, com a finalidade
de realizar controlo de qualidade, assim como de satisfazer pedidos urgentes e proceder a

alteracdes na medicacao, conforme as prescricoes alteradas, sob supervisao farmacéutica.

2.3.4 - Distribuicao em regime de ambulatorio

A dispensa de medicamentos a doentes em regime de ambulatério por parte dos SFH

surge da necessidade de vigilancia e controlo de determinadas patologias crénicas e de
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terapéuticas prescritas em estabelecimentos de cuidados de salde diferenciados. Esta
vigilancia e controlo sao requeridos pelas proprias caracteristicas das patologias, pela possivel
carga toxica dos farmacos usados no seu tratamento e, muitas vezes, pelo seu elevado valor
economico, sendo que a comparticipacdo de alguns medicamentos s6 € a 100% se forem
dispensados pelos SFH®® 79,

A evolucdo da tecnologia do medicamento permitiu que um numero significativo de
doentes possa realizar os seus tratamentos em regime de ambulatério com algumas das
seguintes vantagens:

e Reducao dos custos relacionados com o internamento hospitalar;

¢ Reducao dos riscos inerentes a um internamento, como infecées nosocomiais;

e Possibilidade do doente dar continuidade ao seu tratamento no seu ambiente
familiar®.

Indo ao encontro das boas praticas de farmacia hospitalar”®, os SF do CHCB dispéem
de uma area destinada a dispensa dos medicamentos prescritos a doentes em regime de
ambulatério, facilmente acessivel ao exterior e isolada do restante servico, por forma a
garantir a privacidade do doente e a confidencialidade das informacoes prestadas. No CHCB,
a sala de ambulatorio possui um pequeno armazém de medicamentos que tém maior saida,
constituido por armarios e camaras frigorificas, e um sistema automatizado de dispensa, o
Consis. Semanalmente é feita a contagem do stock fisico dos medicamentos integrantes do
armazém do setor de ambulatério.

Os SF do CHCB efetuam a dispensa de medicamentos, cujo fornecimento se encontra
abrangido pela legislacdo”? (Anexo 9) ou autorizado pelo CA, a doentes vindos do hospital de
dia, da consulta externa ou do internamento no momento da alta. As patologias para as quais
a dispensa de medicamentos nao se encontra legislada mas autorizada pelo CA do CHCB sao as
seguintes: hipertensdo pulmonar, osteoporose grave, hepatite B, VIH/SIDA (outros antiviricos
nao legislados) e transplantacdo. Podem também ser dispensados medicamentos biologicos a
doentes, com artrite reumatoide por exemplo, que nao sejam seguidos em consultas do CHCB
e provenham de outras instituicbes, ao abrigo do despacho n° 18419/2010, de 2 de
Dezembro”?.

A dispensa de medicamentos em regime de ambulatorio é feita apenas perante a
apresentacdo da prescricao médica, seja por envio eletronico desta através do sistema
informatico, seja pela sua apresentacao em papel pelo utente. A prescricdo deve conter a
identificacao do doente e o seu niUmero de beneficidrio, a identificacdo do médico prescritor,
a data de emissao, a indicacao do local de prescricao e a desighacao dos medicamentos por
DCI, assim como da dosagem, posologia, forma farmacéutica e duracdo da terapéutica.
Idealmente existe também indicacao da data da proxima consulta, com a finalidade de definir
a quantidade exata de medicamentos a dispensar ao doente naquele momento e de prever os
consumos. Todas as prescricoes sao validadas pelo farmacéutico e, em caso de dlvidas ou de

verificacdo de ndo conformidades, é contactado o médico prescritor.
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O sistema informatico que os SF detém permite, no setor de ambulatério, ter acesso a
informacdes de importancia relevante no ato da dispensa, permitindo observar dados do
doente, destacando-se o seu perfil farmacoterapéutico e historia clinica, analisar as consultas
efetuadas, os episodios de consulta e as respetivas datas, o médico prescritor e o
farmacéutico responsavel pela dispensa da medicacdo, assim como toda a medicacdo
dispensada por ambulatoério e as respetivas datas.

Cumprindo a circular normativa n° 01/CD/2012 do INFARMED*, no CHCB, no ato da
dispensa, o utente é identificado pela apresentacao do seu cartdao de cidadao ou bilhete de
identidade, todavia no caso de ser um familiar ou cuidador a levantar os medicamentos é
apresentado o cartao de cidadao ou bilhete de identidade tanto do doente ao qual se destina
a medicacao como do individuo ao qual € dispensada. Quando o doente realiza terapéuticas
superiores a 1 més, a dispensa é feita de forma faseada, sendo fornecida medicacao para
cada més individualmente, a excecdo, aprovada pelo CA do CHCB, dos contracetivos que sdo
dispensados para 3 meses.

Aquando da dispensa da medicacdo, os doentes sao advertidos pelo farmacéutico
sobre alguns aspetos peculiares do tratamento. A informacao verbal prestada é acompanhada
de pictogramas, quando necessario, e de informacdo escrita sob a forma de folhetos
informativos escritos com uma linguagem simples e com indicacdo do numero telefonico do
hospital e extensdao da farmacia para que, em caso de divida, o doente possa facilmente
entrar em contacto com um farmacéutico. E também da responsabilidade do farmacéutico
advertir o doente para a importancia de cumprir rigorosamente o seu tratamento.

No ato de dispensa ou apos esta, procede-se a imputacdo da medicacdo, sendo
necessario introduzir informacdo acerca dos medicamentos (nome, dosagem, forma
farmacéutica, quantidade fornecida e lote), identificar o episddio de consulta para o qual o
medicamento foi prescrito, o médico prescritor e o centro de custo. O sistema informatico
procede automaticamente ao registo da data da dispensa e do farmacéutico responsavel por
esta e gera um ndmero de imputacdo. Caso a prescricao médica se encontre em papel, toda
esta informacao descrita tem de ser registada na receita.

No dia util seguinte sao verificadas, pelo farmacéutico, todas as dispensas realizadas
em regime de ambulatoério, sendo importante verificar o medicamento cedido, a quantidade e
lote, o nimero de imputacao e o centro de custo ao qual foi imputada a medicacao. No caso
de existir alguma nao conformidade, esta deve ser retificada. As prescricoes médicas sao,
apos este processo, arquivadas.

Os farmacéuticos afetos ao setor de ambulatorio realizam também seguimento
farmacoterapéutico dos doentes, analisando se estes aderem ou nao aos tratamentos
prescritos, sendo este realizado fundamentalmente aos doentes com terapéutica destinada a
esclerose multipla, hipertensao pulmonar, hepatite C e B e esclerose lateral amiotrofica.

Com o intuito de combater o desperdicio e controlar os residuos dos medicamentos,
os SF do CHCB solicitam aos doentes a devolucdo da medicacao caso se verifique intolerancia

aos medicamentos ou haja descontinuacao da terapéutica.
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Neste setor, ao longo do meu estagio curricular, foi-me possivel participar
rotineiramente em todas as atividades, desde a conferéncia do receituario e contagem de
stock ao auxilio na dispensa de medicamentos, tendo assistido a prestacao de

aconselhamentos farmacéuticos fundamentais para os doentes.

2.3.5 - Distribuicao de medicamentos sujeitos a controlo especial

No CHCB sao as farmacéuticas afetas ao setor de ambulatorio que se encontram
responsaveis pelo controlo e dispensa dos medicamentos derivados do plasma humano

(hemoderivados) e dos medicamentos estupefacientes e psicotropicos.

2.3.5.1 - Hemoderivados

Medicamentos hemoderivados sao medicamentos que derivam do plasma humano e
que, por essa razao, poderao apresentar risco de contaminacao e ser um vetor de transmissao
de doencas infeciosas, razao pela qual se justifica o controlo realizado na sua distribuicao e
administracao.

Os SF do CHCB procedem a distribuicdio de medicamentos hemoderivados para os
servicos clinicos do hospital e para os doentes em regime de ambulatorio, atendidos em
consulta externa no CHCB.

Os atos de requisicao, distribuicao e administracao de hemoderivados encontram-se
regulamentados pelo Despacho conjunto n.° 1051/2000, de 14 de Setembro. O referido
despacho estabelece um procedimento uniforme de registo de todos os atos de requisicao
clinica, distribuicao aos servicos e administracdo aos doentes dos medicamentos derivados do
plasma, tendo como objetivo a identificacao e registo dos medicamentos hemoderivados
administrados, como metodologia adequada a investigacdo de uma eventual relacdo de
causalidade entre a administracdo destes medicamentos e a detecdo de doenca infeciosa
transmissivel pelo sangue”.

A dispensa de medicamentos hemoderivados em ambulatorio é realizada mediante
prescricdo médica inscrita em impresso proprio para o efeito”” (Anexo 10). Aquando da
rececdo da prescricao, o farmacéutico confirma se os quadros de identificacdo do doente e do
médico (quadro A) e de requisicao/justificacao clinica (quadro B) se encontram devidamente
preenchidos. Se os dados se encontrarem conforme, o farmacéutico valida a prescricdo e
procede a dispensa e ao preenchimento do registo de distribuicao (quadro C), no qual
inscreve o nimero do registo de distribuicdo, que é um ndmero sequencial, o farmaco
dispensado e a dose, a quantidade, o lote e o respetivo niUmero do certificado de aprovacédo
de lote emitido pelo INFARMED. Tanto o farmacéutico que dispensa a medicacao como o AO
(caso seja aplicavel) assinam o impresso e registam o seu nUmero mecanografico no mesmo. O
impresso “via farmacia” é arquivado nos SF e o impresso “via servico” é enviado para o
respetivo servico conjuntamente com os medicamentos, estando estes individualmente
etiquetados com os dados do doente ao qual serao administrados. Caso o hemoderivado seja

dispensado para o domicilio, a “via servico” fica também arquivada nos SF.
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No impresso “via servico”, que é enviado para o servico requisitante, o enfermeiro
que procede a administracao preenche o quadro de registo de administracdo (quadro D), onde
menciona a data da administracao, o farmaco administrado, a dosagem, o lote e o laboratério
fornecedor e assina e indica o seu nimero mecanografico. Este impresso €, entao, arquivado
no processo clinico do doente.

Se, por algum motivo, os medicamentos hemoderivados nao forem administrados,
estes deverao ser obrigatoriamente devolvidos aos SF no prazo de 24 horas, ficando registados
a quantidade devolvida e o enfermeiro que procede a devolucao.

Na sequéncia de auditorias internas, pela comissdao trasfusional do CHCB, aos
processos clinicos de doentes que fizeram hemoderivados, verificaram-se iniUmeras nao
conformidades nestes, pelo que os SF decidiram implementar um circuito de encerramento de
todos os hemoderivados administrados na instituicao. Este processo foi feito durante cerca de
3 anos consecutivos e presentemente sdao encerrados nos servicos clinicos que apresentam
maior nimero de nao conformidades nos registos, sendo os restantes servicos encerrados
aleatoriamente.

No meu periodo de estagio no setor de ambulatorio tive possibilidade de acompanhar
todo este circuito de hemoderivados, desde a sua dispensa e preenchimento do impresso

proprio de requisicdo e ao seu encerramento nos servicos.

2.3.5.2 - Medicamentos estupefacientes e psicotropicos

Os medicamentos estupefacientes e psicotropicos sdo substancias com importancia
para a medicina e as suas propriedades, desde que usadas de forma correta, podem
proporcionar beneficios terapéuticos em diversas situacdes de doenca. Nao obstante, apesar
destas propriedades favoraveis, estas substancias apresentam alguns riscos e perigos
inerentes, podendo induzir tolerancia e dependéncia fisica e/ou psiquica’®. Desta forma, é
da maior importancia que os medicamentos estupefacientes e psicotropicos sejam utilizados
de acordo com as indicagcbes médicas e no ambito clinico, sendo fundamental realizar um
estreito controlo das requisicoes, dispensas e administracoes destas substancias.

Estes medicamentos encontram-se sujeitos a legislacao especial ao abrigo do Decreto-
Lei n° 15/93 de 22 de Janeiro, que estabelece o “Regime juridico do trafico e consumo de
estupefacientes e psicotrépicos” e da Portaria n° 981/98, de 8 Junho, sobre “Execucdo das
medidas de controlo de estupefacientes e psicotropicos” .

Nos SF do CHCB os medicamentos estupefacientes e psicotropicos encontram-se
armazenados num cofre com dupla fechadura e a contagem de stock destes é realizada
semanalmente (a sexta-feira). Todas as requisicdes destes medicamentos feitas pelos servicos
clinicos do hospital aos SF sao registadas num livro emitido pela Imprensa Nacional da Casa da
Moeda. Correspondente ao anexo X da Portaria n° 981/98, de 8 de Junho, cada requisicao’”
(Anexo 11), é constituida por um original, que fica guardado nos SF, e um duplicado, que fica

no livro de requisicées do servico requerente, aquando da dispensa.
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No CHCB, cada servico possui um pequeno cofre com stock pré-definido de
determinados estupefacientes e psicotropicos, sendo que, por norma, as requisicoes
realizadas tém como objetivo repor o stock que foi administrado a um ou varios doentes. Para
que se proceda a dispensa, tem de ser apresentado, no setor de ambulatorio dos SF, o
impresso proprio para o efeito devidamente preenchido e assinado pelo diretor do servico.
Cada requisicao pode referir-se apenas a um principio ativo, de uma determinada dosagem e
forma farmacéutica. Nesta, para além da indicacdo do medicamento em questdo, devera ser
inscrita a identificacao do doente (nome e n° de processo) e a quantidade prescrita, assim
como o enfermeiro que o administrou e respetiva data. No ato da dispensa, o farmacéutico
assina esse mesmo impresso e anota o lote correspondente aos medicamentos cedidos,
devendo o AO que os recebe assinar esse mesmo impresso no campo destinado para o efeito.
Excecdo a este panorama apresentado sdo os servicos de urgéncia geral e pediatrica e do
bloco operatorio. Nestes casos, os medicamentos estupefacientes e psicotropicos encontram-
se armazenados no sistema de distribuicio semiautomatica, o Pyxis™ e a reposicao é feita,
semanalmente, por um farmacéutico, com base no mapa de consumos gerado.

Mensalmente, o farmacéutico responsavel por este circuito dirige-se aos servicos,
onde sao contados os stocks presentes com verificacao das respetivas validades.

No que se refere a este circuito de medicamentos estupefacientes e psicotropicos,
pude acompanhar no meu estagio curricular a requisicdo destes farmacos por parte dos
servicos, a contagem semanal de stock, a reposicdo do Pyxis™ e a verificacdo, nos servicos

clinicos, do stock fisico e validade dos medicamentos.

2.4 - Farmacotecnia

A farmacotecnia é o setor dos SF onde se realiza a preparacdao de formulacdes de
medicamentos necessarias e que, por diversas razoes, ndo estdo disponiveis pela industria
farmacéutica. Os produtos comercializados apresentam, por vezes, limitacdes perante as
exigéncias que sao apresentadas diariamente em ambiente hospitalar, uma vez que os
esquemas terapéuticos tendem a ser correntemente mais individualizados, tomando em
consideracao varios fatores relacionados com o doente, como por exemplo, a idade, os
parametros analiticos, as patologias diagnosticadas e a terapéutica concomitante. Atualmente
sdo poucos os medicamentos que se produzem nos hospitais‘®.

Genericamente, a existéncia do sector de farmacotecnia nos hospitais permite
assegurar e garantir:

e Maior qualidade e seguranca na preparacao de medicamentos;

e Resposta as necessidades especificas de determinados doentes, colmatando situacdes
onde nao existe disponibilidade por parte do mercado fornecedor;

e Reducao significativa no desperdicio relacionado com a preparacao de medicamentos;

e Gestao mais racional de recursos®.
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0 setor de farmacotecnia dos SF do CHCB abrange 5 areas de atuacao distintas, sendo
responsavel pela:
e Preparacao de Nutricdo Parentérica (NP) e outros manipulados estéreis (por exemplo,
solucdes oftalmicas);
e Manipulacao e preparacao de medicamentos citotoxicos e biologicos;
e Preparacao de manipulados nao estéreis;
e Reembalagem de formas orais solidas;

e Preparacao de agua purificada.

2.4.1 - Preparacao de NP e manipulados estéreis

Todos os individuos necessitam de um aporte calérico diario adequado para que se
possa manter a homeostasia. Varios nutrientes, como aminoacidos, lipidos, vitaminas,
oligoelementos e minerais sao essenciais. A NP foi desenvolvida para doentes intolerantes ou
que nao recebem adequadamente os nutrientes por administracdo oral ou entérica’®. Este
tipo de nutricao é o ultimo a ser considerado quando se pretende fornecer um aporte calorico
adequado a um doente, por ser a menos fisiologica, uma vez que os nutrientes administrados
ultrapassam as fases de ingestao, digestao, absorcao e a primeira passagem de metabolizacao
hepatica, sendo sempre preferivel a via oral ou entérica®.

A NP ¢é prescrita de acordo com as necessidades caldricas individuais dos doentes,
baseadas, por exemplo, na idade, no sexo, no peso, na situacao clinica e nos valores dos
parametros analiticos. Estas necessidades caloricas, assim como a repeticdo da
administracao, determinam se esta é realizada por via central ou periférica. Ao farmacéutico
hospitalar cabe a tarefa de validar a prescricao, executar a preparacao da nutricao de acordo
com as boas praticas e as normas exigidas e efetuar a distribuicao.

Nos SF do CHCB a preparacdo da NP ¢é realizada a partir de bolsas
tricompartimentadas comercializadas pela industria farmacéutica, contendo lipidos, hidratos
de carbono e aminoacidos. Os trés compartimentos permanecem completamente
individualizados até a reconstituicdo da bolsa, mantendo-se desta forma a sua estabilidade e
integridade durante longos periodos de tempo (2 anos). Apos reconstituicao e a adicao de
oligoelementos, vitaminas e alanina-glutamina, consoante as necessidades do doente, o prazo
maximo de utilizacdo da preparacédo € de 6 dias em refrigeracao mais 24 horas a temperatura
ambiente.

Apds a rececdo da prescricdo, o farmacéutico assegura com os enfermeiros a
necessidade efetiva de preparar as bolsas (no caso de doentes que nao recebem NP pela
primeira vez, pois por algum motivo a bolsa do dia anterior pode nao ter sido administrada) e
confirma as informacodes que forem necessarias sobre o doente ou acerca da administracdo. A
prescricdo € entdo validada e é introduzida informaticamente a informacao essencial, como
os lotes das bolsas e dos aditivos ou relevancias excecionais. A posteriori, sao emitidas as
fichas de preparacao e os rotulos, devendo-se sempre confirmar que a informacdo esta

correta e destacar a via de administracao.
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Todo o procedimento de preparacao da NP é realizado no interior de um sistema
modular de salas limpas constituido por uma antecamara, onde o operador que ira proceder a
preparacao procede a lavagem das maos e se equipa adequadamente, e uma sala de
preparacao, onde decorre a preparacao propriamente dita. Ambas as salas tém condicoes de
pressao e temperatura criteriosamente definidas (Tabela 8) e que sao inexoravelmente

controladas e registadas diariamente.

Tabela 8 - Pressao e Temperatura da antecamara e sala de preparacao do sistema de salas limpas - NP e
manipulados estéreis.

Pressao (mmH,0) Temperatura (°C)

Antecamara Sala de preparacao

1-2 3-4

21+2,5

Como se pode observar na tabela acima, a pressao no interior deste sistema de salas
limpas é positiva (a da sala de preparacdao mais positiva que a da antecamara) de modo a
evitar a entrada de contaminantes na area limpa. Todo o ar que alimenta estas salas é
filtrado por filtros HEPA por forma a garantir um nivel de pureza adequado.

O operador entra na antecamara sem qualquer género de aderecos e com uma farda
limpa destinada a manipulacao e comeca por colocar a mascara e a touca. Posteriormente,
lava e desinfeta as maos. A meio da antecamara encontra-se um banco que a divide em zona
limpa e zona nao limpa; o operador coloca os protetores de sapatos e passa, com um pé de
cada vez, para a zona limpa onde veste uma bata e coloca luvas, com o cuidado de as
sobrepor aos punhos da bata. Neste momento, o operador encontra-se em condicdes de
entrar na sala de preparacao para proceder a preparacao. No interior da sala de preparacao
encontra-se uma camara de fluxo de ar laminar horizontal (CFLH) que é ligada, pelo menos,
30 minutos antes de se iniciar a preparacdo. Antes da manipulacdo, a camara deve ser limpa
com alcool a 70% (tendo o cuidado de nunca pulverizar alcool para ou no interior da camara
para nao danificar o filtro HEPA), o operador deve verificar que tem junto a si todo o material
necessario e desinfetar novamente as maos. O material indispensavel a manipulacdo é
enviado para o interior da sala limpa através de uma janela de dupla porta com duplo
encravamento (transfer), o qual é previamente pulverizado com alcool a 70%. No final da
preparacao o material utilizado e os frascos vazios devem ser descartados corretamente e a
CFLH deve ser limpa novamente com alcool a 70%. As preparacdes prontas sdo enviadas para
o exterior da sala de preparacao, para posterior distribuicdo, através do transfer.

Existem varios aspetos aos quais o operador deve dar especial atencédo antes, durante
e apos a preparacao. Inicialmente, o operador deve verificar a integridade da bolsa e
assegurar que esta se encontra devidamente compartimentada e sem qualquer rasura.
Durante a preparacao, particularmente durante e apos a introducao dos aditivos na bolsa, o
operador deve verificar que nao existe formacao de precipitados ou qualquer separacao de

fases e, por fim, deve certificar-se da total homogeneidade do contelido da bolsa. Caso se
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verifique alguma anomalia durante o processo, esta deve ser registada como uma nao
conformidade. Neste sentido, no final de cada preparacao, o operador regista, no ambito de
um sistema de garantia de qualidade, se a bolsa se encontra ou nao conforme.

Sendo a preparacao de NP um processo que tem de decorrer obrigatoriamente em
condicoes de assepsia, é feita semanalmente, preferencialmente no dia em que se procede a
um maior nimero de preparacdes, ou seja, tendo em conta o pior cenario possivel, uma
colheita de amostras de uma bolsa (que fica em quarentena) que sao enviadas para analise
laboratorial. Por sua vez, trimestralmente sao colocadas, durante 24 horas, duas placas de
cultura contendo meio estéril (uma contendo meio de cultura gelose sangue e outra meio de
cultura sabouraud) para verificar se existe contaminacdo por bactérias ou fungos.

No que se refere as preparacdes de manipulados estéreis, aplicam-se as mesmas
condicOes descritas acima para a preparacao de NP.

Durante o estagio curricular tive oportunidade de me aperceber da organica dos
procedimentos teoricos descritos, de proceder a preparacao de bolsas de NP, sob supervisao
farmacéutica, auxiliar na validacdo da prescricao e na emissao de fichas de preparacao e
rotulos, auxiliar na reposicdo de stocks e observar o procedimento de recolha e envio das

amostras para controlo microbioldgico.

2.4.2 - Manipulacao e preparacao de medicamentos citotoxicos e bioldgicos

A preparacdo de medicamentos para uso oncologico deve ser preferencialmente
realizada em unidades centralizadas para esta finalidade. No CHCB esta atividade encontra-se
centralizada nos SF. A centralizacdo permite racionalizar o consumo de citotoxicos e
material, acrescentar mais-valias técnico-cientificas ao processo produtivo (maior qualidade e
seguranca), proporcionar seguranca para o operador e evitar a contaminacdo do ambiente
circundante a preparacao®".

A preparacdo de quimioterapia e outros farmacos bioldgicos realiza-se apos a
prescricdio médica, fundamentada em protocolos delineados com base em guidelines
internacionais, e a confirmacao desta pelos enfermeiros do hospital de dia aos farmacéuticos.
A hora da confirmacao feita pelos enfermeiros € anotada, pois o tempo decorrido entre a
confirmacao da prescricdao e a entrega da terapéutica no HDI ndo deve exceder as 2 horas,
constituindo este fator um objetivo do sistema de qualidade. Apds a rececao da prescricao,
esta é validada pelo farmacéutico, sendo ele responsavel por confirmar as doses dos farmacos
prescritos, baseadas na superficie corporal, peso e clearance de creatinina do doente e num
fator constante definido para cada farmaco, indicado no seu RCM. Os ajustes de dose
realizados tém de ser convenientemente justificados pelo médico e registados. Uma vez
validada a prescricao € emitido o rotulo de cada farmaco a preparar e um mapa, em
duplicado, onde consta a identificacao do servico, do doente, com os respetivos dados (idade,
peso, altura, superficie corporal, creatinina), diagnéstico, protocolo prescrito com respetiva
indicacao dos dias do ciclo e medicacao prescrita. Um dos mapas segue com a medicacao para

o hospital de dia enquanto o outro fica arquivado junto ao perfil farmacoterapéutico do
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doente, elaborado pelo farmacéutico. A informacdo relativa aos farmacos e solucdes de
reconstituicao e/ou diluicdo, como validade e lote, sdo também registadas informaticamente.

A manipulacdo e preparacao de medicamentos citotdxicos e bioldgicos ocorre, tal
como a preparacao de NP e estéreis, num sistema modular de salas limpas com condicdes de
pressao e temperatura criteriosamente definidas (Tabela 9) e registadas diariamente, sendo
que, neste caso, a pressao no interior da camara de preparacdo é negativa, de modo a

proteger o ambiente exterior.

Tabela 9 - Pressdo e temperatura da antecamara e sala de preparacdo do sistema de salas limpas -
citotoxicos e biologicos.

Pressao (mmH,0) Temperatura (°C)

Antecamara Sala de preparacao

>1 <0

<25

Todo o ar que entra e sai da sala de preparacao é filtrado por filtros HEPA, garantindo
um nivel de pureza adequado e as condicdes de assepsia necessarias, bem como a protecao
do meio ambiente.

A entrada e preparacdo do operador na antecamara e sala de preparacdo segue as
mesmas linhas que as referidas para a preparacdo de NP, com as Unicas diferencas de que a
bata e as luvas utilizadas neste caso sdo mais resistentes e impermeaveis e que a mascara
usada é do tipo bico de pato (P2), conferindo maior protecao ao manipulador. No interior da
sala de preparacdo encontra-se uma CFLV de seguranca bioldgica, de classe Il tipo B2 que é
ligada, pelo menos, 30 minutos antes de se iniciar a preparacdo. Antes da manipulacao, a
CFLV deve ser limpa com alcool a 70% e todo o material que é usado é previamente
pulverizado com alcool 70% antes de ser colocado no interior desta. O material para
manipulacao é enviado para o interior da sala limpa, através de uma janela de dupla porta
com duplo encravamento (transfer), sendo previamente pulverizado com alcool a 70%. O
material em contacto com produto citotoxico e os citotdxicos remanescentes que nao possam
ser reutilizados sao colocados numa biobox, resistente a cortantes e perfurantes, existente na
CFLV. Os citotoxicos remanescentes estaveis apos abertura sao rotulados com a data de
abertura e o prazo maximo de utilizacdo e sdao guardados de acordo com as indicacdées do
fabricante. Quando sdao guardados farmacos remanescentes é feito um registo, com a data e o
operador, bem como a data de validade apos abertura ou reconstituicdo, registando-se,
também, quando estes sao rejeitados ou reutilizados.

Devido aos riscos inerentes a preparacao destes farmacos, existem alguns materiais e
algumas estratégias usadas que tendem a minimiza-los, tais como a existéncia de conexdes
luer-lock nas seringas e nos equipamentos de perfusao e o uso de spikes para evitar a
formacao de aerossois.

Alguns cuidados, como a colocacdo de um farmaco de cada vez no transfer para

preparacao, juntamente com o seu rotulo, e a utilizacdo de luvas para retirar os citotoxicos
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ja manipulados do transfer sao fundamentais para minimizar o risco de trocas de farmacos ou
dosagens e de derrames, respetivamente.

No final da preparacédo, os medicamentos citotoxicos e bioldgicos sao distribuidos para
o hospital de dia ou outro servico requerente, onde sera feita a administracdo, em malas
herméticas identificadas com o rotulo “citotdxico”. Cada preparacdo € confirmada
comparativamente a prescricao, tendo também especial atencdo para a integridade das
embalagens, o prazo de validade, a auséncia de precipitados e de particulas em suspensao.
Esta avaliacdo assinala a conformidade ou ndo conformidade da preparacao. Esta indicacao é
anotada pelo operador que, no final de todas as manipulacdes, rubrica o registo de todas as
preparacoes realizadas e do estado ou nao de conformidade. O tempo de laboracao tem
também que ser registado devido as problematicas envolvidas com a exposicao a citotoxicos
aquando da manipulacao.

Uma vez que devem ser garantidas condicdes de assepsia na preparacao de
citotoxicos e medicamentos bioldgicos, é realizada mensalmente uma preparacdo de soro
fisiologico no interior da CFLV, que é enviada para controlo microbiologico, e trimestralmente
sdo colocadas, durante 24 horas, duas placas de cultura contendo meio estéril (uma contendo
meio de cultura gelose sangue e outra contendo meio de cultura sabouraud) para verificar se
existe contaminacao por bactérias ou fungos.

Ao longo do periodo de estagio acompanhei todo o processo desde a rececao da
prescricao até ao envio das preparacdes ao hospital de dia, tendo tido oportunidade de visitar
este servico. Procedi também a preparacao de uma solucéo injetavel de levofolinato dissodico
e acompanhei, no interior da camara, a preparacdo de quimioterapia. Pude também observar
a peculiar preparacado de Myozyme®, alglucosidade alfa, que tem como indicacdo terapéutica
a Doenca de Pompe. Procedi, ainda, a elaboracdo de algoritmos de atuacdo em caso de
extravasdo de citotdxicos injetaveis®, os quais foram disponibilizados aos profissionais de

saude do CHCB, através da sua colocacao na intranet desta instituicao hospitalar.

2.4.3 - Preparacao de manipulados nao estéreis

A producdo de medicamentos manipulados preparados nos SFH é regulada pelos
Decretos-Lei n° 90/2004, de 20 de Abril, e n° 95/2004, de 22 de Abril e pela Portaria n°
594/2004 de 2 de Junho, que aprova as “Boas praticas a observar na preparacao de

medicamentos manipulados em farmacia de oficina e hospitalar”®®.

A preparacao de
medicamentos manipulados nao estéreis surge para satisfazer a terapéutica de doentes
especificos ou as necessidades de determinados servicos hospitalares (por exemplo, para
procederem a realizacdo de exames de diagnostico).

No CHCB a preparacao de medicamentos manipulados nao estéreis procede-se numa
sala isolada (laboratdrio de farmacotecnia), afastada das areas mais movimentadas dos SF,
que se encontra devidamente equipada para realizar os procedimentos. O material utilizado
para manipular encontra-se dividido em material para manipulacao de preparacoes para uso

interno (tem a si associado um distico de cor verde) e em material para manipulacdao de
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preparacdes para uso externo (tem a si associado um distico de cor vermelha). Os materiais
encontram-se dispostos em armarios distintos e, aquando da utilizacdo, sdao também
colocados em zonas diferenciadas da bancada para posterior lavagem, sendo sempre lavado e
limpo em primeiro lugar o material para preparacdes de uso interno. Todos estes cuidados
permitem minimizar o risco de contaminacdes cruzadas e garantir maior seguranca e
qualidade das preparacoes.

O processo de preparacdao de manipulados inicia-se apos a prescricdo médica ou
requisicao efetuada pela enfermagem, a qual € rececionada e validada. Os protocolos de
preparacao de manipulados encontram-se informatizados e parametrizados, nao obstante, as
quantidades necessarias de MP para a preparacao sao verificadas pelo operador. Antes de
iniciar a preparacao, o operador assegura-se de que tem junto a si todo o material e MP para
proceder corretamente a manipulacdo, incluindo a ficha de preparacdao (que contém as
quantidades de MP a medir ou pesar, todo o procedimento descrito por passos, 0s
parametros/ensaios do produto final a verificar, a data da preparacdo e a validade), e
garante que todas as condicoes de limpeza e seguranca estao asseguradas. O operador
encontra-se devidamente equipado com mascara, toca, bata e luvas aquando da manipulacao.
E importante notar que todos os produtos inflamaveis ou com substancias volateis sdo
preparados na hotte (camara de exaustao).

Os manipulados sao devidamente rotulados com o nome do hospital, a identificacao
do diretor dos SF, a substancia ativa, a dosagem, a forma farmacéutica, a via de
administracdo, o nome do doente (se aplicavel), a data de preparacdo, a validade e as
condicdes de conservacao; e, caso nao seja destinado a um doente em regime de
ambulatorio, é colocado na embalagem um pictograma que indica a sua toxicidade. Os
manipulados para uso externo sao corretamente identificados com essa indicacao inscrita em
fundo vermelho, de acordo com a legislacdo. Estes sao, ainda, antes de ser dispensados para
o setor de ambulatorio, para os diversos servicos hospitalares ou setor de dose unitaria,
validados pelo farmacéutico.

A area de preparacdao de manipulados é rigorosamente controlada e todas as MP
adquiridas a um fornecedor tém de ser acompanhadas do seu boletim de analise, sendo esta
informacao validada, arquivada e passivel de ser acedida a qualquer momento. Sendo a
exatidao da pesagem de MP crucial, as balancas utilizadas sao aferidas mensalmente com
massas padrao adquiridas pelos SF e anualmente por uma entidade externa.

Durante o estagio curricular tive oportunidade de acompanhar todo o processo de
preparacao de diversos manipulados, desde a rececdo e validacdo da prescricdo a sua

distribuicao.

2.4.4 - Reembalagem

0 acondicionamento de medicamentos de forma unitaria constitui uma peca essencial
dos sistemas de distribuicio de medicamentos em dose unitaria dentro de um hospital® &), A

reembalagem possibilita que os SF disponham do medicamento na dose prescrita e de forma
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individualizada permitindo, assim, reduzir os riscos de contaminacao dos medicamentos,
reduzir os erros de administracdo e reduzir o tempo de enfermagem dedicado a preparacdo
de medicamentos. Na reembalagem tem de se garantir a identificacdo do medicamento
reembalado (DCI, dosagem, lote e prazo de validade) e a protecao deste face a agentes
ambientais - 82,

No CHCB a reembalagem ¢é realizada numa area reservada, afastada das zonas mais
movimentadas dos SF, que se encontra totalmente equipada com dois dispositivos proprios:
uma maquina automatizada de reembalagem, o FDS, que permite reembalar formas
farmacéuticas solidas ndo termolabeis ou fotossensiveis, e uma maquina semiautomatica de
reembalagem que possibilita reembalar formas farmacéuticas solidas fracionadas e/ou
fotossensiveis.

O FDS é constituido por um conjunto de cassetes individuais previamente calibradas,
de acordo com o peso e a forma, para um determinado farmaco, de uma dada dosagem e
marca comercial. Nestas cassetes sdo colocadas as formas farmacéuticas solidas apds a sua
retirada dos blisters que provém da indUstria farmacéutica. O ato de retirar os medicamentos
do blister viola a embalagem original e altera as condicdoes de conservacado, pelo que, apds
esta data, os medicamentos tém um prazo maximo de utilizacdo de 6 meses, caso a sua
validade seja superior a esta. O recarregamento das cassetes sO deve ser realizado apos
esvaziamento total destas e, quando se concretiza, deve ser anotado, além do medicamento
em questao, o numero de comprimidos introduzidos, a data de validade, o lote e a marca
comercial, sendo esta informacdo validada por um farmacéutico. A informagdo acerca dos
farmacos colocados nas cassetes é anotada em suporte de papel, através do corte e colagem
da cartonagem dos medicamentos, e introduzida no sistema informatico do FDS, sendo
posteriormente comparada. As nao conformidades desta comparacao devem ser registadas,
constituindo um indicador de qualidade. O operador que realiza o recarregamento das
cassetes deve estar devidamente equipado com bata, luvas, mascara e touca, garantindo as
condicoes de higiene e seguranca. Todas as formas farmacéuticas reembaladas saem do FDS
na forma de uma manga que é conferida antes do envio aos servicos. Caso se verifique alguma
nao conformidade, esta deve ser registada, contribuindo esta informacao para o controlo de

qualidade.

2.4.5 - Preparacao de agua purificada

Os SF do CHCB possuem dois equipamentos para efetuar a purificacao de agua, sendo
esta destinada a preparacdo de manipulados ndo estéreis de uso externo. A agua purificada
tem um prazo de utilizacdo maximo de 24 horas apo6s a sua obtencdo pelo que, quando é
necessario acondiciona-la e/ou reserva-la é obrigatoriamente rotulada com indicacao da data
e hora da purificacdo. Todavia, a agua deve ser, preferencialmente, purificada no momento
em que é necessaria para a preparacao de um manipulado de uso externo, minimizando desta

forma o risco de contaminacdes microbioldgicas.
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Tanto o aparelho para purificacdo de agua rotineiramente utilizado nos SF como a
qualidade da agua sao verificados regularmente; semestralmente é realizada, por uma
empresa externa e especializada, a analise fisico-quimica e microbiologica da agua
purificada.

Nos SF do CHCB, para preparacao de manipulados nao estéreis de uso interno, é
utilizada agua purificada comercializada pela industria farmacéutica e que respeita todas as

especificacoes da Farmacopeia Portuguesa.

2.5 - Farmdcia Clinica: acompanhamento da visita médica

A farmacia clinica € um conceito que enaltece que a farmacia hospitalar nao é apenas
um fabricante e dispensador de medicamentos mas € também um centro de intervencao
farmacéutica baseada no doente e na maneira de lhe dispensar os cuidados farmacéuticos
com 0s menores riscos possiveis, com o envolvimento de farmacéuticos clinicos na assisténcia

direta ao doente®®® 89

. O American College of Clinical Pharmacy definiu, em 2008, o
farmacéutico clinico com alguém que proporciona assisténcia ao doente, que otimiza a sua
terapéutica e que promove a salde, o bem-estar e a prevencao de doencas®®.

O valor dos farmacéuticos clinicos como membros integrantes de uma equipa
multidisciplinar de profissionais de salde encontra-se bem documentado em diversos

estudos®¥

. No CHCB, o farmacéutico integra essa equipa clinica, constituida por médicos,
enfermeiros, assistentes sociais e, em algumas situacOes, fisioterapeutas, acompanhando
diretamente o doente nos servicos. Periodicamente, em dias pré-definidos com cada servico,
sdo feitas visitas ou reunides em que se expde o historial clinico dos doentes e se debatem
questdes relacionadas com o seu diagndstico e evolucdo, a sua terapéutica, o seu ambiente
social e outros aspetos que possam ser relevantes. O papel do farmacéutico centra-se na
certificacdo de que o perfil farmacoterapéutico do doente é o mais adequado a situacao
clinica exposta. Cabe também ao farmacéutico desenvolver o controlo do tempo de
antibioterapia decorrido e rever os antibioticos utilizados que sdo de uso restrito,
disponibilizando nas enfermarias uma lista dos tempos de curso da antibioterapia e alertando
os médicos para este facto. Um outro alerta feito relaciona-se com a utilizacao prolongada de
farmacos administrados por via intravenosa, como o paracetamol e o pantoprazol, analisando-
se a possibilidade de proceder a transicdo da administracdo do farmaco de via intravenosa
para via oral.

Durante o estagio curricular, pude acompanhar visitas a varios servicos do hospital,
nomeadamente de cirurgia, medicina, gastrenterologia e unidade de AVC, e participar em

reunides com diversos profissionais.

2.6 - Farmacia Clinica: monitorizacao farmacocinética

A farmacocinética clinica detém como objetivo primordial a correta administracao de

farmacos através da medicao dos niveis séricos desse farmaco, o que permite o controlo da
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terapéutica e a implementacao de um regime terapéutico individualizado. A monitorizacao
das concentracodes séricas de farmacos possibilita que se administre a dose certa e necessaria
de um determinado farmaco sem risco de subdosagem ou sobredosagem, sendo este aspeto
de especial relevancia em farmacos cujo indice terapéutico € estreito ou cujo
comportamento cinético é bastante variavel®®.

Nos SF do CHCB, é feita a monitorizacdo farmacocinética de gentamicina e
vancomicina, tendo tido oportunidade, no meu periodo de estagio, de assistir a uma
monitorizacao de vancomicina. A decisao de realizar monitorizacao farmacocinética é tomada
pelo médico (podendo também ser proposta pelo farmacéutico ao clinico), que requisita ao
servico de Patologia Clinica o doseamento sérico do farmaco. Posteriormente, o farmacéutico
hospitalar responsavel pela area interpreta os resultados analiticos consoante critérios
farmacocinéticos, farmacodinamicos e clinicos do doente. Através da aplicacao informatica
Abbottbase PKS determinam-se os parametros farmacocinéticos individuais do doente e, se
necessario, a partir destes, concebe-se uma proposta para o novo regime posoldgico. Apos o
processo de interpretacdo, o farmacéutico redige ao médico o impresso préprio de
monitorizacao, indicando os parametros farmacocinéticos calculados e denotando a sua

sugestao para o regime posologico adequado ao doente.

2.7 - Informacao e intervencao farmacéutica

0 farmacéutico como especialista do medicamento, e atendendo a sua situacao
estratégica, deve ser responsavel pela cedéncia de informacdo e aconselhamento
personalizados, tanto ao doente como a outros profissionais de saide®®. Sempre que é
colocada uma questdo especifica a um farmacéutico, este deve assegurar-se que recolheu
toda a informacao necessaria e deve consultar bibliografia diversa, desde RCM’s a livros de
farmacoterapeutica, disponiveis nos SF. A resposta deve ser facultada ao requerente, por
escrito e/ou verbalmente, garantindo que a informacao dada é objetiva e esclarecedora.

Os SF do CHCB possuem uma base de dados informatica, passivel de ser acedida por
varios profissionais de salde, onde sao registadas todas as informacdes que sdo dadas, sendo
indicada a questdo que foi colocada e a respetiva resposta e fontes bibliograficas consultadas.
E também registado o profissional de salde requerente e o farmacéutico responsavel pela
prestacado da informacao, assim como o tempo de demora de resposta. No periodo do estagio
curricular presenciei a solicitacao de informacdo de um profissional de salde, tendo efetuado
a pesquisa bibliografica essencial para que a informacéo prestada fosse confiavel e objetiva.
Procedi ainda ao registo informatico, na base de dados descrita, da informacao prestada.

Para além da informacdo concedida a doentes e profissionais de salde, o
farmacéutico hospitalar tem também um papel ativo na terapéutica dos doentes, atuando
com o objetivo de maximizar a terapéutica e minimizar os efeitos adversos desta. Todas as
intervencdes farmacéuticas realizadas neste sentido sdo registadas, sendo anotado o

farmacéutico que procedeu a intervencédo, a descricao da intervencdo propriamente dita e
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qual o impacto econdmico dessa acdao, quando aplicavel. A este nivel, assisti a uma
intervencao e auxiliei o registo da mesma.

Sendo hoje a informacdao de medicamentos necessaria para a realizacdo de uma
terapéutica correta e segura, € fundamental poder proporcionar, tanto aos profissionais de

%) Assim, é fundamental

saude como aos doentes, uma fonte cientifica sobre medicamentos'
a formacao continua dos farmacéuticos e a sua participacdo em congressos, formacoes e
sessoes clinicas. Neste sentido, tive também possibilidade de participar em sessodes clinicas,
realizadas no CHCB, subordinadas a temas atuais e de importancia relevante para todos os

profissionais de saude.

2.8 - Farmacovigilancia

A farmacovigilancia é definida como a ciéncia e atividades relativas a detecao,
avaliacao, compreensao e prevencao de efeitos adversos e de outros problemas relacionados

S(85, 86)

com os medicamento . As reacoes adversas a farmacos sdo uma importante causa de

morbilidade e mortalidade® &

. Desta forma, todos os profissionais de salde, incluindo os
farmacéuticos hospitalares, integram a estrutura do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
(SNF), tendo a obrigacao de enviar informacao sobre reacdes adversas que ocorram com O uso
de medicamentos. O INFARMED é, em Portugal, a entidade responsavel pelo
acompanhamento, coordenacdo e aplicacdo do SNF©®),

No decorrer do meu estagio assisti a solicitacdao de auxilio, por parte de um outro
profissional de salde, para o preenchimento da ficha de notificacdo de reagdes adversas e
foi-me possivel aperceber da importancia deste sistema de farmacovigilancia. E importante
mencionar também que os SF do CHCB monitorizam ativamente reacdes adversas de farmacos

recentes, tais como o dabigatrano e o rivaroxabano.

2.9 - Participacao do farmacéutico nos ensaios clinicos

0 farmacéutico hospitalar, além das suas funcdes inerentes a membro da Comissao de
Etica do hospital, € o responsavel pelo armazenamento e dispensa dos medicamentos

experimentais, de acordo com a Lei n° 46/2004, de 19 de Agosto‘®

. Segundo a referida lei,
ensaio clinico é qualquer investigacao conduzida no ser humano, destinada a descobrir ou
verificar os efeitos clinicos, farmacologicos ou os outros efeitos farmacodinamicos de um ou
mais medicamentos experimentais, ou identificar os efeitos indesejaveis de um ou mais
medicamentos experimentais, ou a analisar a absorcao, a distribuicao, o metabolismo e a
eliminacdo de um ou mais medicamentos experimentais, a fim de apurar a respetiva
seguranca ou eficacia®®.

Nos SF do CHCB, o farmacéutico coopera também, em tempo parcial, na realizacdo de
ensaios clinicos, estando responsavel por rececionar, armazenar e dispensar os medicamentos
experimentais. Para tal, o setor de ensaios clinicos (SEC) dos SF possui uma sala propria para

este efeito, onde se realiza o atendimento dos participantes nos ensaios, onde se localiza o
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suporte informatico que auxilia este setor e onde se encontram 2 armarios, um destinado ao
armazenamento de medicacao devolvida pelos participantes e que aguarda a recolha por
parte do promotor do ensaio e um outro de arquivo de documentacao geral do SEC e de
documentacao relativa a ensaios em curso ou encerrados, uma vez que apos o término de um
ensaio, a documentacao relativa a este tem de ser conservada durante 15 anos. O SEC possui
ainda um outro armario, este localizado no armazém central, onde se encontram
armazenados os medicamentos destinados aos ensaios clinicos. Este armario é de acesso
restrito e possui as condicoes de temperatura e humidade criteriosamente controladas, sendo
que devem ser registados estes valores, pelo menos, semanalmente. E importante referir que
o armario se encontra dividido por ensaio clinico, estando os espacos devidamente
identificados, evitando assim possiveis erros.

0 ensaio clinico deve ser desenvolvido de acordo com a documentacao e as indicagoes
fornecidas pelo promotor. O farmacéutico é o responsavel pela dispensa da medicacdo e
deve, no momento em que a realiza, prestar informacdo ao participante no que respeita a
adesdo a terapéutica e a sua seguranca, com o objetivo de garantir o cumprimento do
protocolo definido. No momento da dispensa, o participante devolve também a medicacao
anterior e, com base nesta, o farmacéutico desenvolve a avaliacdo e o calculo da compliance
e procede ao registo desta.

Uma vez que existem varios farmacéuticos afetos ao SEC, foram desenvolvidos
documentos que funcionam como um diario do ensaio clinico, onde sao registadas todas as
ocorréncias, como por exemplo a data da rececao e dispensa e a localizagao de todos os lotes
recebidos, ou seja, se ja foi alocado a um participante ou se ja foram devolvidos. Esta

ferramenta permite uma melhor gestao dos ensaios clinicos.

2.10 - Qualidade, certificacao e acreditacao

Qualidade em saude é o conjunto de propriedades e atributos de um servico de salde,
que confere a aptiddo para satisfazer adequadamente as necessidades explicitas e implicitas
dos doentes. A qualidade nao é mais do que fazer as coisas certas, na altura certa, para as
pessoas certas. Assim, um sistema de garantia da qualidade tem como base a existéncia de
procedimentos padronizados, devendo estes ser escritos, documentados e regularmente
revistos e atualizados, para todas as atividades desenvolvidas pelos SF®.

A certificac@o de uma organizacdo, qualquer que seja a sua dimensao ou sector de
atividade, consiste no reconhecimento formal por um organismo de certificacao - entidade
externa independente e preferencialmente acreditada no ambito do Sistema Portugués da
Qualidade - apds a realizacdo de uma auditoria, de que essa organizacao dispde de um
sistema de gestao implementado que cumpre as normas aplicaveis, dando lugar a emissao de

um certificado®.

Por sua vez, a acreditacdo é um processo no qual uma entidade,
geralmente ndo-governamental, separada e independente da instituicdo de salde, avalia a
instituicdo para determinar se ela considera uma série de requisitos (padroes) criados para

melhorar a seguranca e a qualidade dos cuidados prestados, sendo que a acreditacao propicia
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um compromisso visivel, por parte da instituicdo, de melhorar a seguranca e a qualidade do
cuidado ao doente, garantir um ambiente seguro e trabalhar constantemente para reduzir os
riscos ao doente e aos profissionais. Os padroes de acreditacao sao geralmente considerados
como ideais e concretizaveis®.

Os SF do CHCB encontram-se certificados, satisfazendo os requisitos da norma ISO
9001:2008. Sao também acreditados pela Joint Comission International (JCI).

Na Farmacia Hospitalar do CHCB existem objetivos e indicadores de qualidade
estabelecidos (Anexo 12). Estes possibilitam monitorizar e avaliar o funcionamento dos

diversos setores dos SF e a qualidade do trabalho desenvolvido.

2.11 - Conclusao

O progresso da ciéncia e, consequentemente, do campo da saude implica, cada vez
mais, uma atividade multidisciplinar integrada que envolve diversos profissionais com
diferentes formacdes curriculares, especificas e diferenciadas. O medicamento adquire,
atualmente, uma notavel dimensao no contexto global da medicina, sendo o farmacéutico
hospitalar o profissional responsavel pela envolvente do medicamento a nivel hospitalar®".

No seio de uma equipa dinamica, competente e extremamente organizada e
possuidora de conhecimentos como a que compde os SF do CHCB, foi-me possivel, ao longo
das 7 semanas de estagio curricular, empregar diversos conhecimentos teoricos adquiridos ao
longo dos ultimos 5 anos, no Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas, e obter
competéncias praticas em meio hospitalar e conhecimentos técnico-cientificos que ajuizo
serem fundamentais no meu futuro e, com certeza, positivamente influentes no meu
exercicio enquanto farmacéutica. Impreterivelmente, o estagio curricular em farmacia
hospitalar edificou na minha formacao um pilar nao s6 na vertente académica e profissional

mas também na vertente pessoal.
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Capitulo 3 - Farmacia Comunitaria

3.1- Introdugao

A farmacia comunitaria, dada a sua acessibilidade a populacdo, € uma das portas de
entrada no sistema de salde, sendo um espaco que se caracteriza pela prestacao de cuidados
de salde de elevada diferenciacdo técnico-cientifica. O principal objetivo da farmacia
comunitaria é a cedéncia de medicamentos em condicées que possam minimizar os riscos
associados ao seu uso e que permitam a avaliacao dos resultados clinicos, de modo a que

possa ser reduzida a elevada morbi-mortalidade relacionada com os medicamentos®?

. Assim,
o farmacéutico, cuja presenca é obrigatéria em todas as farmacias, esta apto a prestar
esclarecimentos e aconselhamento, desde interacdées medicamentosas, contraindicacdes e
reacdes adversas a selecdo do farmaco mais adequado®®.

O estagio curricular na area da farmacia comunitaria aparece perfeitamente
enquadrado para complementar a formacao tedrica adquirida ao longo do curso de Ciéncias
Farmacéuticas e o relatorio que a seguir redijo espelha as atividades desenvolvidas e
acompanhadas ao longo do meu estagio curricular nesta area, que realizei na Farmacia
Central, em Caria, entre 25 de Marco e 21 de Junho de 2013, sob orientacao da Dra. Elsa

Morao.

3.2 - Enquadramento legislativo

A atividade farmacéutica tem legislacdo especial e fica submetida a disciplina e
fiscalizacao conjuntas dos ministérios competentes, de forma a garantir a defesa e a protecdo
da salde, a satisfacdo das necessidades da populacdo e a racionalizacdo do consumo de
medicamentos e produtos medicamentosos®.

Segundo o Decreto-Lei n° 46/2012, de 24 de Fevereiro, que aprova a organica do
INFARMED, o INFARMED tem por missao regular e supervisionar os setores dos medicamentos
de uso humano e dos produtos de salde, segundo os mais elevados padroes de protecao da
saude publica, e garantir o acesso dos profissionais da satde e dos cidadaos a medicamentos e

produtos de salde de qualidade, eficazes e seguros®

. Este organismo central, pertencente
ao Ministério da Salde e com jurisdicdo sobre todo o territério nacional, garante o
cumprimento das normas impostas por lei no exercicio realizado em farmacia comunitaria.

0 uso do titulo de farmacéutico e o exercicio da profissao farmacéutica ou a pratica
de atos proprios desta profissao dependem de inscricdo na Ordem dos Farmacéuticos. Esta é a
associacao publica que abrange e representa os licenciados em Farmacia ou em Ciéncias
Farmacéuticas que exercem a profissao farmacéutica ou praticam atos proprios desta
profissdo em territorio nacional, sendo suas atribuicées colaborar na definicao e execucao da
politica de salde em cooperacdo com o Estado, defender a dignidade da profissao

farmacéutica e fomentar e defender os interesses da profissao, através do exercicio de acoes
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nos dominios social, cientifico, cultural, deontoldégico, profissional e econdémico da
atividade®®.

O exercicio da atividade farmacéutica tem como objetivo essencial a pessoa do
doente, sendo que o farmacéutico, no exercicio da sua profissao, deve pautar-se pelo estrito

respeito das normas deontoldgicas®”.

3.3 - Medicamentos e produtos de saude: Definicdo de conceitos

A farmacia comunitaria ndo proporciona apenas a dispensa e aconselhamento de
medicamentos de uso humano (sujeitos ou ndo a receita médica) mas também a venda e
aconselhamento de outros produtos, como produtos de dermocosmética, dispositivos
médicos, medicamentos a base de plantas, medicamentos e produtos de uso veterinario,
suplementos alimentares e produtos para alimentacao especifica e dietética. Desta forma, é
essencial o farmacéutico, como agente de salde, encontrar-se integrado nesta rede de
conceitos e, fundamentalmente, ter formacdo técnica e cientifica continua acerca dos

produtos disponiveis, por forma a prestar o melhor apoio ao utente.

3.3.1 - Generalidade do medicamento

De acordo com o estatuto do medicamento, Decreto-Lei n° 176/2006, de 30 de
Agosto, medicamento é “toda a substancia ou associacdo de substancias apresentada como
possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em seres humanos ou dos seus
sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano com vista a estabelecer
um diagnostico médico ou, exercendo uma acdo farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica, a

%) Assim, é designado produto qualquer

restaurar, corrigir ou modificar funcdes fisiologicas
substancia de origem vegetal, quimica ou animal que ndo cumpra os requisitos
supramencionados.

Ainda segundo o disposto no estatuto do medicamento, é considerado medicamento
genérico qualquer “medicamento com a mesma composicao qualitativa e quantitativa em
substancias ativas, a mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia com o medicamento
de referéncia haja sido demonstrada por estudos de biodisponibilidade apropriados”, sendo
que medicamento de referéncia é o “medicamento que foi autorizado com base em
documentacao completa, incluindo resultados de ensaios farmacéuticos, pré-clinicos e
clinicos”®®,

Os medicamentos para dispensa em farmacia comunitaria podem ser medicamentos
sujeitos a receita médica (MSRM) ou medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM).
Assim, de acordo com o estatuto do medicamento, estdo sujeitos a receita médica os
medicamentos que preencham uma das seguintes premissas: “possam constituir um risco para
a salde do doente, direta ou indiretamente, mesmo quando usados para o fim a que se
destinam, caso sejam utilizados sem vigilancia médica; possam constituir um risco, direto ou

indireto, para a salde, quando sejam utilizados com frequéncia em quantidades consideraveis
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para fins diferentes daqueles a que se destinam; contenham substancias, ou preparacoes a
base dessas substancias, cuja atividade ou reacdes adversas seja indispensavel aprofundar;

destinem-se a ser administrados por via parentérica”®®.

3.3.2 - Medicamentos manipulados

No ambito da preparacao de medicamentos surgem também os conceitos de formula
magistral, que é “qualquer medicamento preparado numa farmacia de oficina ou servico
farmacéutico hospitalar, segundo uma receita médica e destinado a um doente
determinado”, e de preparado oficinal, que é “qualquer medicamento preparado segundo as
indicacées compendiais de uma farmacopeia ou de um formulario oficial, numa farmacia de
oficina ou em servicos farmacéuticos hospitalares, destinado a ser dispensado diretamente

aos doentes assistidos por essa farmacia ou servico”®®.

3.3.3 - Medicamentos estupefacientes e psicotropicos

Os medicamentos estupefacientes e psicotropicos atuam diretamente sobre o sistema
nervoso central e, desta forma, possuem impacto em todo o organismo humano, podendo
atuar como depressores ou estimulantes. Embora sejam utilizados no tratamento de diversas
doencas e tenham aplicacdo nas mais variadas situacdes clinicas, estes produtos estdo
associados a diversos atos ilicitos, como a pratica de crimes e o consumo de droga”®. Assim,
torna-se evidente o facto de estes medicamentos possuirem uma legislacdo especifica e
rigorosa, sendo regulamentados pelo Decreto-Lei n® 45/96, de 22 de Janeiro que estabelece o
“Regime juridico do trafico e consumo de estupefacientes e psicotropicos” e suas posteriores
alteragoes definidas por lei. A distincdo entre estupefaciente e psicotropico encontra-se
definida pelo referido Decreto-Lei. Assim, consideram-se estupefacientes as substancias ou
preparacbes compreendidas nas tabelas I-A e Ill e psicotropicos as compreendidas nas tabelas
II-B, II-C e IV do Decreto-Lei n° 15/93, de 22 de Janeiro, recentemente alterado pela da Lei n°

13/2012, de 26 de Marco, que inclui novas substancias as tabelas que lhe sao anexas.

3.3.4 - Medicamentos a base de plantas

De acordo com o Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, entende-se por
medicamento a base de plantas “qualquer medicamento que tenha exclusivamente como
substancias ativas uma ou mais substancias derivadas de plantas, uma ou mais preparacoes a
base de plantas ou uma ou mais substancias derivadas de plantas em associacdo com uma ou

mais preparacdes a base de plantas”®®.

3.3.5 - Medicamentos homeopaticos

No Estatuto do Medicamento, encontra-se definido medicamento homeopatico como o
“medicamento obtido a partir de substancias denominadas stocks ou matérias-primas

homeopaticas, de acordo com um processo de fabrico descrito na farmacopeia europeia ou,

50



na sua falta, em farmacopeia utilizada de modo oficial hum Estado membro, e que pode

conter varios principios”©®,

3.3.6 - Produtos dietéticos para alimentacao especial
Segundo o Decreto-Lei n° 227/99, de 22 de Junho, que regula o regime juridico
aplicavel aos géneros alimenticios destinados a uma alimentacdo especial, “entendem-se por
géneros alimenticios destinados a uma alimentacado especial os produtos alimentares que,
devido a sua composicao ou a processos especiais de fabrico, se distinguem claramente dos
géneros alimenticios de consumo corrente, sao adequados ao objetivo nutricional pretendido
e sao comercializados com a indicacao de que correspondem a esse objetivo. Considera-se
alimentacao especial a que corresponde as necessidades nutricionais das seguintes categorias
de pessoas:
e Aquelas cujo processo de assimilacao ou cujo metabolismo se encontra perturbado;
e As que se encontram em condigdes fisiologicas especiais e que, por esse facto, podem
retirar particulares beneficios da ingestdao controlada de certas substancias contidas
nos alimentos;

e Lactentes ou criancas de 1 a 3 anos de idade em bom estado de satide”®”.

3.3.7 - Suplementos alimentares

Perante o disposto no Decreto-Lei n° 136/2003, de 28 de Junho, definem-se
suplementos alimentares como “géneros alimenticios que se destinam a complementar e ou
suplementar o regime alimentar normal e que constituem fontes concentradas de
determinadas substancias nutrientes ou outras com efeito nutricional ou fisiologico, estremes
ou combinadas, comercializadas em forma doseada, (...) que se destinam a ser tomados em
unidades medidas de quantidade reduzida”%.

No Anexo | e Il do Regulamento (CE) n°® 1170/2009 da Comissao, de 30 de Novembro,
encontram-se listadas as vitaminas e minerais que podem ser utilizados no fabrico de
suplementos alimentares e os preparados vitaminicos e substancias minerais que podem ser

utilizados no fabrico de suplementos alimentares, respetivamente'®",

3.3.8 - Produtos cosméticos

Os produtos cosméticos devem obedecer a definicao estabelecida no Decreto-Lei n°
189/2008, de 24 de Setembro, e devem integrar-se nas categorias do Anexo | do mesmo
diploma. Assim, define-se produto cosmético como “qualquer substancia ou preparacao
destinada a ser posta em contacto com as diversas partes superficiais do corpo humano,
designadamente epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, labios e 6rgaos genitais externos,
ou com o0s dentes e as mucosas bucais, com a finalidade de, exclusiva ou principalmente, os
limpar, perfumar, modificar o seu aspeto, proteger, manter em bom estado ou de corrigir os

odores corporais” ("%,
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A lista indicativa por categorias ou modos de apresentacao de produtos cosméticos
constante no Anexo | do Decreto-Lei n° 189/2008, de 24 de Setembro, encontra-se em anexo
(Anexo 13).

3.3.9 - Medicamentos e produtos de uso veterinario

De acordo com o disposto no Decreto-Lei n° 314/2009, de 28 de Outubro, é
considerado medicamento veterinario “toda a substancia, ou associacdo de substancias,
apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em animais ou
dos seus sintomas, ou que possa ser utilizada ou administrada no animal com vista a
estabelecer um diagnostico médico-veterinario ou, exercendo uma acdo farmacologica,
imunoldgica ou metabolica, a restaurar, corrigir ou modificar funcées fisiologicas”"%®.

Por sua vez, segundo o Decreto-Lei n.° 237/2009, de 15 de Setembro, designa-se por
produto de uso veterinario “a substancia ou mistura de substancias, sem indicacoes
terapéuticas ou profilaticas, destinada:

e Aos animais, para promocdao do bem-estar e estado higino-sanitario, coadjuvando
acoes de tratamento, de profilaxia ou de maneio zootécnico, designadamente o da
reproducao;

e Ao diagnostico médico-veterinario;

e Ao ambiente que rodeia os animais, designadamente as suas instalacées” "%,

3.3.10 - Dispositivos médicos
Como constante no Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de Junho, que estabelece as
regras a que devem obedecer a investigacao, o fabrico, a comercializacao, a entrada em
servico, a vigilancia e a publicidade dos dispositivos médicos e respetivos acessorios, entende-
se dispositivo médico como “qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software,
material ou artigo utilizado isoladamente ou em combinagao, incluindo o software destinado
pelo seu fabricante a ser utilizado especificamente para fins de diagnostico ou terapéuticos e
que seja necessario para o bom funcionamento do dispositivo médico, cujo principal efeito
pretendido no corpo humano nao seja alcancado por meios farmacolégicos, imunologicos ou
metabolicos, embora a sua funcdo possa ser apoiada por esses meios, destinado pelo
fabricante a ser utilizado em seres humanos para fins de:
e Diagndstico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuacao de uma doenca;
e Diagndstico, controlo, tratamento, atenuacdo ou compensacdo de uma lesao ou de
uma deficiéncia;
e Estudo, substituicao ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisioldgico;
e Controlo da concecao”%®,
Os dispositivos médicos abrangidos pelo Decreto- Lei n.® 145/2009 de 17 de Junho,

estao divididos em quatro classes de risco atendendo a vulnerabilidade do corpo humano e
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aos potenciais riscos decorrentes da concecdo técnica e do fabrico. Esta classificacao é
atribuida pelo seu fabricante:

e Dispositivos médicos de classe | - baixo risco;

e Dispositivos médicos de classe lla e llb - médio risco;

e Dispositivos médicos classe Ill - alto risco.

3.4 - Organizacao da Farmacia Central

3.4.1 - Localizacao da farmacia
A Farmacia Central localiza-se em Caria, distrito de Castelo Branco, no seio da massa
populacional e num local de facil acesso, encontrando-se junto a uma estrada municipal. A

farmacia Central é a Unica farmacia situada na freguesia de Caria.

3.4.2 - Horario de funcionamento

A Farmacia Central encontra-se aberta ao publico 49 horas por semana. Esta aberta
de segunda a sexta-feira das 9 as 19 horas, existindo uma hora de pausa para almoco entre as
13 e as 14 horas. Por sua vez, no sabado encontra-se aberta das 9 as 13 horas. Fora deste
horario existe um servico de disponibilidade, estando sempre delegada uma pessoa para se

deslocar a farmacia em situacdes de urgéncia.

3.4.3 - Recursos humanos

Os recursos humanos de uma farmacia sdo a chave do seu funcionamento, da
qualidade do seu servico e da intransigivel competéncia assumida perante a exigéncia da
prestacdo de cuidados de salde.

Como constante no Decreto-lei n° 307/2007, de 31 de Agosto, que define o regime
juridico das farmacias de oficina, as farmacias devem dispor de um diretor-técnico e de um
outro farmacéutico, sendo que os farmacéuticos devem constituir a maioria dos trabalhadores
da farmacia. Os farmacéuticos podem, ainda, ser coadjuvados por técnicos de farmacia‘'®.

A equipa da Farmacia Central define-se pela experiéncia, profissionalismo, dedicacdo
e nobreza com que desempenha as suas tarefas diarias, estando sempre no seu foco o doente
e o seu bem-estar. O quadro técnico da farmacia € composto por 5 pessoas:

e Diretora-técnica e proprietaria: Dra. Elsa Morao;

e Farmacéutico: Dr. Goncalo Nogueira;

e Técnica de farmacia: D. Natércia Nave;

e Técnico de farmacia (em tempo parcial): Sr. Antonio Gomes;
e Auxiliar de limpeza: D. Margarida Pereira.

Tanto os farmacéuticos como os técnicos de farmacia, enquanto no exercicio das suas
funcdes, encontram-se devidamente identificados com cartdes onde consta o seu nome e

titulo profissional.
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O principal compromisso do farmacéutico dirige-se para a saude e o bem-estar do
utente, encontrando-se sob a sua alcada a responsabilidade de aconselhar acerca do uso
racional dos medicamentos e a realizacao da monitorizacao e do seguimento
farmacoterapéutico dos doentes, entre outras atividades no ambito dos cuidados

farmacéuticos®?.

Neste sentido, sdao funcdes dos farmacéuticos da Farmacia Central o
atendimento e aconselhamentos dos utentes, a medicao de parametros quimico-bioldgicos, o
contacto com outros profissionais de salde, o controlo e gestdo de medicamentos
psicotropicos e estupefacientes e de todo o circuito a eles inerentes, a garantia e
implementacao de um sistema de qualidade e a organizacao e verificacdo do receituario. Em
algumas situacdes, procedem ainda a algumas tarefas relacionadas com a gestao e entrega de
encomendas.

Por sua vez, os técnicos de farmacia, elementos-chave para o bom funcionamento da
farmacia, analisam as necessidades do utente, dispensam medicamentos (sujeitos ou nao a
receita médica), encaminhando situacdes particulares para o dominio do farmacéutico e/ou
diretora-técnica, procedem a medicdo de parametros quimico-biolégicos, rececionam
encomendas, regularizam situacées pendentes relacionadas com estas e organizam o
receituario.

A direcao técnica da Farmacia Central é assegurada, em total exclusividade, pela Dra.
Elsa Mordo. Apesar do diretor técnico poder ser auxiliado por outro farmacéutico e/ou pessoal
técnico devidamente habilitado, de acordo com o regime juridico das farmacias de oficina, o
diretor técnico de uma farmacia assume a responsabilidade pelos atos farmacéuticos nela
praticados, sendo também da sua competéncia:

e Garantir a prestacao de esclarecimentos aos utentes sobre o modo de utilizacao dos
medicamentos;

e Promover o uso racional do medicamento;

e Assegurar que os medicamentos sujeitos a receita médica s6 sdo dispensados aos
utentes que a nao apresentem em casos de forca maior, devidamente justificados;

e Garantir que os medicamentos e demais produtos sao fornecidos em bom estado de
conservacao;

e Garantir que a farmacia se encontra em condicdes de adequada higiene e seguranca;

e Assegurar que a farmacia dispoe de um aprovisionamento suficiente de
medicamentos;

e Zelar para que o pessoal que trabalha na farmacia mantenha o asseio e a higiene;

e Verificar o cumprimento das regras deontolodgicas da atividade farmacéutica;

e Garantir que os principios e deveres previstos na legislacdo reguladora da atividade

farmacéutica sao cumpridos'®,
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3.4.4 - Espaco fisico: Zona exterior e acesso

A Farmacia Central esta instalada num local facilmente acessivel e encontra-se ao
nivel da rua, sem presenca de obstaculos, permitindo o acesso a utentes com mobilidade
reduzida e, assim, garantir a acessibilidade de toda a populacao a farmacia. Este facto toma
particular importancia uma vez que a populacdo da freguesia de Caria se encontra bastante
envelhecida e uma grande percentagem dos utentes desta farmacia sdo idosos.

Exteriormente, a Farmacia Central encontra-se identificada com a inscricao
“Farmacia” e uma cruz verde. Na sua fachada existe, de forma visivel, a indicacdo do nome
da farmacia e a propriedade e direcao técnica desta. Na porta da farmacia consta informacao
acerca do horario de funcionamento, o nome e contacto da pessoa delegada para o servico de
disponibilidade, os servicos prestados na farmacia e o seu respetivo preco e esta indicado
também a existéncia de livro de reclamacbées. Numa pequena montra, existente do lado
esquerdo da porta, encontra-se informacao destinada ao utente, nhomeadamente relativa a

MNSRM e a produtos de dermocosmética.

3.4.5 - Espaco fisico: Espaco interior

Tal como o disposto no Decreto-lei n° 307/2007, de 31 de Agosto e nas Boas Praticas
Farmacéuticas para a Farmacia Comunitaria, as instalacbes da farmacia devem garantir a
seguranca e conservacao dos medicamentos assim como as condicoes de acessibilidade,
comodidade e privacidade dos utentes e dos seus colaboradores, permitindo um ambiente

(92, 106

calmo e profissional ). De acordo com esse mesmo Decreto-Lei, as farmacias devem

dispor das seguintes divisoes: sala de atendimento ao puUblico, armazém, laboratorio e

(1) " As instalacdes da Farmacia Central, por serem bastante antigas,

instalagdes sanitarias
estando em processo a criacao de novas instalacées e a consequente mudanca, ndo cumprem
escrupulosamente o descrito. Nao obstante, existe definida uma zona de atendimento ao
publico, uma zona de escritdrio, documentacao cientifica e de rececao de encomendas, uma
area destinada a preparacao de manipulados, uma zona de armazenamento e uma outra de
instalacdes sanitarias. As instalacdoes encontram-se devidamente ventiladas e as zonas de
trabalho sao bem iluminadas, permitindo um melhor ambiente e conforto.

Na zona de atendimento ao puUblico existe um Unico balcado com um computador
adequadamente preparado com a aplicacado informatica Sifarma Cldssico, uma impressora de
impressao de verso da receita e de recibos e, num pequeno espaco, existem folhetos
informativos sobre diversas tematicas, assim como expositores com novos produtos,
nomeadamente de dermocosmética. A area de atendimento e de espera dos utentes
encontra-se provida de diversos placares publicitarios/informativos acerca de produtos
disponiveis na farmacia, de bancos para os utentes e de um contentor da Valormed, com a
finalidade de recolher medicamentos que as pessoas ja ndo usam ou que se encontram em
termo de validade. Do lado esquerdo da zona de atendimento e da sala de espera existem
lineares com produtos de alimentacao infantil (leites e papas), produtos para os cuidados

dentarios e bucais e, em menor proporcdo, produtos de dermocosmética. Por sua vez, na
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zona posterior ao balcdo de atendimento, existem também lineares com produtos de
dermocosmética, organizados por marca (e, em alguns casos por especificidade de
tratamento), alguns MNSRM mais utilizados consoante a estacao do ano em que nos
encontramos, suplementos alimentares e produtos de higiene e cuidado da linha pediatrica.
Ainda na zona posterior ao balcao de atendimento, mais junto a area de armazenamento,
existe o frigorifico onde se encontram todos os medicamentos que necessitam de ser
mantidos no frio.

Numa area fisicamente separada da zona de atendimento existe o escritorio e, em
comum, a zona de rececao de encomendas. Neste local, existem dois computadores, um com
a aplicacao informatica Sifarma Cldssico, onde se realizam a gestdo das encomendas e de
receituario e outras atividades dependentes desta aplicacdo mas fundamentais ao bom
funcionamento da farmacia e um outro com ligacdo a internet, o que permite o acesso a
multipla informacao, particularmente a rapida consulta de stocks nos armazéns dos
fornecedores mais frequentes da farmacia (Plural e OCP Portugal) e consulta de circulares
informativas. Existem ainda, nesta zona, estantes para arquivo de informacao mais recente,
telefones moveis, impressoras e fax.

Numa outra area, nao fisicamente separada da zona de escritdrio mas perfeitamente
delimitada para a sua finalidade, encontra-se o armazenamento de comprimidos, granulados
e pos. Por sua vez, os medicamentos over the counter (OTC), os xaropes, suspensoes e
solucbes orais, as gotas orais e auriculares, os colirios, as pomadas oftalmicas, os
medicamentos de uso retal e vaginal, as pomadas, cremes e geles, os medicamentos
injetaveis, as solucdes e suspensdes cutaneas, os medicamentos e produtos de uso
veterinario, as seringas e os materiais de penso encontram-se armazenados numa divisdo
fisicamente separada da area de armazenamento de comprimidos e granulados, estando todos
0os medicamentos e produtos mencionados devidamente organizados e identificados neste
espaco.

Nas instalacdes da Farmacia Central ndo existe uma divisao exclusivamente dedicada
a preparacao de manipulados. Todavia, existe uma bancada, junto ao escritdrio, destinada a
esta atividade. Num movel colocado abaixo desta encontram-se, para além das MP, todo o
material e equipamento necessario para proceder a manipulacao. E nesta mesma zona onde
se procede a preparacdo extemporanea de medicamentos, como é o caso de alguns

antibioticos.

3.4.6 - Equipamentos

Para que possa prestar um servico seguro e com qualidade, a farmacia tem de possuir
equipamentos adequados e especificos.

Uma vez que na Farmacia Central se procede a medicdo de pressao arterial e de
parametros quimico-bioldgicos como o colesterol total, os triglicéridos e a glicémia, existe um
tensiometro de facil transporte e um local prdoprio onde se encontra todo o material para

realizar as medicées como luvas, algodao, lancetas e fitas.
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Por sua vez, a farmacia possui também todo o equipamento necessario a sua gestao,
administracao e funcionamento, como telefones, computadores, impressora, fax, assim como
o material necessario para armazenamento e conservacao dos medicamentos e produtos.

E ainda importante referir que todo o ambiente da farmacia é devidamente

monitorizado, existindo medidores de temperatura e humidade em todas as areas.

3.4.7 - Aplicacao Informatica

A Farmacia Central utiliza como software o Sifarma Cldssico da Associacdo Nacional
de Farmacias (ANF). Este sistema informatico foi concebido para uma melhor prestacdo de
servicos ao utente, permitindo também efetuar um atendimento com maior racionalizacao da
gestao administrativa e financeira. O Sifarma Cldssico permite realizar vendas, incluindo as
realizadas em venda suspensa e/ou a crédito; elaborar, transmitir e rececionar encomendas;
realizar um controlo dos stocks, da rotatividade dos produtos e inventariar as existéncias na
farmacia; controlar prazos de validade; e gerir a faturacdo/receituario. Esta aplicacao
informatica torna também possivel a criacao da ficha do utente e a consulta de dicionarios,
através de pesquisa por DCI ou de pesquisa de medicamentos pertencentes ao mesmo grupo
homogéneo que o medicamento lancado.

No final de cada dia procede-se a realizacao de cdpias de seguranca que ressalvam a
integridade dos dados em caso de avaria informatica ou acidente.

O Sifarma Cldssico é, desta forma, uma ferramenta essencial, que valoriza o utente

em primeira instancia.

3.5 - Aprovisionamento e armazenamento

A correta gestao dos stocks de medicamentos e outros produtos de salde disponiveis
na farmacia é fundamental para que se possa suprir as necessidades dos doentes®?. Desta
forma, a analise dos padroes de compra e venda e da rotatividade e/ou sazonalidade de
determinados produtos é um ato de tamanha importancia no dia-a-dia do farmacéutico que
procede a realizacdo de encomendas, nao sO para que os utentes possam ter acesso aos
medicamentos ou produtos de saude em tempo Gtil mas também para que haja uma adequada

gestao economica e financeira da farmacia.

3.5.1 - Selecao do fornecedor e aquisicao de produtos

Na Farmacia Central, as tarefas de selecao de fornecedor e de aquisicdo de produtos
sdo essencialmente realizadas pela Dra. Elsa Mordo. Na sua auséncia, este processo €
efetuado tanto pelo Dr. Goncalo como pela técnica de farmacia, D. Natércia, uma vez que
esta possui uma vasta experiéncia na area.

A selecdo do fornecedor para aquisicdo de medicamentos e produtos de salde ¢é feita
tendo em conta diversos fatores como os descontos promocionais, a bonificacao de produtos,

0 numero de entregas diarias do fornecedor, as condi¢ées dos produtos quando chegam a
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farmacia (embalagens intactas, produtos em bom estado de conservacao), as condicbes de
pagamento e a satisfacao dos pedidos (envio de todos os medicamentos pedidos, percentagem
de produtos em falta/esgotados).

A Farmacia Central trabalha diariamente com dois fornecedores: Plural e OCP
Portugal, sendo que a Plural é o fornecedor/distribuidor principal para medicamentos. Por
norma, a farmacia elabora encomendas conforme as necessidades diarias e a rotatividade dos
produtos, dependendo dos habitos dos utentes e de prescricdo dos médicos locais, o que
permite um investimento moderado e a diminuicao da possibilidade de expiracao do prazo de
validade dos medicamentos e produtos de salde em stock. A Farmacia Central possui também
uma estreita relacdo com a Farmacia Parente da Covilha e, em alguns casos, como por
exemplo na indisponibilidade do medicamento pretendido nos armazéns do fornecedor, existe
a possibilidade de fazer um pedido dos produtos em falta a esta farmacia.

Uma outra possibilidade de aquisicao dos medicamentos e produtos de salde é a de
realizar uma encomenda diretamente ao laboratorio. Estas situacGes surgem para
medicamentos com elevada rotatividade, medicamentos que se encontram esgotados ao nivel
dos fornecedores, medicamentos com uma saida marcadamente sazonal, alguns
medicamentos nao sujeitos a receita médica e produtos de dermocosmética e higiene.
Existem vantagens neste tipo de aquisicao, sobretudo no que diz respeito ao preco por
unidade e a possibilidade de bonificacdo em produtos ou descontos caso se adquira um
determinado nimero de unidades. Nao obstante, este género de aquisicdo possui um tempo
de entrega da encomenda bastante aumentado comparativamente aos distribuidores diarios e
o nimero de medicamentos ou produtos de salde a adquirir sdo necessariamente bastante
superiores.

A elaboracao das propostas de encomenda a OCP Portugal e a Plural é feita numa
aplicacao propria do Sifarma Cldssico e, posteriormente, apos aprovacao da proposta, a lista
de produtos pretendidos é transmitida via modem para os respetivos fornecedores. Nas
situacdes em que existe urgéncia em adquirir um medicamento, este é pedido diretamente ao
fornecedor por telefone, por forma a confirmar a sua disponibilidade nos armazéns e a

garantir a sua chegada a farmacia com a maior celeridade possivel.

3.5.2 - Rececao e conferéncia de encomendas

De uma forma geral, tanto a OCP Portugal como a Plural realizam duas entregas
diarias de encomendas, através dos seus transportadores. Uma entrega é feita de manh3,
ainda antes do horario de abertura da farmacia, onde constam os medicamentos e produtos
encomendados por telefone ao longo da tarde do dia anterior e os medicamentos e produtos
incluidos na encomenda enviada via modem na hora de fecho também do dia anterior; uma
outra entrega é feita ao inicio da tarde (a OCP por volta das 14:30 horas e a Plural por volta
das 16:30 horas, sendo que a hora de entrega da encomenda pode ser um fator
preponderante no momento de escolher o fornecedor para adquirir o medicamento ou

produto farmacéutico pretendido), onde sao enviados os medicamentos e produtos solicitados
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por telefone ao longo da manha desse dia e os medicamentos e produtos inseridos na
encomenda enviada via modem na hora de fecho para pausa de almoco.

Todos os produtos encomendados sao recebidos no interior de caixas adequadamente
fechadas, proprias para o efeito, e acompanhadas da respetiva fatura, guia de remessa ou
guia de transporte, emitidas em duplicado. Na fatura vém indicados os dados do fornecedor
(nome, numero de identificacao fiscal (NIF) e contactos); os dados da farmacia (nome, NIF,
direcao técnica e morada); o n° da fatura; a data de faturacdo; o n° da encomenda (aplicavel
quando as encomendas sao enviadas via modem); o cddigo dos produtos e a sua designacao
escrita por extenso, assim como o respetivo preco de venda ao publico (PVP), preco de venda
a farmacia (PVF) e imposto de valor acrescentado (IVA); e o valor total da fatura sem IVA, o
valor respetivo do IVA e o valor total da fatura incluindo o IVA.

Na Farmacia Central, a rececao de encomendas € feita pelo Dr. Gongalo ou pela
técnica de farmacia, D. Natércia, sendo que ao longo do meu periodo de estagio concretizei
esta atividade diariamente. A rececdo de encomendas é realizada informaticamente através
de uma aplicacao do Sifarma Cldssico com esta finalidade, tendo em atencao varios aspetos.
Os medicamentos de frio devem ser os primeiros a dar entrada pois, embora sejam
transportados no interior de malas herméticas e junto a termoacumuladores, devem colocar-
se em condicoes adequadas o mais rapidamente possivel. Aquando do processo de entrada dos
medicamentos e produtos devem ser verificados os prazos de validade dos mesmos; caso nao
exista um dado produto em stock, a data de validade deve ser automaticamente atualizada,
enquanto que, se existirem unidades em stock deve encontrar-se registado no sistema
informatico a data de validade mais curta, tendo em atencdo este aspeto no momento de
realizar o armazenamento. Devem ainda ser verificadas as conformidades da encomenda, tais
como: a concordancia entre a quantidade encomendada e a quantidade enviada pelo
fornecedor, assim como a consonancia entre a quantidade enviada e a quantidade debitada
em fatura; o estado de conservacao do medicamento ou produto, assim como da preservacao
e apresentacao das respetivas embalagens; e a comparacao dos valores de PVP e PVF dos
medicamentos e produtos adquiridos e dos ja existentes na farmacia, pois caso sejam
diferentes é feita a atualizacdo do preco e, posteriormente, as embalagens a preco dispar sdo
sinalizadas com essa informacao para que o utente pague o devido preco pelo medicamento
que pretende adquirir. Esta Gltima situacdo exposta possui particular importancia neste
momento, uma vez que no passado dia 1 de Abril de 2013 os precos dos medicamentos
sofreram, na grande maioria dos casos, avidas alteracoes.

A rececdo de benzodiazepinas e medicamentos psicotropicos e estupefacientes
envolve-se de contornos proprios. Quando ha entrada de benzodiazepinas na farmacia, é
automaticamente gerado pelo sistema informatico um nimero de registo de entrada de
benzodiazepinas, que correlaciona a entrada de benzodiazepinas com o nimero da fatura em
que estas vém debitadas ou com o respetivo nimero de requisicdo. A OCP Portugal remete,
com cada fatura em que estejam debitadas benzodiazepinas, uma requisicao, em duplicado,

onde consta a data, toda a identificacdo do fornecedor, incluindo a do seu farmacéutico
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responsavel, toda a informacdao da farmacia e o extrato detalhado das benzodiazepinas
adquiridas (nome comercial, dosagem e nimero total de unidades), enquanto que, a Plural
envia uma requisicao semelhante, mas com uma frequéncia quinzenal, onde engloba todas as
benzodiazepinas adquiridas nesse periodo. Em ambos os casos, as requisicoes (original e
duplicado) tém de ser datadas, carimbadas e assinadas pela Dra. Elsa Mordo, sendo
obrigatoria a indicacdo do seu nimero de cédula profissional. Posteriormente, é enviado o
duplicado da requisicao para o fornecedor e o original é arquivado na farmacia por um
periodo minimo de 3 anos. Por sua vez, o processo de entrada de medicamentos
estupefacientes e psicotropicos na farmacia €, em muito, semelhante ao de entrada de
benzodiazepinas, no entanto, nestes casos, a requisicdo acompanha sempre 0s
medicamentos, sejam adquiridos pela OCP Portugal ou pela Plural. Neste caso, o numero
sequencial de registo de entrada de medicamentos psicotropicos e estupefaciente
correlaciona a entrada de medicamentos psicotropicos e estupefacientes com o niumero da
requisicao individual destes.

Apos a rececao da encomenda, todos os produtos entram automaticamente em stock,

sendo seguidamente armazenados de forma adequada.

3.5.3 - Precos dos medicamentos e margens de comercializacao

0 regime de precos dos medicamentos de uso humano sujeitos a receita médica e dos
medicamentos ndo sujeitos a receita médica comparticipados, excluindo os medicamentos
sujeitos a receita médica restrita que sejam de uso exclusivamente hospitalar, é
regulamentado pelo Decreto-Lei n° 112/2011, de 29 de Novembro. Nos medicamentos
mencionados sao considerados precos maximos os PVP fixados'?".

Os medicamentos OTC e os produtos de salde, tais como produtos de
dermocosmética, alimentacdo infantil (leites e papas), suplementos alimentares e produtos
de higiene e cuidado, nao possuem um PVP previamente definido. Na fatura, estes
medicamentos ou produtos trazem apenas mencionado o seu PVF, sendo o PVP calculado com
base no PVF e na margem de comercializacdo da farmacia, que posteriormente depende da

taxa de IVA aplicavel a esse medicamento ou produto.

3.5.4 - Armazenamento
Apos dar-se entrada das encomendas e, consequentemente, os medicamentos,
produtos de salde e dispositivos médicos entrarem em stock, estes devem ser devidamente
arrumados e acondicionados em locais adequados para uma correta conservacao‘®.
Na Farmacia Central, os medicamentos e produtos de salude encontram-se
armazenados, regra geral, pela seguinte ordem:
e Forma farmacéutica;
e Ordem alfabética da sua DCI (no caso dos medicamentos genéricos, que para a mesma
substancia sao armazenados por ordem alfabética do laboratorio que os comercializa)

e nome comercial (no caso dos medicamentos de marca);
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¢ Ordem crescente de dosagem;
e Ordem crescente do numero de unidades por embalagem.

O armazenado é feito em diferentes prateleiras, cuidadosamente diferenciadas e
identificadas, nunca havendo medicamentos ou produtos de salde em contacto direto com o
chao. Na zona de armazenamento de comprimidos, granulados e pos existe a designada
prateleira “comprimidos”. Numa outra divisao, fisicamente separada desta area, a qual foi
feita referéncia no ponto 3.4.4, existem as prateleiras “colirios” e “pomadas e geles
oftalmicos”, onde se encontram todos os medicamentos e dispositivos para uso oftalmico;
“gotas”, onde se encontram as solucdes orais de pequeno volume, as gotas auriculares e as
solucées pressurizadas; “OTC”, onde se armazenam a grande maioria dos MNSRM;
“supositorios” onde estdao os supositorios, o6vulos, comprimidos vaginais e solucdes retais;
“xaropes”, onde se encontram armazenados os xaropes, pos para suspensao oral, suspensoes
orais e solucdes orais de maior volume; “liquidos”, onde se encontram as solucdes e emulsdes
cutaneas, champo0s medicamentosos e outros medicamentos de uso topico; “ampolas e
injetaveis”, onde se encontram as ampolas bebiveis e os medicamentos injetaveis; “pomadas,
geles e cremes”, onde estdo armazenadas estas formas farmacéuticas para uso topico;
“varios”, onde estdao armazenados, de forma organizada, os materiais de penso, o soro
fisiologico, o alcool e a agua oxigenada, os dispositivos médicos, os testes de gravidez e
material esterilizado, tais como boibes para colheita de urina; “uso veterinario”, onde estao
armazenados todos os medicamentos e produtos destinados a uso veterinario. Por fim, o
frigorifico toma a designacdo de prateleira “frio”. Os lineares existentes na zona de
atendimento ao publico sédo intitulados “expositor”, sendo que estes sdo os Unicos locais onde
0 armazenamento nao é feito por ordem alfabética, mas sim por categorias e/ou marcas.

Aquando da arrumacao dos medicamentos nos locais adequados tem-se em atencao as
validades dos produtos, seguindo a regra “primeiro a expirar, primeiro a sair”.

Em todas as areas de armazenamento, as condicdes de temperatura e de humidade
sdo rigorosamente controladas e registadas. O frigorifico tem incorporado um sensor que
emite um sinal sonoro quando a temperatura nao é a adequada, alertando para uma qualquer

avaria ou para um tempo excessivo com a porta aberta.

3.5.5 - Ficha do produto e a sua importancia

Todos os medicamentos, produtos e dispositivos existentes na farmacia possuem uma
ficha de produto informatizada. Nesta ficha encontra-se a designacao do produto, o seu
codigo, o seu PVP, o fornecedor preferencial para o adquirir, a informacao acerca da ultima
compra e da Ultima venda, a quantidade em stock na farmacia no momento em que a
visualizamos e a quantidade encomenda assim como o nUimero de unidades vendidas nos
diferentes meses do ano. Nesta mesma ficha de produto pode definir-se um stock minimo e
maximo desse produto na farmacia. Sempre que se atingir o stock minimo, o produto surge
imediatamente na proposta de encomenda para o fornecedor preferencial, tornando esta

ferramenta um enorme apoio na tarefa de aquisicdo. A identificacdo do local de
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armazenamento de cada produto encontra-se também feita na ficha do produto, sendo um
grande auxilio aquando do armazenamento, para que se evitem erros.
Sempre que se da entrada de um produto que nunca tenha existido na farmacia é

obrigatorio preencher a sua ficha.

3.5.6 - Controlo dos prazos de validade e retirada do mercado

Sem prejuizo do direito ao crédito pelo fornecedor, as farmacias nao podem fornecer
medicamentos, ou outros produtos, que excedam o prazo de validade ou que hajam sido
objeto de decisdo, ou alerta, que implique a sua retirada do mercado!"®,

Na Farmacia Central é realizado mensalmente o controlo dos prazos de validade,
sendo listados os medicamentos cujo prazo de validade, registado informaticamente, termine
nos 4 meses seguintes. Nas listagens constam os produtos e os seus respetivos codigos, a
quantidade existente em stock e a validade registada no sistema informatico. Os prazos de
validade dos medicamentos ou produtos indicados nesta listagem sao entao comparados com
os prazos de validade inscritos nas embalagens existentes em stock fisico na farmacia. Assim,
podem surgir diferentes situacoes:

e Os prazos de validade dos medicamentos ou produtos de salide em stock sdao mais
alargados, comparativamente ao registado no sistema informatico. Nestes casos, o
prazo de validade correto € anotado e, posteriormente, atualizado no sistema;

e Os prazos de validade dos medicamentos ou produtos de salde em stock sao
diferentes entre si. Nesta situacdo, deve ficar registado no sistema informatico o
prazo de validade mais curto;

e Os prazos de validade dos medicamentos e produtos de salide em stock correspondem
ao indicado pelo sistema informatico e terminam nos 4 meses seguintes. Nestes casos,
estes medicamentos sdo postos de parte e é feita a sua avaliacdo. Analisa-se a
possibilidade do medicamento ser vendido e administrado ainda antes do seu prazo de
validade terminar, tendo em conta a avaliacao dos padroes de venda, ou a hipdtese
de proceder a uma devolucdo ao fornecedor ou laboratério de origem, podendo esta
devolucao ser aceite ou rejeitada. Caso a devolucao seja aceite pode haver troca do
produto ou a emissao de uma nota de crédito, por outro lado, caso seja rejeitada
deve proceder-se ao abate do produto no stock, por forma a minimizar erros.

Esta atividade € desenvolvida pelo Dr. Gongalo e pelos técnicos de farmacia, D.
Natércia e Sr. Antonio. Em todos os meses do meu estagio curricular (Marco a Junho) procedi
a avaliacao dos prazos de validade e acompanhei a resolucdo das diferentes situacdes acima
descritas.

Quando, por algum motivo devidamente justificado, um medicamento ou um lote
deste é alvo de recolha deve proceder-se imediatamente a sua retirada dos locais de

armazenamento convencionais, nao podendo ser dispensados aos utentes.
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3.5.7 - Devolucoes

Existem varias situacdes que podem culminar num ato de devolucdo do medicamento
ou produto de salde ao fornecedor ou ao laboratorio, tais como: a retirada do medicamento
do mercado por parte do INFARMED ou do titular de AIM, a rececao de medicamentos com
embalagens em mau estado de conservacao ou completamente danificadas, a rececao de
medicamentos com um prazo de validade muito curto, a rececao de medicamentos nao
pedidos previamente ou a rececao de maior quantidade em comparacao ao requerido, a
aproximacao do término da validade de um produto que nao tera possibilidade de ser
dispensado e a existéncia de um produto para o qual tera ja expirado o prazo de validade.

Uma aplicacao no Sifarma Cldssico possui como finalidade proceder a devolucao dos
produtos. E apontado o produto e a quantidade a devolver e o motivo da devolucdo, sendo
aconselhado e, atualmente obrigatoério, colocar o nimero da fatura na qual o produto foi
debitado. A nota de devolucédo é impressa em triplicado, sendo que 2 copias acompanham o
produto e uma outra fica arquivada na farmacia.

Os medicamentos, ou outros produtos, que aguardem devolucao ao fornecedor devem

estar segregados dos demais produtos e devidamente identificados!"%.

3.5.8 - Stock fisico e inventario

As farmacias comunitarias devem garantir a gestao do stock de medicamentos e de

©2 Assim, é da

outros produtos de salde, por forma a suprir as necessidades dos doentes
maior importancia que o stock de medicamentos, produtos de salde e dispositivos médicos
existentes na farmacia corresponda corretamente ao stock indicado e registado no sistema
informatico.

Na Farmacia Central é feito, anualmente, um inventario, que consiste na
quantificacdo de todos os medicamentos/produtos em stock da farmacia. Este ano, esta

tarefa coincidiu com o meu periodo de estagio e, desta forma, colaborei nesta atividade.

3.6 - Interacdao Farmacéutico-Utente-Medicamento

Como constante no Codigo Deontoldgico da Ordem dos Farmacéuticos “o exercicio da
atividade farmacéutica tem como objetivo essencial a pessoa do doente” e “nas relagdes com
os utentes o farmacéutico deve observar a mais rigorosa correciao, cumprindo
escrupulosamente o seu dever profissional e tendo sempre presente que se encontra ao

servico da salide publica e dos doentes”®”,

3.6.1 - Foco do farmacéutico: o utente

0 farmacéutico estabelece uma ponte substancial entre o utente, o medicamento e os
cuidados de salde basicos e essenciais. Ter em mente que o farmacéutico & um profissional
de salde facil e rapidamente acessivel, dotado de conhecimentos técnicos e cientificos

relacionados com o universo do medicamento e direcionados para a educacédo sobre a saude e
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para a assisténcia de cuidados de saude primarios, facilita a raciocinio abordando a
importancia da sua presenca e da sua atividade juntos dos utentes.

A populacao da freguesia de Caria, assim como das populacdes vizinhas, encontra-se
extremamente envelhecida, ndo sendo excecao a regra do cenario verificado nos meios rurais
em todo o Pais. Sdo principalmente idosos, polimedicados e com multiplas patologias, os
utentes da Farmacia Central. Assim, toma especial relevancia o acompanhamento
farmacoterapéutico dos utentes (tendo em atencéo possiveis efeitos adversos e a avaliacao da
compliance a terapéutica), a sensibilizacdo para a correta realizacdo da terapéutica, a
monitorizacdo de parametros quimico-biologicos e, essencialmente, o aconselhamento acerca
de medidas ndo farmacologicas indispensaveis para obter resultados terapéuticos desejaveis.
Estas mdltiplas tarefas, denominadas como cuidado farmacéutico ou atencao farmacéutica,
sdo facilitadas, na Farmacia Central, pela baixa densidade populacional da freguesia de Caria
e pela fidelidade dos utentes a farmacia, o que permite um acompanhamento mais
individualizado. Um outro fator que promove um melhor acompanhamento do utente é a
disponibilidade do médico do Centro de Salde de Caria, que é médico de familia da maioria
dos utentes, para debater qualquer questdo relacionada com a terapéutica. Nao obstante,
tratem-se ou nao de utentes idosos ou de utentes frequentes ou ocasionais da farmacia, é
realizado sempre um aconselhamento adequado, consoante o quadro clinico e/ou
farmacolagico.

O dialogo entre o farmacéutico e o utente é essencial. O farmacéutico deve
estabelecer, com o utente, uma conversa em linguagem clara, precisa, compreensivel e
adequada ao nivel sociocultural da pessoa por forma a aperceber-se das suas necessidades e,
nao menos importante, para que consiga transmitir adequadamente a informacdo que
pretende. A informacao verbal prestada deve ser, sempre que necessario, complementada
com informacao escrita ou pictogramas, como por exemplo, pela inscricao da posologia na
embalagem do medicamento, situacdo que € muito frequente na Farmacia Central pelos
motivos supramencionados.

No exercicio da sua atividade, “os farmacéuticos sdo obrigados ao sigilo profissional
relativo a todos os factos de que tenham conhecimento”, sendo que “o dever de sigilo
profissional subsiste apos a cessacao da atividade profissional e ainda quando o farmacéutico

altere o seu domicilio profissional”®®”).

3.6.2 - Farmacovigilancia

A farmacovigilancia é a ciéncia e as atividades relacionadas com a detecdo, a
avaliacdo, a percecao e a prevencdao de efeitos adversos ou quaisquer outros possiveis
problemas relacionados com medicamentos. Recentemente, o seu ambito de acao alargou-se,
passando a incluir: medicamentos e produtos a base de plantas, medicinas complementares e
tradicionais, medicamentos derivados do sangue, medicamentos bioldgicos, dispositivos

5(108).

médicos e vacina Todos os profissionais de salde, incluindo os farmacéuticos

comunitarios, integram a estrutura do SNF, tendo o dever de comunicar com celeridade as
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suspeitas de reacdes adversas de que tenham conhecimento e que possam ter sido causadas
pelos medicamentos®. Tal como referido anteriormente no relatério de farmacia hospitalar,
o INFARMED ¢, em Portugal, a entidade responsavel pelo acompanhamento, coordenacédo e
aplicacao do SNF.

Durante o meu estagio curricular nao procedi a notificacdo de qualquer reacao
adversa a medicamentos (RAM) ao SNF, todavia, fui sensibilizada quanto a importancia desta

pratica.

3.6.3 - Medicamentos fora de uso: VALORMED

A indUstria farmacéutica, responsavel pela gestdao dos residuos de embalagens que
coloca no mercado, consciente da especificidade do medicamento mesmo enquanto residuo,
associou-se aos restantes intervenientes da cadeia do medicamento (distribuidores e
farmacias) e desenvolveram a VALORMED, uma sociedade responsavel pela gestdao dos
residuos de embalagens e medicamentos fora de uso. A especificidade do medicamento
aconselha a que exista um processo de recolha seguro, evitando-se, por razdes de salde
publica, que os residuos de medicamentos ndo estejam alcancaveis como qualquer outro
residuo urbano!'®?,

Na Farmacia Central existe, na zona de atendimento, um contentor da VALORMED
onde os utentes podem colocar os medicamentos que ja nao administram ou com prazo de
validade expirado, sendo que ha uma ampla adesao das pessoas a esta acao.

Quando o contentor se encontra cheio é retirado, selado e pesado, sendo
posteriormente recolhido pela Plural. No momento da recolha é preenchida uma ficha, em

que o original vai com o contentor e o duplicado fica na farmacia.

3.7 - Aconselhamento e dispensa de medicamentos

A dispensa de medicamentos é o ato profissional em que o farmacéutico, apods
avaliacado da terapéutica farmacologica, cede medicamentos ou substancias medicamentosas
aos doentes mediante prescricido médica ou em regime de automedicacdo ou indicacdo
farmacéutica, acompanhada de toda a informacgdo indispensavel para o correto uso dos

medicamentos®?.

Segundo as Boas Praticas Farmacéuticas para a farmacia comunitaria®, o
procedimento proposto para a correta cedéncia de medicamentos é o seguinte:
¢ Rececao da prescricao e confirmacao da sua validade/autenticidade;
e Avaliacdo farmacoterapeutica da prescricdo, indicacdo/automedicacdo pelo
farmacéutico;
e Intervencao para resolver eventuais problemas relacionados com os medicamentos
(PRM) identificados;

e Entrega do medicamento/produto prescrito, indicado ou em automedicacao;
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e Informacdes clinicas para garantir que o utente recebe e compreende a informacédo
oral e escrita de modo a retirar o maximo beneficio do tratamento;

e Revisao do processo de uso da medicacao;

e Oferta de outros servicos farmacéuticos;

¢ Documentacao da atividade profissional.

3.7.1- Dispensa de medicamentos mediante prescricao médica

Desde 1 de Junho de 2012 que a prescricao de medicamentos deve ser feita por DCl e,
desta forma, a prescricao por marca passou a estar limitada a algumas situacoes.

A legislacao que regulamenta a prescricao foi alterada com a finalidade de promover
a prescricao por DCl e através de sistemas eletrénicos, com vista a centrar a prescricdo na
escolha farmacoldgica e assim promover o uso racional dos medicamentos. Para além disso,
com estas medidas pretende-se evitar erros durante o processo de dispensa e também agilizar
o processo de prescricio e de conferéncia do receituario'?.

Atualmente, as receitas médicas podem ser eletronicas ou manuscritas. Neste ultimo
caso, as receitas tém que apresentar inscrita, no seu canto superior direito, sob o logotipo do
Ministério da Salde, a respetiva excecao legal “Excecao x) do n.° 1 do artigo 8.°”, sendo x:

¢ a) Faléncia informatica;

¢ b) Inadaptacao do prescritor;

e ) Prescricao no domicilio;

e d) Até 40 receitas prescritas por més.

As receitas manuscritas que ndo apresentem a excecao nao sao aceites.

As receitas médicas possuem validade apds a data de emissdo. As receitas prescritas
eletronicamente possuem uma validade de 30 dias ou de 6 meses, caso se tratem de receitas
médicas renovaveis (possuem 3 vias), sendo que apenas podem ser prescritos em receita
renovavel os medicamentos que se destinem a tratamentos de longa duracado. Por sua vez, as
receitas manuscritas possuem validade de 30 dias, nao podendo ser emitida por via manual
uma receita renovavel.

Tal como referido acima, a prescricdo deve ser feita por DCl, excetuando em
situacoes definidas, necessariamente justificadas. A prescricao por marca comercial ou por
nome do titular de AIM é permitida e deve ser respeitada pelo farmacéutico no ato da
dispensa quando na receita consta a mencao “Excecao x) do n.° 3 do art. 6.°”, sendo x:

e a) Medicamento com margem ou indice terapéutico estreito. Perante esta prescricao,

o farmacéutico apenas pode dispensar o medicamento que consta da receita.

e b) Reacao adversa prévia. Perante esta prescricdo, o farmacéutico apenas pode
dispensar o medicamento que consta da receita.

e ) Continuidade de tratamento superior a 28 dias. Nestas situacdes, apesar da
justificacao, o utente pode optar por medicamentos equivalentes ao prescrito, desde

que sejam de preco inferior.
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Nao obstante, a prescricao de um medicamento utilizando uma das justificacoes
técnicas tem que ser feita isoladamente. Se existirem outros medicamentos prescritos na
mesma receita, considera-se inexistente a justificacdo técnica e o medicamento pode ser
dispensado por DCI. Também se a prescricado é realizada por marca comercial ou por nome do
titular de AIM e nao se enquadra nas excegles supracitadas ou ha auséncia da respetiva
justificacdo, a dispensa é efetuada como se de uma prescricdo por DCl se tratasse!''® ',

Em cada receita podem ser prescritos até 4 medicamentos distintos, num total de 4
embalagens por receita, sendo que, no maximo, podem ser prescritas duas embalagens por
medicamento.

Todas estas regras descritas para a prescricdo e dispensa também se aplicam a
prescricdlo médica de medicamentos manipulados, medicamentos estupefacientes e
psicotropicos, produtos de autocontrolo da diabetes mellitus e géneros alimenticios
destinados a uma alimentacédo especial (produtos dietéticos). No entanto, todos estes grupos
de medicamentos tém de ser prescritos isoladamente, ou seja, a prescricao médica ndo pode
conter outros medicamentos/produtos.

A partir do dia 1 de Junho de 2013, quando ainda me encontrava a realizar o meu
estagio curricular, foi introduzido de forma obrigatéria um novo modelo de receita médica
que possui um campo destinado a assinalar o direito de opcao do utente. Este modelo, nas
receitas manuscritas, trazem ainda a modificacao da excecao, que vem impressa, nao sendo
necessario colocar qualquer carimbo, o que permite uma minimizacdo de erros relacionados
com este facto. Desta forma, a partir desta data s6 sdo aceites receitas com o modelo
anterior se prescritas até dia 31 de Maio de 2013.

No momento da rececdo da receita médica pelo farmacéutico existem varios
parametros aos quais este deve prestar particular atencdo, podendo apenas aceitar a receita
médica caso esta cumpra os requisitos acima apostos e inclua ainda os seguintes elementos:

e Numero da receita;

e Identificacao do prescritor (dados do médico e aposicao de vinheta);

e Dados do utente (nome, nimero de utente, nimero de beneficiario, regime especial
de comparticipacao, se aplicavel);

e Data de emissao da prescricao;

e Assinatura do médico prescritor;

e Identificacao do medicamento (DCI, marca comercial ou titular de AIM, caso se
aplique uma excecao, dosagem, forma farmacéutica e dimensao da embalagem);

e NUmero de embalagens;

e Posologia e duracado do tratamento (elemento ndo obrigatério);

e Mencao do despacho que estabelece o regime especial de comparticipacao de
medicamentos junto ao medicamento, se aplicavel.

Caso se trate de uma receita médica manuscrita prescrita numa unidade do Servico
Nacional de Saude (SNS) é necessario ter ainda em atencédo a existéncia da vinheta do local

de prescricao. Nestes casos, a vinheta devera ser de cor verde, se o utente pertence ao
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regime especial de comparticipacao e de cor azul se o utente pertence, por sua vez, ao
regime geral de comparticipacdo. Numa prescricdio médica manuscrita proveniente de um
consultorio médico privado devera constar no local de prescricdo o carimbo do local ou a
inscricdo manuscrita de “Privado”.

Apds a rapida verificacao da prescricao, o farmacéutico deve estabelecer um dialogo
adequado com o utente com a finalidade de identificar a sua sintomatologia e conhecer de
uma forma breve a sua histéria clinica e farmacoldgica (a provavel medicacao concomitante e
as possiveis comorbilidades existentes). Desta forma, o farmacéutico deve avaliar a
necessidade efetiva do medicamento, assim como a adequabilidade deste ao utente. O
farmacéutico deve ainda verificar que nao estdao a ser dispensados medicamentos com
possiveis interacées. Em caso de divida, o médico prescritor deve ser sempre contactado.

No momento da dispensa, o farmacéutico deve aconselhar o doente acerca da
medicacao, principalmente se se tratar de medicacao nova ou recente para o utente. Deve
alerta-lo para efeitos adversos muito provaveis e para a importancia de cumprir a terapéutica
na posologia indicada e durante o tempo apropriado.

Apos ter todos os medicamentos no balcdo e depois do aconselhamento ao utente
pode proceder-se ao processamento da receita. Sao lidos os codigos dos produtos constantes
na receita médica e é aplicado o nimero ou as letras correspondentes ao regime de
comparticipacdo. Nos casos em que € necessario, introduz-se também a respetiva portaria.
Este processo termina com a impressao no verso da receita e a emissao da fatura/recibo, que
é carimbado e entregue ao utente. No verso da receita sdao impressas as seguintes
informacdes: organismo de comparticipacao, lote da receita e respetivo nimero desta no
lote, identificacdo da farmacia e do diretor técnico, preco total de cada medicamento, valor
total da receita, encargo do utente em valor por medicamento e respetivo total,
comparticipacao do Estado em valor por medicamento e respetivo total, data da dispensa e
registo dos medicamentos em carateres e codigo de barras. Todas as receitas depois de serem
impressas abrem um espaco para o utente realizar a sua assinatura caso concorde com as
declaracbes descritas quanto a dispensa dos medicamentos. Apds a dispensa o farmacéutico
responsavel por esta tem de assinar, datar e carimbar a receita.

Seguidamente a dispensa dos medicamentos, o farmacéutico confere novamente a
receita e certifica-se de que nao existiu qualquer erro. Caso se encontre algum parametro

nao concordante, este é corrigido e, caso envolva o doente, este é notificado.

3.7.2 - Dispensa de medicamentos estupefacientes e psicotropicos

A dispensa de medicamentos estupefacientes e psicotropicos segue todos os requisitos
anteriormente referidos no ponto 3.7.1, nao obstante, envolve-se de outros contornos
particulares.

Apds o lancamento do cddigo de um medicamento estupefaciente ou psicotrépico e a

aplicacdo do organismo de comparticipacédo, o sistema informatico Sifarma Cldssico apresenta

68



campos adicionais de preenchimento obrigatéorio. Nestes campos é necessario incluir a
seguinte informacao:
e Meédico prescritor;
e NuUmero da receita médica;
¢ Nome do utente a quem se destina 0 medicamento e respetiva morada;
e Nome do adquirente do medicamento, respetiva morada, nimero de bilhete de
identidade ou do cartao de cidadao e data de validade do mesmo e idade.

Antes da impressao do verso da receita, que ira apresentar o esquema anteriormente
definido e, adicionalmente ira incluir o nome do aquirente do medicamento, é tirada uma
fotocopia a receita para que esta seja também impressa no verso. No ato da impressao é
emitido um taldo relativo a venda de psicotropicos, que é anexado a copia da receita. Esta
copia € ainda assinada pelo profissional que procedeu a dispensa, data e carimbada.

Posteriormente, é arquivada em local adequado e destinado a este efeito.

3.7.2.1 - Gestao de medicamentos estupefacientes e psicotrdpicos

A farmacia devera manter um arquivo, pelo periodo de 3 anos, com copia em papel ou
em suporte informatizado, das receitas manuais ou informatizadas dispensadas de
medicamentos estupefacientes e psicotropicos, ordenadas por data de dispensa'?.

A tabela seguinte (Tabela 10) resume a obrigatoriedade quanto a envio ao INFARMED

dos documentos e registos relativos a estupefacientes e psicotropicos!"?.

Tabela 10 - Registos/Documentos de envio obrigatdrio ao INFARMED.

Documento Prazo de envio

Fotocopia da receita manual de medicamentos , ) . ) .
. . Mensal: até ao dia 8 do més seguinte aquele a
com substancias compreendidas nas Tabelas I, Il

que respeite.
e Iv*.

Registo das receitas médicas aviadas relativas as ) , ) )
o ] Trimestral: até 15 dias apos o termo de cada
substancias compreendidas nas Tabelas I, II-B e

II-C.

trimestre.

Listagem referente as receitas materializadas ou . . .
) . ) . . Mensal: até ao dia 8 do més seguinte aquele a
respetivas  vias relativas as  substancias )
que respeite.
compreendidas nas Tabelas I, Il e IV*.

Relatoério anual (resultado do encerramento do
registo de entradas e saidas das tabelas I, Il e IV, , . )
) . Até ao dia 31 de Janeiro de cada ano.
e nome e quantidade das substancias e

preparacoes existentes no dia 31 de Dezembro).

*Substancias da tabela IV previstas no artigo 86°, n° 1 do Decreto Regulamentar n° 61/94, de 12 de
Outubro.
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3.7.3 - Regimes de comparticipacao

Uma grande percentagem dos MSRM é comparticipada. A comparticipacao de MSRM é
um procedimento que permite que parte ou a totalidade do custo dos medicamentos seja
suportada por uma entidade especifica, ficando ao encargo do utente a diferenca entre o
valor de PVP total e a comparticipacao cedida. Segundo o Decreto-Lei n° 48-A/2010, de 13 de
Maio, o objetivo é beneficiar diretamente quem, pelas suas condicdes economico-sociais,
enfrenta maiores dificuldades no acesso a medicamentos"'.

A comparticipacao esta condicionada a demonstracdo técnico-cientifica do seu valor
terapéutico acrescentado para as indicacoes terapéuticas reclamadas ou a demonstracao da
sua vantagem econémica’?,

Na Farmacia Central, os medicamentos sao essencialmente comparticipados pelo SNS,
nomeadamente em regime geral e regime especial. Para determinadas patologias e grupos
particulares de utentes, a legislacao define comparticipacées especificas, através da mencao
do respetivo despacho na receita médica, como é o caso da paramiloidose e lGpus'* >
(Anexo 14). Em menor nimero, apresentam-se também outros organismos como SAMS, Caixa
Geral de Depositos e EDP.

Existem ainda sistemas de complementaridade na comparticipacdo, isto &, situacoes
em que o utente beneficia de uma comparticipacao de duas entidades, sendo as prescricoes
submetidas a dois organismos. Neste caso, € necessario tirar uma copia da prescricao médica
e do respetivo cartao da entidade para que seja enviado um duplicado ao segundo organismo
de comparticipacao.

Desde 1 de Abril de 2013, as receitas com entidade ADSE (e nao apenas as prescritas
em locais do SNS), SAD-GNR, SAD-PSP e IASFA (ADM) sao faturadas ao SNS, aplicando os

critérios constantes para esta entidade, consoante o tipo de utente/patologia‘''®.

3.7.4 - Dispensa de MSRM em venda suspensa

A venda suspensa de medicamentos aplica-se, fundamentalmente, em duas situacoes.
Primeiramente, quando um utente habitual da farmacia, por motivos de forca maior, carece
de um medicamento que toma habitualmente e que lhe é estritamente necessario, como é o
caso de um medicamento anti-hipertensor ou antidiabético, mas por algum motivo nao
consegue obter receita médica atempadamente. Nestes casos, o utente paga o medicamento
na totalidade e é-lhe entregue o taldo da venda com o nimero da venda suspensa,
solicitando-lhe que se faca acompanhar daquele talao quando trouxer a receita médica, com
a finalidade de regularizar a situacdo. Por outro lado, pode realizar-se também uma venda
suspensa quando o utente nao necessita, naquele momento, de todos os medicamentos
constantes na receita. Nesta Ultima situacdo, a receita fica na posse da farmacia, arquivada
em local proprio e acompanhada do respetivo talao da venda suspensa, e é fechada quando o

utente voltar a farmacia para levar os restantes medicamentos.
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3.7.5 - Aconselhamento e dispensa de MNSRM: Automedicacao

A automedicacdo é o estabelecimento de um tratamento medicamentoso por
iniciativa prdpria do doente e é, nos dias de hoje, uma pratica habitual, como resultado do
maior acesso dos individuos a informacao sobre salde, nomeadamente sobre medicamentos.
No entanto, a pratica da automedicacdo pode acarretar alguns problemas que decorrem,
essencialmente, da utilizacdo inadequada dos medicamentos, como consequéncia,
frequentemente, de uma informacao inadequada e insuficiente e de uma cultura
farmacoterapéutica ndo fortificada. Desta forma, nestas situacdes, o farmacéutico deve
orientar a utilizacao ou nao do medicamento solicitado pelo utente, contribuindo para que a
automedicacao se realize sob uma indicacao adequada e segundo o uso racional do
medicamento®* "7,

No anexo do Despacho n° 17690/2007, de 23 de Julho, sao listadas algumas situacoes
passiveis de automedicacao''® (Anexo 15).

Na cedéncia de medicamentos em indicacdo farmacéutica, o farmacéutico toma a
responsabilidade de selecionar um ou mais MNSRM ou, eventualmente, um tratamento nao
farmacoldgico com a finalidade de aliviar ou resolver o problema de salde apresentado pelo
utente. A dispensa de MNSRM por parte do farmacéutico apenas pode ser considerada quando
é confrontado por um utente com transtornos ou sintomas menores, ou seja, com um
problema de salde ndo grave, considerado autolimitante e de curta duracdo e que nao
apresente qualquer tipo de relacdo com outros problemas de salde do utente®. Caso estas
premissas ndao se verifiquem, o farmacéutico deve avaliar a situacdo e proceder ao
reencaminhamento do utente para o seu médico.

Ao longo do meu estagio curricular na Farmacia Central, fui confrontada com algumas
situagdes que, apos avaliacao, considerei possiveis de resolver com MNSRM, sendo que a
maioria se relacionou com o aparecimento de sintomas gripais, sintomas gastrointestinais e
sintomas de origem alérgica. Em todos eles, com maior ou menor dificuldade, e em alguns
casos com auxilio da Dra. Elsa, do Dr. Gongalo, da D. Natércia e do Sr. Antonio, expus ao
utente o(s) medicamento(s) que lhe aconselhava e qual a sua finalidade, assim como o modo
de administracdo. Consoante os casos, fiz ainda referéncia a algumas medidas nao

farmacoldgicas importantes e também a diversos cuidados a ter no dia-a-dia.

3.8 - Aconselhamento e dispensa de outros produtos de saude

Em farmacia de oficina nao se procede apenas ao aconselhamento e dispensa de
medicamentos, mas também de outros produtos de saude. Desta forma, € essencial que o
farmacéutico se sinta confortavel para responder as questdes propostas pelos utentes e

realize um aconselhamento adequado.
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3.8.1 - Produtos cosméticos

No contexto de uma sociedade claramente absorvida pelos padroes de estética e,
acima de tudo, cada vez mais focada no bem-estar, os produtos cosméticos tomam uma
grande importancia e sao alvo de grande procura.

A Farmacia Central, por se localizar num meio essencialmente rural e no seio de uma
pequena populacao, progressivamente debilitada pela crise economica, possui um pequeno
stock de produtos de cada gama, tendo maioritariamente disponiveis os que sido objeto de
maior procura. Todavia, existem varios catalogos completos de diversas gamas de produtos, o
que permite ter uma visdo mais abrangente do que existe disponivel no mercado de
cosméticos e possibilita ajudar tanto os profissionais de salde como o utente a proceder a
escolha do produto mais indicado. Os produtos disponiveis destinam-se a diversas finalidades,
consoante as necessidades do utente.

No ambito do aconselhamento de produtos cosméticos é necessario o farmacéutico
estar apto a distinguir entre uma questao estética e uma situacao que implica uma avaliacao
médica. E indispensavel proceder a uma analise das necessidades do utente e prestar
aconselhamento acerca do modo de uso do produto, por forma a obter os melhores
resultados. No meu periodo de estagio curricular tive algumas oportunidades de prestar
aconselhamento deste tipo de produtos, consoante os pedidos que me eram realizados e a
avaliacao que me foi possivel efetuar. Inicialmente, este era um campo no qual sentia alguma
dificuldade, essencialmente devido a imensa gama de produtos disponiveis no mercado, nao
obstante, com ajuda de toda a equipa técnica foi-me possivel adquirir autonomia e prestar

um melhor aconselhamento.

3.8.2 - Suplementos alimentares

A Farmacia Central dispée de uma ampla gama de suplementos alimentares com
diversas finalidades. Estes produtos sao bastante solicitados, nomeadamente os destinados ao
emagrecimento, a reducdo da pressao arterial e dos niveis de colesterol e de glicémia e ao
aumento da concentracao e da energia.

Durante o meu estagio curricular pude aconselhar e dispensar alguns suplementos
alimentares, tendo tido, antes da dispensa, o cuidado de questionar o utente acerca do seu
historial clinico e farmacoterapéutico, por forma a evitar possiveis interacées ou efeitos
aditivos consideravelmente desnecessarios. Outro aspeto que tive em consideracdo foi o de
alertar o utente para o facto de os suplementos alimentares se destinarem a complementar

um regime alimentar variado e saudavel, nunca devendo ser substituto deste.

3.8.3 - Produtos dietéticos infantis

Segundo a Organizacdo Mundial de Saldde (OMS), o aleitamento materno é
recomendado em exclusivo durante os primeiros 6 meses de idade assim como o seu

prolongamento durante o maior periodo possivel de tempo. Desta forma, é importante que o
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farmacéutico preste esta informacdo a mulheres nestas condicdes e que as aconselhe a
consultar um médico antes de iniciar qualquer outro tipo de leite, seja como suplemento ou
como substituto total do leite materno.

Na Farmacia Central existem diversas gamas de leites infantis, nomeadamente:

e Leite para lactentes - proporciona uma nutricdo completa ao bebé desde o seu
nascimento, sendo elaborado com proteinas inteiras ou parcialmente hidrolisadas
(hipoalergénicas);

e Leite de transicdo - torna-se o complemento lacteo da alimentacao diversificada do
bebé a partir dos 6 meses de idade, sendo elaborado com proteinas inteiras ou
parcialmente hidrolisadas (hipoalergénicas);

e Formulas especiais para tratamento dietético - sdo leites que relinem caracteristicas
particulares para resposta a diferentes necessidades especificas, como a
prematuridade, intolerancias alimentares e determinadas alergias''?.

Existem ainda diversas categorias de leites, com diferentes formulacées consoante os
principais incébmodos associados a alimentacdo do lactente, como por exemplo leites
anticolicas, antidiarreicos, anti-obstipantes, entre outros.

Na transicio da alimentacdo lactea para a alimentacdo solida, é vantajosa a
administracao de farinhas infantis, que garantem o aporte dos elementos necessarios a uma
nova fase de desenvolvimento. Existem também boides com variados alimentos que servem
como complemento da alimentacao.

Na Farmacia Central existem diversos produtos dietéticos infantis, existindo o cuidado
de garantir sempre que se encontram disponiveis os produtos que é habitual determinados
utentes comprarem. Durante o meu estagio procedi essencialmente a dispensa de leites e
pude aperceber-me que as mudancas de leite ou as transicdes de alimentacdao eram

realizadas sob aconselhamento de um médico pediatra.

3.8.4 - Medicamentos e produtos de uso veterinario

Sendo que Caria é essencialmente um meio rural, a Farmacia Central é um local onde
sdo realizadas, com bastante frequéncia, dispensas de medicamentos e produtos de uso
veterinario. Neste ambito, sdo solicitados essencialmente medicamentos ou dispositivos para
desparasitacdo interna e externa de cdes e gatos, pilulas anticoncecionais, vacinas para
animacao de criacdo (sobretudo as vacinas destinadas a protecdao de coelhos contra a
mixomatose e a doenca virica hemorragica) e medicamentos para patologias ou situacoes
mais especificas.

No meu estagio curricular na Farmacia Central, pelas razoes acima referidas, realizei
e acompanhei diversas dispensas de medicamentos e produtos de uso veterinario. Foi uma
area que me inspirou muito estudo e na qual pude construir diversos conhecimentos técnicos
e praticos, também devido ao 6timo apoio que sempre tive por parte da equipa técnica da

farmacia.
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3.8.5 - Dispositivos médicos

Existe um vasto nimero de dispositivos médicos existentes no mercado e a sua
dispensa em farmacia comunitaria é realizada com bastante frequéncia. Como com qualquer
outro produto dispensado em farmacia de oficina, deve ser realizada uma orientacdo
adequada por parte do farmacéutico. Sdo exemplo de dispositivos médicos fraldas e pensos
para incontinéncia, meias de compressao, auxiliares de marcha, luvas de exame, algodao e
ligaduras, cateteres urinarios, termometros, medidores de pressao arterial, preservativos
masculinos, testes de gravides, equipamento para medir a glicémia, frascos para recolha de
urina, entre muitos outros!'?,

Durante o meu periodo de estagio pude assistir a uma formacédo por parte de um
Delegado de Informacao Médica sobre um dispositivo médico de classe llb clinicamente
testado para a seguranca e eficacia no tratamento do excesso do peso corporal e da

circunferéncia umbilical, de seu nome Libramed®.

3.9 - Outros cuidados de saude prestados na Farmacia Central

Outros cuidados de saude prestados na Farmacia Central sdo a medicao da pressao
arterial e a determinacdo de parametros bioquimicos e fisiologicos, os quais permitem a

medicao de indicadores para avaliacdo do estado de salide do doente®®?.

3.9.1 - Medicao da pressao arterial

A hipertensdo é um importante fator de risco para o desenvolvimento de doencas
cardiovasculares, sendo também um problema de salde publica mundial. Estima-se que mais

de trés milhdes de portugueses adultos, cerca de 30% da populacdo portuguesa, sofrem de

0" 122) De entre estes portugueses hipertensos, 76,8% tem conhecimento dessa

123)

hipertensa
situacao, 74,9% toma medicacao e somente 42,6% se encontram controlados'?®. Desta forma,
o incentivo a medicdo da pressao arterial em doentes hipertensos, assim como a
sensibilizacdo e educacdo para a salide, sdo essenciais para que os utentes possam obter
resultados terapéuticos desejaveis.

No meu dia-a-dia na Farmacia Central realizei diversas medicdes da pressao arterial.
Em primeiro lugar, questionava sempre os utentes se tinham fumado, bebido café ou
praticado qualquer tipo de exercicio fisico nos 30 minutos anteriores, se realizam qualquer
terapéutica farmacologica e, caso ja tenham feito alguma medicdo anteriormente, como se
encontravam os valores. Realizava posteriormente as medicdes, ap6s um pequeno periodo de
descanso do utente, alertando-o para nao falar durante a medicao. No final, informava os
doentes quanto aos valores obtidos e procedia ao aconselhamento adequado.

Toda a informacao que prestei aos utentes foi baseada na comparacao entre os
valores de pressao arterial obtidos e os respetivos valores de referéncia (Tabela 11), segundo

a Direcao-Geral da Saude (DGS)'*.
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Tabela 11 - Valores de referéncia - pressao arterial, segundo a Direcao-Geral da Saude.

Classificacdo da pressao Pressdo arterial diastolica Pressao arterial sistolica
arterial (mmHg) (mmHg)
Normal 120 - 129 e 80 - 84
Normal alto 130 - 139 ou 85 - 89
Estagio 1 de hipertensao 140 - 159 ou 90 - 99
Estagio 2 de hipertensao >160 ou >100

3.9.2 - Medicao dos niveis de colesterol total e de triglicéridos

O colesterol elevado é uma das principais causas da aterosclerose, sendo que este,
em conjunto com outros fatores como habitos tabagicos, hipertensdao arterial e ma
alimentacao determinam uma maior predisposicao para o desenvolvimento de doencas
cardiovasculares. Desta forma, o perfil lipidico dos doentes deve ser rotineiramente
monitorizado. Na Farmacia Central efetuam-se medicdes dos niveis de colesterol total e de
triglicéridos, tendo-as realizado diversas vezes ao longo do meu estagio curricular.

Antes de iniciar a medicdo dos niveis de colesterol total e de triglicéridos inquiri
sempre os doentes quanto aos seus habitos diarios e a sua medicacao e se se encontravam em
jejum, informando-os no final da medicao acerca dos valores obtidos. As medicdes realizam-
se utilizando um equipamento de determinacao proprio e através de tiras reativas especificas
e descartaveis. Mediante uma amostra de sangue capilar recolhido no momento com a ajuda
da tira, o aparelho faz uma analise bioquimica ao sangue e expressa o resultado de forma
numeérica.

Todo o aconselhamento posterior que prestei aos utentes foi baseado na comparacao
entre os valores de colesterol total ou triglicéridos obtidos e os respetivos valores de
referéncia (Tabela 12 e Tabela 13, respetivamente), de acordo a guideline Adult Treatment
Panel Il (ATP 111)(1%),

Tabela 12 - Valores de referéncia - colesterol total.

Classificacao do nivel de colesterol total Nivel de (:;:Srol total
Desejavel <200
Limite 200 - 239
Elevado >240
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Tabela 13 - Valores de referéncia - triglicéridos.

Classificacdo do nivel de triglicéridos AL d(;tgr/iﬁtj;:éridos
Normal <150
Limite 150 - 199
Elevado 200 - 499
Muito elevado =500

3.9.3 - Medicao da glicémia capilar

A diabetes tipo 1 resulta da destruicdo das células B dos ilhéus de Langerhans do
pancreas, com insulinopenia absoluta, passando a insulinoterapia a ser indispensavel para
assegurar a sobrevivéncia. Na maioria dos casos, a destruicao das células da-se por um
mecanismo autoimune. Este tipo de diabetes corresponde a 5-10% de todos os casos de
diabetes e é, em regra, mais comum na infancia e adolescéncia. Por sua vez, a diabetes tipo
2 é a forma mais frequente de diabetes, resultando da existéncia de insulinopenia relativa,
com maior ou menor grau de insulinorresisténcia. Corresponde a cerca de 90% de todos os
casos de diabetes e, muitas vezes, esta associada a obesidade, principalmente abdominal, a
hipertenséo arterial e a dislipidemia‘'*®.

Ao longo do meu estagio curricular na Farmacia Central procedi a diversas medicoes
de glicémia capilar. Antes de iniciar a medicdo questionei sempre os utentes quanto aos seus
habitos diarios, a sua medicacdo e ao seu historial relativamente a diabetes e se se
encontravam em jejum, informando-os no final da medicao acerca dos valores obtidos. As
medicoes realizam-se sob o mesmo procedimento indicado acima para efetuar a medicao dos
niveis de colesterol total e triglicéridos.

Todo o aconselhamento posterior que prestei aos utentes foi baseado na comparacao
entre os valores de glicémia capilar obtidos e os respetivos valores de referéncia (Tabela 8),

segundo as normas da DGS'?®),

Tabela 14 - Valores de referéncia - glicémia capilar.

Classificacdo de acordo com | Glicémia capilar Classificacdo de acordo Glicémia capilar
o valor de glicémia capilar em jejum com o valor de glicémia pos-prandial
em jejum (mg/dL) capilar pos-prandial (mg/dL)
Baixo <70
Normal <140
Normal 70 - 109
Anomaha.céqus_.:%hcemm de 110 - 125
J€ Elevado >140
Elevado >126
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3.10 - Preparacao de medicamentos

Entre outras funcdes, incumbe a profissdo farmacéutica prover medicamentos a

populacdo, responsabilidade que inclui, naturalmente, a sua preparacao''?”)

. Hoje em dia, a
preparacao de medicamentos manipulados em farmacia de oficina € uma pratica pouco
frequente pois, cada vez mais, a indUstria farmacéutica da resposta as necessidades dos
doentes com os medicamentos que produz. Nao obstante, quando € necessario proceder a
uma preparacao, a farmacia deve estar preparada para oferecer resposta e preparar um
medicamento manipulado nas condicdes adequadas.

A prescricao e a preparacao de medicamentos manipulados sao regulamentadas pelo
Decreto-lei n° 95/2004, de 22 de Abril, enquanto, por sua vez, a Portaria n°® 769/2004, de 2
de Junho, aprova as boas praticas a observar na preparacdo de medicamentos manipulados
em farmacia de oficina'?" 29,

Embora nao tenha procedido a qualquer preparacao de medicamentos manipulados
durante o meu periodo de estagio curricular na Farmacia Central, foi-me relatado todo o
procedimento de preparacao e as normas a cumprir e foi-me também apresentado o espaco
da farmacia dedicado a esta finalidade, assim como as MP, o suporte bibliografico necessario,
como a Farmacopeia e o Formulario Galénico, e o material de laboratorio para proceder a
preparacao.

Tal como ja referi anteriormente, na Farmacia Central o espaco deliberado para a
preparacao de medicamentos manipulados é também destinado para a preparacao
extemporanea de medicamentos, como € o caso de alguns antibidticos para administracao a
criancas. Esta foi uma tarefa que desempenhei frequentemente ao longo do periodo de
estagio. Nestes casos, o antibidtico, por exemplo, encontra-se em po6 devido a sua
instabilidade e é apenas preparada a sua suspensdo para administracdo no momento da
dispensa. Caso a suspensdo seja preparada na farmacia, é utilizada agua purificada para esta
finalidade, nao obstante, caso o utente prefira preparar o medicamento em sua casa, o
farmacéutico deve transmitir toda a informacdo necessaria para tal, como a necessidade de
inicialmente agitar o frasco para desagregar o po e de utilizar agua mineral para proceder a
preparacao da suspensdao. Apds a reconstituicdo, a suspensao deve ser conservada no
frigorifico e deve ser agitada antes de cada administracdo, para garantir a maxima
homogeneidade e minimizar erros de dosagem, sendo que possui um prazo de validade
maximo de 14 dias. Estas Ultimas informacdes devem ser prestadas ao utente, devendo o

farmacéutico garantir que o utente as apreendeu corretamente.

3.11 - Contabilidade e gestao

Como na farmacia comunitaria grande parte dos medicamentos sao comparticipados,
no momento da dispensa de um medicamento mediante prescricao médica, o utente paga
apenas o valor resultante da diferenca entre o PVP total do medicamento e a

comparticipacao cedida, como ja referido anteriormente. No entanto, para que haja o
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reembolso do valor das comparticipacdes dos respetivos organismos a farmacia, é necessario
realizar o tratamento mensal do receituario. Na Farmacia Central, cada operador verifica,
rubrica e assina as receitas que trata, nao obstante, é feita posteriormente uma conferéncia
final do receituario. Esta conferéncia € realizada pelos farmacéuticos, a Dra. Elsa e o Dr.
Gongalo, tendo-me sido também incutida esta tarefa durante os meses de estagio. Todo o
volume de receituario é dividido por organismo e lotes e é organizado por nimero de receita,
que é atribuido no momento da impressao desta. Cada lote possui um total de 30 receitas.

Apos a conferéncia de cada lote, e apds este se encontrar completo, é emitido,
através do Sifarma Cldssico, um verbete de identificacao de lote onde constam o nimero de
receitas do lote e onde é discriminado, para cada receita, o valor total desta, o valor da
comparticipacdo e o valor pago pelo utente. Este verbete é conferido e a informacao é
comparada com o constante nas receitas, sendo posteriormente anexado ao volume de
receitas do respetivo lote.

Quando se encontram reunidos todos os lotes de cada organismo sao ainda emitidos
dois outros documentos que acompanham o receituario: a relacao resumo dos lotes (onde se
encontra descrito o valor total de cada lote, o valor da comparticipacao a ser reembolsada e
o valor pago pelo utente aquando da dispensa) e a fatura mensal.

O receituario cuja entidade comparticipante é o SNS é enviado até ao dia 5 (ou, caso
seja no fim-de-semana, até ao dia (til sequente) do més seguinte para o Centro de
Conferéncia de Faturas do SNS. Ai, apds conferéncia, as receitas podem ou nao ser aceites.
Caso sejam rejeitadas, as receitas sao devolvidas a farmacia acompanhadas de um documento
onde ¢ apresentado o motivo da devolucao. Nestes casos, a farmacia analisa as situacdes caso
a caso e as receitas passiveis de serem corrigidas, consoante o motivo de devolugao
apresentado, sao retificadas e, posteriormente, incluidas no receituario do més seguinte.

Por sua vez, o receituario cuja comparticipacdo é suportada por outras entidades,
como é o caso da EDP, Caixa Geral de Depositos, SAMS, entre outros, é enviado até ao dia 9
do més seguinte para a ANF.

Como a faturacao é feita mensalmente, é necessario, no Ultimo dia do més, proceder

ao fecho dos lotes para que, no dia seguinte, se inicie uma nova série.

3.12 - Informacéao e documentacao cientifica

A area da salde encontra-se em constante evolucao e, desta forma, € essencial que
os profissionais de salde se encontrarem atualizados e sejam detentores de fontes de
informacao passiveis de ser consultadas em qualquer momento. A area do medicamento e da
farmacia ndo é uma excecdo a esta regra. O processo de cedéncia do medicamento e o
aconselhamento farmacéutico, assim como os outros servicos farmacéuticos prestados na
farmacia de oficina, tém que ser fundamentados em literatura técnica e cientifica fiavel e
atualizada. A biblioteca da farmacia deve encontrar-se atualizada e organizada, pois esta é

uma fonte de informacao essencial para o farmacéutico, que deve dispor de acesso fisico ou
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eletrénico, aquando da cedéncia de medicamentos, a informacdo sobre indicacoes,
contraindicacdes, interacdes, posologia e precaucdes com a utilizacdo do medicamento?.

De acordo com o manual de boas praticas para a Farmacia Comunitaria sao
consideradas fontes de acesso obrigatorio no momento da cedéncia de medicamentos o
Prontuario Terapéutico (PT) e o RCM®?. Por sua vez, o regime juridico das farmacias de
oficina, Decreto-Lei n° 307/2007, de 31 de Agosto, regulamenta que as farmacias tém que
dispor nas suas instalacoes a Farmacopeia Portuguesa, em edicao de papel, em formato
eletrénico ou online, a partir de sitio da Internet reconhecido pelo INFARMED").

Na Farmacia Central é utilizado, diariamente, o PT e a Infomed, uma base de dados
de medicamentos do INFARMED que contém informacdo relativa aos medicamentos de uso
humano, nomeadamente, o nome dos medicamentos, substancias ativas (DCl/nome genérico),
dosagem, forma farmacéutica, preco de venda ao puUblico, taxa de comparticipacao, entre
outras informacdes relevantes. Esta base de dados eletronica permite-nos ter acesso direto ao
RCM e folheto informativo (FlI) do medicamento, possibilitando uma consulta rapida a uma
panoplia de informacdo primordial. Nao obstante, existem outras fontes de informacao
disponiveis, tais como: Formulario Galénico Portugués, Cédigo de Etica e Estatutos da Ordem
dos Farmacéuticos, Simposium Terapéutico, Mapa Terapéutico, indice Nacional Terapéutico,
Dicionario Médico e catalogos comerciais fornecidos pela industria farmacéutica. Estdo ainda
disponiveis algumas publicacdes periddicas, como a revista da Ordem dos Farmacéuticos, a
revista Mundo Farmacéutico, a revista Farmacia Distribuicdo, o boletim do Centro de
Informacao sobre Medicamentos da Associacao Nacional das Farmacias - Cedime, o boletim de
Farmacovigilancia e o boletim do Centro de Informacdo do Medicamento da Ordem dos

Farmacéuticos - CIM.

3.13 - Conclusao

A farmacia comunitaria encontra-se a cabeceira do utente em geral, constituindo uma
importante ligacao entre este, o medicamento e o cuidado para a saide. Numa sociedade
marcada pela crescente crise econdmica, a farmacia de oficina possui um papel incontornavel
no acesso aos cuidados basicos em salde pois, apesar de todas as criticas que possam advir
deste facto, o aconselhamento farmacéutico encontra-se facilmente acessivel e é gratuito.

O estagio em farmacia comunitaria permitiu-me aperceber da realidade a qual era
parcialmente alheia: a existéncia de uma populacdo envelhecida, polimedicada e
insanamente sedentaria. Esta situacdo impde claramente a necessidade de uma dedicacao
redobrada no que respeita a educacdo e a sensibilizacao para a salde, sendo que na minha
perspetiva existe muito trabalho para desenvolver, impreterivelmente em conjunto com os
clinicos, para que esta situacédo se reverta, pelo menos, parcialmente, pois o objetivo de um
tratamento farmacologico deve, em primeira instancia, procurar cessar o problema de salde
para o qual esta indicado e nao fantasiar uma resolucdo que afinal é inexistente.

Apesar de ter partido para o estagio na Farmacia Central com diversos receios e, de

certa forma, com uma expetativa pouco elevada, o balanco final é bastante positivo. Pela
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equipa técnica coesa que encontrei e pela sensacional e inigualavel dedicacdo de que fui alvo
por parte tanto dos farmacéuticos como dos técnicos de farmacia, tendo tido apoio em
qualquer situacdo, mais ou menos robusta, foi-me possivel crescer técnica e cientificamente.
O estagio curricular proporcionou que os pilares construidos ao longo do Mestrado
Integrado em Ciéncias Farmacéuticas fossem cimentados, tendo também edificado novas
perspetivas, como ja referi, e desabrochado uma motivacao e dedicacdo, em plano crescente,
acerca do mundo da farmacologia e do seguimento farmacoterapéutico pois, na minha
opinido, a formacao é continua e uma mente nunca deve parar de gerar ideias e fundamentar

decisoes efetivas e reais.
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Anexo 1 - Trabalhos desenvolvidos e publicacdes realizadas no
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1.2 - Abstract aceite para apresentacao em formato de poster e poster
apresentado na 5% Semana APFH -VX Simpdsio Nacional (Novembro de 2012,
Lisboa)
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MANUAL DE ATUAGAO EM CASO DE EXTRAVASAO DE CITOTOXICOS
INJETAVEIS

AUTORES:

Marta Mendes’, Sandra Morgado®, Manuel Morgado?

T CICS-LABI - Centro de Investigacao em Cleéndas da Saods, Universidade da Baira Intarior
*Centro Hospitalar Cova da Balra, EPE.

Ao:
A adminitstragdo de citotoxioos Infetavels desempenha um papel chave no tratamento do canom & devido ao aumento global
destas administragoes, tem-s2 venficado um aumento na prevalénda de fenomencs de extravasao. De forma a daruma resposta
rapida e eficaz a estas siuactes @ convenlente dispor de um manual com as medidas de atuagao para cada um dos citottmlcos
Intravenosos (V) disponivels em Porbugal

OBJECTIVIOS:

Elaboracio da um mamnual de atuacio em caso de axtravasio de diotoxlcos Injetdvels, redigido em lingua portuguesa, que
contemple, para além das medidas de atuacao, os antidotos e tratamentos a administrar, fatores de rsoo e métodos de
prevensio de extravasio.

METODOS:

Consulta do resumo das caractenisticas do medicamento de todos os diotoxlcos IV atualmente utilizados em Portugal
(medicamentos com AIM ou adquiridos 2o abrigo de urma AUE, Informacao esta obtida por escrito junto do INFARMED; consulta
dos detentores da AIM e andlise das respostas enwiadas por escrito; revisio bibllografica, straves da pesquisa & analise de
guidelines de oncologla norte-americanas e europelas e de artlgos na PubMed desde 2000 até 5 presente data, Intersectando
o tarmaos “cytotoxic extravasation’, chemotherapy extravasation” e “extravasation treatment? O manual fol elaborado de forma
a conter, para cada citoddwdoo IV, todas as medidas de atuagio em caso de oooméncla de extravasio.

RESULTADOS:

Foram analisados 42 diotaxlcns IV, distribuidos da seguints forma no que respelta 3 sua agressividade tecldular apas extravasio:
16 diotomioos vesicantes, 16 clotdxloos imitantes @ 10 ciiotoxoos neutros. Foram desenvolvidos 9 algoritmos Individuals, de
acordo com as mals recentes guidelines(1,2.3), que oflentam a atuacdo dos profissionats de salde, em caso de extravasdo de
dtotaxcns v disponiels am Portugal Fol igualmente desenvolvido umkit de atuagso emcaso de axtravasao” que devera existir
e todos os senvipos hospitalares onde sao preparados e administrados citotdodcos V. Procedeu-ss, ambsam, & elaboragso de
um documento modelo para o reglsto adequado das coomenclas de extravasso e devido acompanhamento dinico do doente,
O manual alaborado em formato AS, com angolas e com os algormtmos individuals de atuaclo apresentados sob a forma de
saparadores colordos tem-se revelado de grande utilidade, estando tambeém disponivel em suporte informatico.

CONCLUSOES:

O manuzal elaborado constitul um Instrumento de grande utiidade em todos os serigos hospitalares onde se procade &
preparacio e administragao de quimiloterapla injetivel, contribuindo para dar resposta, de forma rapida e eficaz, a eplsodios de
extravasdo de citotixicos.

BIBLIOGRAFIA:
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INTRODUCAO

A administragdo de citotdxicos injetaveis desempenha um papel
chave no tratamento do cancro e, devido a crescente utilizagdo de
protocolos de quimioterapia injetdvel, tem-se verificado um aumento
na incidéncia de extravasdo. A extravasdo de quimioterapia injetavel é
globalmente definida como uma injegdo ndo intencional do citotdxico
nos tecidos ou como a saida deste do sistema venoso para os tecidos
perivasculares. Por forma a dar uma resposta rapida e eficaz a estas
situagBes & conveniente dispor de um manual com as medidas de
atuagdo para cada um dos citotdxicos intravenosos (IV) disponiveis
em Portugal.

OBJETIVOS

Elaboragdo de um manual de atuagdo em caso de extravasdo de
citotoxicos injetdaveis, em lingua portuguesa, que contemple os
fatores de risco e métodos de prevengdo de extravasdo, as medidas
de atuagdo e os antidotos e tratamentos a administrar.

METODOS

- Consulta do resumo das caracteristicas do medicamento de todos
os citotdxicos IV utilizados em Portugal (medicamentos com AIM
ou adquiridos ao abrigo de uma AUE, informagdo esta obtida por
escrito junto do INFARMED);

- Consulta dos detentores da AIM e andlise das respostas enviadas

por escrito;

Revisdo bibliografica, através de:

1. pesquisa e andlise de guidelines de
americanas e europeias
2. artigos na PubMed desde 2000 até & presente data,
intersectando o termos "cytotoxic extravasation”, "chemotherapy
extravasation” e "extravasation treatment”.

oncologia norte-

RESULTADOS

Foi feita uma andlise de 42 citotéxicos IV e realizada uma
distribuigdo com base na sua agressividade tecidular apés extravasdo:

42 Citotoxicos IV

| 16 Vesicantes 16 Irritantes

10 Neutros

Foram criadas tabelas, de consulta organizada, com os fatores de
risco para extravasdo e respetivas medidas de prevengdo assim como
com os sinais e sintomas para detegdo de uma extravasdo.

Estruturou-se um "kit de atuagdo em caso de extravasdo" que
deverd existir em todos os servigos hospitalares onde sdo preparados
e administrados citotdxicos 1V, como também um tutorial de
informacgédo relevante acerca dos antidotos utilizados em extravasdo.

Procedeu-se, também, & elaboragio de um documento modelo
para o registo adequado das ocorréncias de extravasdo e devido
acompanhamento clinico do doente.

Foram desenvolvidos 9 algoritmos de atuacdo individuais, de
acordo com as mais recentes guidelines, que orientam a atuagdo dos
profissionais de saude, em caso de extravasdo de citotoxicos IV
disponiveis em Portugal. Elaborou-se uma lista com todes os agentes
citotoxicos, cada um sendo identificado com uma cor, que
corresponde a cor do separador com o algoritmo de tratamento da
sua extravasdo.

0 manual foi elaborado em formato A5, com argolas, por forma a
proporcionar uma utilizagdo pratica e rapida.

MANUAL DE ATUAGAD
ARSI TIOSENES

Figura 1. Aspeto gersl do manuzl [esquerds) e modelo de separadores para o
tratamenm izado de extravasic pars osvar sxicas (direita).

CONCLUSOES

0O manual elaborado constitui um instrumento de grande utilidade em todos os servicos hospitalares onde se procede a preparagdo e
administragdo de quimioterapia injetavel, contribuindo para dar resposta, de forma rapida e eficaz, a episddios de extravasio de citotdxicos.
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1.3 - Abstract aceite para apresentacao em formato de poster e poster
apresentado no 18" European Association of Hospital Pharmacist (EAHP)
Congress (Marco de 2013, Paris)

Apency): gastm-duodenal wleers (incheding MSAIDs and stemid-
related ulcers), mflux cesophagitis, ZollingerEllison's syndmme,
and Helicobacter pylon eradication. Inclusion criteriz patients
=65 years cld an at least four home medicines and an anti-oleer
prescription in the ER. Pharmaceutical interventions were recarded
and their degree of acceprance caloulated. The cost rendting from
dnsg misuse was caloulated considering a mean stay in the unit of

cme day:
Besults 111 patients, 70.2% male, median age 739 years-ald
[65-24]. 34 6% af patients (¥2.9%, FF, 1.7% HI antagandsts) received
one of these agents upon presentation (95.5%. of them were pre-
scribed de nova), with intravenous pantoprazole the agent mainky
imwoheed (32% of cases). 79.7%, of prescriptions did not meet the indi-
cations, while this percentage decreased o 12.5% upan ward admis-
man. The pharmaceutical interventions were accepted in 16.7% of
cases. Monthly, the estimated cost of the off Label use was £1350.
Conchesions Castmo-protection in the ER did not meet the criveria
in nearly 1/3 of patients. This contrasted with the poor acceprance
of the pharmaceutical recommendations of discontinuation. The
rationale might be the soperceived harmless prafile of thess dogs
with the shor-term use. The rate of off label prescriptions dropped
o half upan ward admissian, likely due 1o thorough revision by the
prescriber. Since only patients at a higher risk af suffesing from 2
medicines related problem were incduded, the cost resulting From
the mizze af anti-ulcer drugs was probably underestimated. In con-
clusicn, forchcoming pharmacy polices should focwes on improving
the adherence ta the indicatians of both widely-used and expensive
drugs, given their fnancial and health-care impact.

Mo conflict of interest.

GAP-077| GEMERIC MYCOPHEMDLATE MOFETIL IN HEART
TRANZPLANT RECIPIENTS: IMPLEMENTATION
OF ACTIVE PHARMACOVIGILANCE

dniz 10,1126 g hpkarm- 201 2000276077

| Cafitn T Laransira, "M Mincs, "W Bisbocha, 'F Fakcin. 'CHLD EPE — Hoitel Zenta
Gz, Hinepital Phamery Lisbor, Portugel- ACHLD EPE _ Mol Sontt Do, Trovesplant
Heart lin, Lizhen, Portugel

Background Immunossupressant drnsgs have an important role in
the prophylaxis of tansplant rejection, so they are cansidered ‘criti-
cal dese dnags’. Use of a peneric immunosuppressant represanis a
significant cos: savings to the medical system. Since safery data for
new medicines are always mited, past-marketing murveillance is
eszential to determine medicnes’ :1.5!15«' in real life wse. With the
introduction of generic mycophenclate mofedl (MMF) in CHLO,
EFE-H5C, the pharmacewtical services (FHS) |\.w: n'np]l:mml:m‘l
an MMF active pharmacovigilance  programme  (AFF) for HT
reCipients.

Purpose To describe and quantify suspected adverse drsg reactions
(ADRs) identified with an AFF implemented by the PHS.
Materials and Methods Berween 11,2011 and 0902002, all adul:
HT recipients wha switched fram innowatar to the peneric MMEF
wwere included in the MME AFE This substination was made umder
medical arpervision and the pharmacist provided the patients with
all necessary =rplanations. Subsequent pharmaceutical assessment
was dane with a questionmaire (in person or telephane), which
identified demographic data, concomitane treatment and saspected
ADRs.

Besults 55 patients were included in the MME AFF, 78% male,
awerage age 55 * 13 [T2-76] years. 14 patients (25%.) epored ADRs
ar BMF switch. Thess patients had not experienced ADRswith the
innovatar drug. The most common ADRs identified were diarrhoea
{35%), mamach ache (125%) ard astheniz (125%) All ADRs
notifications were reported to the Pormopuess Mational Pharma-
cowigilance Unit.

Al

Conclusions Most suspected ADBs identified corresponded o
MMEs profile ADRs described in the summary of produce charac-
teristics. The switch o genesic om innovator drug should have a
surveillance strategy that inchudes medical monitaring, patient adu-
crion and the contrbution of all health professianals imohed in
the patient immunosoppresmnt regimen in arder to creave a system
that allows adverse reactions vo be detected, with the wtimate goal
of maximising benefit and minimising risk by promoting safer use
of medicines.

Mo canflict of interest.

GUIDELINE FOR ALBUMIN USE: EFFECT ON COST SAVING

doi: VL 11 Waefpharm- 201300075070
M urebors Eguiie J Gonrder Garia, F G Nicshs, 5 Dupee Fernder 3o
Vega, § Goresler Posjazn, G Maroo Casariege. Hogpitsl Universiteris de Conarias,
Posmary, L Logena, Spaw

Backgromnd Albumin has been widely used in clinical pracise.
‘While some of these indications are supposed by the results of ran-
domised studies, others are based ooly on clinical evperience and
hawe noe been proved in prospective studies. Effores should be made
to define the indications for albumin wse, =0 that patients gain the
maximum berefit from its administration

Purpose To evaluate the cost saving obtained by the implementa
tiom af a guideline for albumin wse in 2 737-hed haospital.
Materials and Methods Fetrospective study that compared albu-
min use in two penods: fuly September 37012 vs. July Seprember
2011 In June 2012 the guideline far albumin use was distibated ta
the medical staff. Physicians were requested to complete a form far
each albumin order indicating the type and amoumet of albumin, the
dinical sarvice, and the indication for use. Albomin use data and
comts were abeained From pharmacy service management system
[5AF") and were tabulated using the Excel® sofrware.
Results The wotal amount of albumin crdered during the soudy
perind was 29360 g (B63,246) vs. 55.195 g (E108,617) for the same
pericd during 2011, which means a reduction of 45%. In termes of
ost, the saving abtained amounted 1o 845 571 (58%). The allumin
1= by spedialty had also changed; a major decrease in wse of albu-
min was observed far Anaesthesiology 4,000 g (75%.), Ceneral Sur-
pery 5,080 g (65%), Mephrology 4,900 g (64%), Intermnal Medicine
3,660 g (56%.), Haematalogy 1410 g (55%) and Digesive 1,400 g
[30%). On the other hand, H. :a.n'l:lymm:hu
wse of albumin va 2,805 g (65%), although within the approved indi-
crion of plasmapheresis.

Conclusions An albumin wse guideline with restrictions focised
on albumin prescriptions had suficient efficacy to reduce carsump-
tiom and sawve cast. In our hospital guideline the cost of implementa-
tion decreased a 53%. (E181, 464 per year).

Mo candlict of inverest.

EUIDELINES FOR CHEMOTHERAFY EXTRAVASATION

doi: 1L 136 shpharm. A113-000Z76.079
4 Morgdo "W Merdes, 'R Diveia, 'S Morgad. *Honpitel Conte of Cove ol B
Fhasracestic ol Sevwces, Cowlba, H:.rhgal"lhm:iydh Ity Health Srimnces
Facity, i, Portged
Backgromnd The administration of intravenows cpotoxic dregs
plays a key mle in cancer treatment and duoe to the overall incease
in intravencus chemotherapy there has been an incremsing incidence
of chemathermapy extravasation. Therefore, it is advisable 1o hawe
updated guidelines that direct the treatment of intravenous cyta-

LS et ravasatian.

Purpase To develop guidelines for the weatment of cytoooxic
extravasatian, which contained the management alporithms,

Fir o/ o Pharm 20E320{Gupgd 11-AL-A720
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antidoees and crearments that should be performed, as well as sk
factors and strategies vo prevent extravasation.

Materials and Methods A liemmre meview was performed,
through research and analysis of puidehines and artides oheained
from: Pubbed since Jannary/2000 wa Seprember/2012, intersecting
the terms ‘cytowsic extravasation’, ‘chemothenpy suravasation’
and ‘extravasation wreatment’. The summary of product character-
istics af all of intravencus cyrotowics available in Fortugal was also
reviewed. Some holders of marker authosization were also con-
tacted whenever we considered additional information was
required.

Besults A towal of 42 intravenows anvinecplastics awvailable in
Porugal were amalysed, distributed as follows based an tissue injury
after extravasation: 16 vesicant products, 16 iritants and 10 neutral
products. A& summary table was created with the risk Faciors (e.g,
wesicant drugs, higher dnsg concentrations, previous vinca alkaloids,
elderly, impaired sensory perception, generalised vascular disease)
and measures that prevent extravasation (eg. ensure that the IV
site can be cleady visualised, do not wse a butterfly needle wath 2
wesicant drug). Mine individual alporithms were developed, acoond-
ing to the lates: guidelines, which gside the work of healtheare pro-
fessianals in case of extrmasation (e.g, measares for immediate
wreatment, applying heat/cold, recommended antidote and instruc-
tions forits use). A list was drawn up with all cyrotoacs, each being
identified with a coloor, which corresponded o the colowr af the
separatar with the algorithm o treat its extrmvasatian. An extrava-
savion kit was also designed and a model far document che appropr-
ate recosding of extravasation and clinical monitaring of the patient.
Conchesions The guidelines developed are a valuable wool for all
hospital services thar prepare and administer injectable chemother-
apy, cantriburing to respanding quickly and effectively to spisodes

of sxtravasation.

Mo conflict of interest.

HAEMATOLOGIEAL TOXICITY SECONDARY TO TREATMENT
WITH DIAZOIDE: A CASE REPOAT

i 100 136 b 201 2. 0002 75 080
MO Alpresy Castare A Martn Sanr. C Guindel Jimenes, J Orir de Urbina, | Yaner
Gonzdier. M Sder Vilafaie. Complsge Assencral lvesetarn de Lestn, Femaos, dedn,
Spain
Background Hyperinsulinism is a rare canse af persistent bypogly-
caemia in the necmaral period. Tolerance of dizzowide is wamally
excellanr.
Purpose To describe a case of nomocytic ansemia secondary o
wreatment with diazowide in an infamt disgnosed with congenital

imism.
Materials and Methods A retrospeccive reviser of medical records
from admission n Febroary 2012 o the current situation and a
Fabbded search of possible cases of this adverse effect.

The patient was a 17-day-cld mfani who was treated with

diazooiide (maximum dose 25 mpikg/day) with good nespomse,
allowing the progressive discontinuation of the TV ghecose and gly-
caemia control. The patient was szarted at a dos= af 45 mg/day
which has been increased o the current dese of 140 mg/day
encourage weight gain.
Besults Mormocytic and  nosmochmmic  anaemia  gradually
hecause established with tachycardia (decrease in Hb fram 14 mg/dl
to 5.7 mp/dL in 15 days), which was thought o be associated with
diazooide, as the other parameters were w1rJ:||.r| normal ranges
udln-ca.dn-graphy, thyraid f'l.l.ru::lm iran study].

The haematological toocty of diazowide ta be usally thowghe
to be neurropenia and thrombocytopenia although anaemia is mrely
described. This reaction was notified by the yellow card scheme w

Fir J Mo Phiarm 200320 Suppl 1]:A1-738

the regional pharmacovigilance system. An evolutionary anaemia
study was carried cut and monitared by wansgfusions of packed
erythrocytes.

Results Hemaralogic vaxicity is thought wo be dose dependent and
indicates withdrawal of the drug. After 2 benefit/risk review, the
patient is currently still on diazoxide, although other possible teat-
mEnt aptions were raised.

After a search in Pubdded, we found a sngle case of anasmia and
febrile newtropenia secomdary to trestment with diazootide in an
adolescent with hyperinsulinizm which was resalved after with-
drawral of the drug. This adverss effact may be consideread add.

The mmpartance of Pharmacy Services and ather health profes
somals in mparting adwerse reactians is appreciated for the safe use
of drugs.

Mo conflict of intenest.

HEALTH INFORMATION TECHNOLOGY AND STRESS0RS:
HIOW TO MEASURE AND ELIMINATE THEM

dioi: DL 11 36 efapharm. A113-00077E DR

"M Hewy 7L Bouchoud, 'F Bonnabrg hmww‘ﬂ:ﬁﬂ
dpu'lam.l::l.kd--—u L, Lrrerty of lavsomme, Gemea,
1 Noemerv Ly ...,......Hnnuq:ﬂurla,&ﬁmhd

Background The daily tasks of hospital personnel are regulady
internepted. Unecpected breaks m work pattemns act as supplemen-
tary cognitive burdens on health workers (hence the term stressam)
and can lead to ermars becanse they break up the logical Jow of
«inical tasks,
Furpose To examine whether the introduction of Health Informa-
tion Technalogy [(HIT) (CytoAdmin — a scanning system far maech-
ing patients to their chemocherapy treacmene prococols) to a cancer
putpatient unit had any immediate effect on suressars, with the
beoader aim of then redscing their types and Frequency.
Materials and Methods Eased on techniques drawn from che
field of Humman Factors and Erponomics (HESE]) [1], we established
a protocol] for carrying out ergonomic evaluation and measaring
stressars. The System Engineering Initiative for Patient Safery
model was aur guiding principle [2]. The protocol covered all tasks
in the umit and included field obseratians, listing stressors (num-
ber, type) ohserved during the introduction of the HIT, and sagges:-
ing process redesign methodalogies.
Results During the first 6 days of CyroAdmin’s introduction, we
crrfed aut 31% houss of ohservation of stresors and identifisd
69 different types (1.7 stressors/hoor). The HIT itself generated
21 new sressors (24%, of the wial). Amangst these were the insuf-
ficient mumber of computers needed to complete tasks, technical
hasdware problems and the inchmion of scamming in a well
established daily care mutine. Ergonomic redesign of worklows
allcwed w5 o newtralise all new stressors. Ocher major stressors
were telephone calls (13 types of stressars, 15%), ollowed by
omsulting a physician (¥ types, 10%.).
Conclusions The introduction of chis HIT mcreased the mmmber
of stressars by creating new anes. The HESE system developed was
efficient at detecting new stressors, redesigning the process and
-ih.rnl.nar.mg_ them. .ﬁ]':l'buugh thes methodologies are  time-
omsuming, ergonomic evaluations are essential for the satisfciony
and safe wse af newly-introduced HIT.
References
1. Camayon P (Edivar) Handbook of Human Facrors and Ergonomics in
Health Care and Pament Safery; = edirion, Lawrence Erlbaum
Assnciares, Hillsdale, MJ, 2012
2. Camayon F, e al, Wark system design for patient safery- The SEIFS
maodel. el Saf Heafrh Care 2006; 15(1).50-58

Mo conflict of intenest.
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GUIDELINES FOR
CHEMOTHERAPY EXTRAVASATION

M.Morgado®?*, M.Mendes?, R.Oliveiral, S.Morgado®

*Hospital Centre of Cova da Beira, Pharmaceutical Services, Covilhd, Portugal (www.chcbeira.pt)
2 University of Beira Interior, Health Sciences Faculty, Covilh3, Portugal (www.fcsaude.ubi.pt/cics
* manuelaugustomorgado@gmail.com

BACKGROUND MATERIALS AND METHO

The administration of intravenous cytotoxic drugs plays a key role in - A literature review was performed, through research and
cancer treatment and due to the overall increase of these analysis of guidelines and articles obtained from PubMed since
administrations there has been an increasing incidence of January/2000 to September/2012, intersecting the terms
chemotherapy  extravasation. Extravasation describes  the “cytotoxic extravasation”, “chemotherapy extravasation” and
unintended leakage of a drug from a vessel into the surrounding “axtravasation treatment”.

tissues or the unintended instillation of a drug directly into the - The summary of product characteristics of all of intravenous
perivascular tissues. Therefore, it is advisable to have updated cytotoxics available in Portugal was reviewed.

guidelines that direct the treatment of intravenous cytotoxics - Some holders of market authorization were contacted whenever
extravasation. additional information was considered required.

0 BJECTIVES The guidelines were designed to contain, for each cytotoxic drug,
all measures to manage his extravasation.

The aim of this study was to develop guidelines for the treatment of
cytotoxics extravasation, which contains the management
algorithms, antidotes and treatments that should be supplied, as
well as risk factors and strategies to prevent extravasation.

RESULTS AND DISCUSSION

A total of 42 intravenous antineoplastics currently available in Nine individual algorithms were developed, according to the latest
Portugal were analyzed, distributed as follows based on their guidelines, which guide the work of healthcare professionals in case
propensity to cause tissue injury after extravasation: of extravasation (e.g., immediate treatment measures, applying

heat/cold, recommended antidote and instructions for its use).

42 Chemotherapeutic agents It was dn?wn a list with all cytotoxics, each being |dent|f|edIW|th a
color, which corresponds to the color of the separator with the

[ T | algorithm to treat its extravasation.

gelessicants ‘ eyt ‘ 0 el The guidelines were produced in A5 format and it has proved to be
very useful.
It was created a summary table, for quick search, with the risk factors I -
(e.g., vesicant drugs, higher drug concentrations, previous vinca- e
alkaloids, elderly, impaired sensory perception, generalised vascular — m
disease) and preventive measures of extravasation (e.g., ensure that MANUAL DE ATUAGAD lC==—
the IV site can be clearly visualized, do not use a butterfly needle
with awvesicant drug).
It was also designed an extravasation kit and a document model for
the appropriate record of extravasation and clinical monitoring of the
patient. Figure 1. Generm| sppearance of the manual (left) and modsl wmbs for individusliz=d

treatment of extravasation for cytotoxicagents[right].

CONCLUSIONS

The developed guidelines are a valuable tool for all hospital services that prepare and administrate injectable chemotherapy, contributing to
respond, quickly and effectively, to episodes of extravasation.

- Langer sw. Extravasation of chemotherapy. CuiT Oncol Rep. 2010;12(4)242-6. Nothing to disciose.
- Wengstrom ¥, Marguiies A. European Crcology Nursing Society extravasation guidelines. Eur J Oncol Nurs. 2006,12(4):357-61.
- Schulmeister L. Managing Vescant Extravasations. The Oncologist. 2005, 13:2545.
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1.4 - Abstract aceite para apresentacao em formato de poster e poster
apresentado no MASCC/ISOO 2013 International Symposium on Supportive

Care in Cancer (Junho de 2013, Berlim)

Title: Extravasation of vinca alkaloids: development of an action algorithm for quick and
effective treatment

M. Mendes?, S. Morgado®®, M. Morgado®®, F. Olimpia®

®University of Beira Interior, Health Sciences Faculty, Covilha, Portugal (www.fcsaude.ubi.pt/cics)
PHospital Centre of Cova da Beira, Pharmaceutical Services, Covilha, Portugal (www.chcbeira.pt)

Introduction Due to the increase of cytotoxic infusions given, healthcare professionals
endeavour to minimize chemotherapy complications. A potential complication is vesicant
chemotherapy extravasation, such as vinca alkaloids (VA). The extravasation may affect the
quality of life of patients and their survival. Therefore, fast acting and effective treatment
are essential.

Objectives To develop an algorithm for management of extravasation of VA.

Methods A literature review was performed, through research and analysis of guidelines and
articles obtained from PubMed since January/2000 to December/2012, intersecting the terms
“chemotherapy extravasation” and “extravasation treatment”.

Results The first course of action is to stop the infusion immediately, not remove the
cannula, disconnect the infusion, and with a new syringe aspirate as much of the infusate as
possible. The medical staff on service is then notified, the extravasation kit is collected and
the extravasated drug is identified. Thereafter, the extravasation area is marked and
photographed and the cannula is removed. Warm compresses should be applied to the
affected area for 20 minutes, 4 times/daily for 1-3 days, with minimal pressure, and the
antidote hyaluronidase 150 IU/mL must be administrated (several subcutaneous injections of
1-6 mL of hyaluronidase into the extravasation area in a clockwise manner). Analgesia should
be provided if required. Each incident of extravasation must be thoroughly documented and
the follow-up and long term management is central.

Conclusions The developed algorithm is a valuable tool for all hospital services that prepare
and administrate VA, contributing to a quick and effective response to episodes of
extravasation.

Competing interests None.

Keywords: Extravasation, hyaluronidase, injectable chemotherapy, treatment algorithm,
vinca alkaloids.

E-mail de notificacdo relativo a aceitacdo do abstract:

“Dear Prof. Morgado,

On behalf of the Scientific Programme Committee of MASCC/ISOO 2013, we are pleased to
inform you that your abstract entitled: Extravasation of vinca alkaloids: development of an

action algorithm for quick and effective treatment, has been accepted for PRESENTATION at
this year’s MASCC/ISOO Symposium in Berlin.”
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EXTRAVASATION OF VINCA ALKALOIDS
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BACKGR MATERIALS AND METHODS

Due to the increase of cytotoxic infusions and injections given
worldwide each day, healthcare professionals endeavour to
minimize chemotherapy complications for patients. An uncommon,
but potential complication of chemotherapy is vesicant
chemotherapy extravasation, such as vinca alkaloids.

Extravasation describes the unintended leakage of a drug from a
vessel into the surrounding tissues or the unintended instillation of
adrug directly into the perivascular tissues.

The extravasation may affect the quality of life of patients and their
survival. Therefore, fast acting and effective treatment are essential.

It was developed an algorithm for management of extravasation of
vinca alkaloids, which allow a quick treatment:

e
(oo |

(] Lo ]

effective response to episodes of extravasation.

CONFLICT OF INTEREST

Nothing to disciose.

CONCLUSION

The development of algorithms for management of chemotherapy extravasation, which allow a quick and effective intervention, is essential.
The developed algorithm is a valuable tool for all hospital services that prepare and administrate vinca alkaloids, contributing to a quick and

- A literature review was performed, through research and
analysis of guidelines and articles obtained from PubMed since
January/2000 to December/2012, intersecting the terms
“chemotherapy extravasation”, “chemotherapy extravasation
management” and “extravasation treatment”.

- The summary of product characteristics of all vinca alkaloids
available inPortugal was reviewed.

OBJECTIVES

The aim of this study was to develop an algorithm for management
of extravasation of vinca alkaloids.

RESULTS AND DISCUSSION

In the vinca alkaloids extravasation, the localisation (warm
compresses) and neutralisation (hyaluronidase) approach must be
used to limit the damage caused by extravasation.

Hyaluronidase is a protein enzyme that degrades hyaluronic acid,
promotes drug diffusion and enhances drug absorption.

warm compresses should be applied to the affected
area for 20 minutes 4 times daily for 1-3 days,

- Antidote hysluronidase 150 IU/mL must be

im
T _—
iscions of 110 6 mL of Makoeidase o the seea of
artrnasation i 1 ockiize manoae

- Analgesia should be provided i required.

——
—
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1.5 - Abstract aceite para apresentacao em formato de poster no FIP World
Congress, 2013 (Agosto/Setembro de 2013, Dublin)

Title: Extravasation of cisplatin: development of an action algorithm for quick and effective
treatment

A. Veiga®, M. Mendes®, S. Morgado®, M. Morgado™*©

2 Alcoitao Medical and Rehabilitation Centre, Lisbon, Portugal
PUniversity of Beira Interior, Health Sciences Faculty, Covilha, Portugal (www.fcsaude.ubi.pt/cics)
“Hospital Centre of Cova da Beira, Pharmaceutical Services, Covilha, Portugal (www.chcbeira.pt)

Background A potential complication of chemotherapy is vesicant cytotoxic extravasation,
such as cisplatin, which may affect the quality of life of patients. Therefore, fast acting and
active treatment are essential. The aim of this study was to develop an algorithm for
management of extravasation of cisplatin.

Setting Hospital pharmacy.

Methods A literature review was performed, through research of guidelines and articles
obtained from PubMed since January/2000 to March/2013, intersecting the terms
“chemotherapy extravasation” and “extravasation treatment”.

Results If an extravasation of cisplatin occurs, the first course of action is to stop the infusion
immediately, disconnect the infusion and, with a new syringe, aspirate as much of the
infusate as possible. Warm compresses should be applied to the affected area. The
pharmacological treatment depends on the concentration or volume of the extravasated drug.
Topical hydrocortisone 1% cream should be applied if the volume of extravasation drug is
<20mL or the concentration of the drug is <0.4mg/mL. If the volume of extravasation drug is
>20mL or the concentration is 20.4mg/mL, the antidote, sodium thiosulfate 0.16 M, should be
administrated in subcutaneous tissue. Analgesia should be provided if required. The follow-up
and long term management is central. We developed an algorithm for the management of
cisplatin extravasation that promotes quick and effective treatment of these events.

Conclusion The algorithm developed is a useful tool in all hospital services where the
preparation and administration of intravenous cisplatin takes place, contributing to improving
the quality and safety of services provided.

E-mail de notificacdo relativo a aceitacdo do abstract:

“Dear Ms Mendes,

We have the pleasure of informing you that the above abstract has been accepted for POSTER

presentation during the FIP World Congress 2013, which will be held in Dublin, Ireland, from
31 August - September 5, 2013.”
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Anexo 2 - Classificacao dos citotoxicos injetaveis de acordo com

a sua agressividade tecidular apoés extravasao

Tabela 15 - Classificacdo dos citotoxicos injetaveis segundo a sua agressividade tecidular apds
extravasao, de acordo com o Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos, 9° edicdao, do
Infarmed('?,

(1

(©)

Vesicantes Irritantes Neutros
Amsacrina Bendamustina®®@
Cisplatina Bleomicina

Dactinomicina

Daunorrubicina

Carboplatina

Carmustina Asparaginase
Doxorrubicina Ciclofosfamida Citarabina
Epirrubicina Dacarbazina Cladribina
Idarrubicina Daunorrubicina lipossomal® | Fludarabina
Mecloretamina Docetaxel® Gemcitabina
Mitomicina Doxorrubicina lipossomal® Irinotecano
Mitoxantrona Etoposido Melfalano
Paclitaxel Fluorouracilo Metotrexato
Vinblastina Ifosfamida Pentostatina
Vincristina Oxaliplatina® Topotecano
Vindesina Raltitrexedo®
Vinorrelbina Teniposido
Trabectedina” Tiotepa

Nao classificados ©

Azacitidina
Bussulfano
Cloforabina
Pemetrexedo

Temozolomida

Classificado de acordo com Langer, 2010® e American Society of Clinical Oncology, 2009"3%; nao
se encontra classificado no Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos.

Classificado de acordo com Schulmeister, 2009“®; nao se encontra classificado no Formulario
Hospitalar Nacional de Medicamentos.

Classificado de acordo com Langer, 2010%¥); nao se encontra classificado no Formulario Hospitalar
Nacional de Medicamentos.

Normalmente classificado como irritante mas, em algumas situacoes, reportado também como
vesicante leve™®,

Pode possuir propriedades vesicantes, dependendo da concentracdo do farmaco e do volume
extravasado®.

N&o categorizados na bibliografia ou RCM de cada farmaco.
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Anexo 3 - Fluxograma de atuacdao em caso de extravasao

(21, 29, 40, 42, 44, 131)

Extravasao

Informar o doente de que ocorreu uma extravasao

Acesso |V periférico

Parar a administracao IV
imediatamente.
Nao remover o cateter.

Desconectar o sistema
intravenoso.

Com uma nova seringa de 10 mL
aspirar a maxima quantidade
possivel de farmaco da linha IV.

Informar a equipa de profissionais
de salde e localizar o kit de
extravasao.

Identificar o farmaco extravasado e
qual a sua classificacao.

Remover o cateter. Marcar com
uma caneta a volta da area afetada
pela extravasao e fotografa-la.

Elevar o membro afetado
por 24-72 horas.

Figura 7 - Fluxograma generalizado de atuacdo em caso de ocorréncia de extravasao.

Acesso IV Central

Parar a administracao IV
imediatamente.

Aspirar o farmaco da linha
IV com uma seringa nova de
10 mL.

Informar a equipa de
profissionais de saude e
localizar o kit de extravasao.
Identificar o farmaco
extravasado e qual a sua
classificacao.

A linha IV central deve
permanecer no sitio. Marcar
com uma caneta a volta da

area afetada pela extravasao
e fotografa-la.
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(Continuacao do Anexo 3 - Figura 7)

Acesso IV central

Acesso IV periférico (Se os tecidos afetados sao superficiais)

Implementar medidas nao farmacoloégicas
(Nao aplicar pressao na zona de extravasao)

Consoante o farmaco:
Aplicar bolsas de calor seco, na area afetada, 4 vezes por dia durante
20 minutos, ao longo de 1 a 3 dias.

Aplicar bolsas de frio, na area afetada, 4 vezes por dia durante 20
minutos, ao longo de 1 a 3 dias.

Implementar medidas farmacologicas

- Se existe um antidoto para o farmaco extravasado, este deve ser
administrado.

- Caso seja necessario, deve ser implementada uma terapéutica
analgésica para alivio da dor induzida pela extravasao.

Documentar devidamente a extravasao e a atuacao
dos profissionais de saude

Implementar medidas adequadas de follow-up

- Proporcionar o devido aconselhamento e acompanhamento ao
doente.

- Caso a area extravasada evolua para necrose ou ulceracdo, com ou
sem alivio da dor, deve ser requerida imediata consulta de cirurgia.
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Anexo 4 - Composicao do kit de extravasao

Tabela 16 - Elementos que devem compor o kit de extravasao.

Composicdo do kit de extravasao
(29, 30, 39, 42, 43, 45, 46, 50)

Antidotos e outros
farmacos

- Dexrazoxano injetavel

- Hialuronidase 150 Ul injetavel

- Dimetilsulfoxido (DMSO) 99% topico
- Tiossulfato de sodio 0,16 M injetavel
- Hidrocortisona 1% creme

- Agua para preparagdes injetaveis

- Cloreto de sddio 0,9% injetavel

Medidas fisicas

Nota: este material deve estar armazenado nos locais adequados,
nao obstante deve haver indicacdo no kit ou junto deste da sua
localizacdo no servico hospitalar.
- Bolsas ou compressas de calor
- Bolsas ou compressas de frio

Material de

administracao

- Seringas de 2 e 10 mL

- Seringas de insulina

- Agulhas subcutaneas 25G e 21G
- Agulhas intravenosas

- Gazes estéreis

- Toalhetes alcoolizados

- Luvas estéreis

- Algodao e Cotonetes

Outros materiais

- Algoritmo de atuacao em caso de extravasao, incluindo
lista de citotdxicos e os seus antidotos

- Classificacdo de citotoxicos segundo a sua agressividade
tecidular

- Lista de componentes do kit

- Formulario para documentacao da extravasao

- Caneta

- Maquina fotografica

(caso nao exista no kit, deve estar indicada a sua

localizacao)
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Anexo 5 - Galeria de fotos que retratam extravasées

_

Figura 9 - Extravasao nao tratada de doxorrubicina. Esquerda - Trés dias apos extravasao; Direita - O
mesmo doente, 10 meses apos extravasdo, apos intervencao cirGrgica®.

Figura 10 - Esquerda - Placa eritematosa e infiltrativa bem definida no local da perfusdo, 13 dias apo6s
extravasao; Direita - Placa eritematosa e edematosa no local da extravasao de docetaxel®".
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Figura 11- Extravasdo de doxorrubicina a partir de um CVC, na area subclavicular(™®,

Figura 12 - Necrose tecidular induzida por doxorrubicina devido ao deslocamento da agulha do CVC"3¥,
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Anexo 6 - Hospitais inicialmente incluidos no estudo

Tabela 17 - Amostra de hospitais inicialmente incluidos no estudo.

Hospitais inicialmente inseridos no estudo

Centro Hospitalar do Alto Ave, E.P.E. - Unidade de Guimaraes

Centro Hospitalar do Barlavento Algarvio, E.P.E. - Unidade Hospitalar de Portimao

Centro Hospitalar do Barreiro - Montijo, E.P.E.

Centro Hospitalar das Caldas da Rainha, E.P.E.

Centro Hospitalar de Coimbra, E.P.E. - Hospital dos Covoes

Centro Hospitalar Cova da Beira, E.P.E. - Hospital Péro da Covilha

Centro Hospitalar de Entre o Douro e Vouga, E.P.E. - Hospital de Sao Sebastiao

Centro Hospitalar de Lisboa Central, E.P.E. - Hospital Curry Cabral

Centro Hospitalar de Lisboa Central, E.P.E. - Hospital Dona Estefania

Centro Hospitalar de Lisboa Central, E.P.E. - Hospital Santo Antdnio dos Capuchos

Centro Hospitalar de Lisboa Central, E.P.E. - Hospital de Sao José

Centro Hospitalar de Lisboa Central, E.P.E. - Maternidade Dr. Alfredo da Costa

Centro Hospitalar de Lisboa Norte, E.P.E. - Hospital Pulido Valente

Centro Hospitalar de Lisboa Norte, E.P.E. - Hospital Santa Maria

Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental, E.P.E. - Hospital Sao Francisco Xavier

Centro Hospitalar do Médio Ave, E.P.E.

Centro Hospitalar do Médio Tejo, E.P.E.

Centro Hospitalar do Porto, E.P.E. - Hospital de Santo Antdnio

Centro Hospitalar de Setubal, E.P.E. - Hospital de Sao Bernardo

Centro Hospitalar Tamega e Sousa, E.P.E. - Hospital Padre Américo, Vale do Sousa

Centro Hospitalar de Torres Vedras, E.P.E.

Centro Hospitalar de Tras-os-Montes e Alto Douro, E.P.E.

Centro Hospitalar Pévoa de Varzim/Vila do Conde, E.P.E.

Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia/Espinho, E.P.E.

Hospitais da Universidade de Coimbra, E.P.E.

Hospital de Braga

Hospital CUF, Porto

Hospital Distrital de Chaves, E.P.E.

Hospital Distrital de Faro, E.P.E.
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Hospitais inicialmente inseridos no estudo

(Continuacao da tabela 17)

Hospital Distrital da Figueira da Foz, E.P.E.

Hospital Distrital de Santarém, E.P.E.

Hospital do Espirito Santo, E.P.E.

Hospital Garcia de Orta, E.P.E.

Hospital Infante D. Pedro, E.P.E.

Hospital Professor Doutor Fernando Fonseca, E.P.E.

Hospital de Reynaldo dos Santos, E.P.E.

Hospital Santa Maria Maior, E.P.E.

Hospital de Santo André, E.P.E.

Hospital de Sao Joao, E.P.E.

Hospital de Sao Teoténio, E.P.E.

Hospital de Sousa Martins, E.P.E.

Hospital de Cascais Dr. José de Almeida

Instituto Portugués de Oncologia de Coimbra, E.P.E.

Instituto Portugués de Oncologia de Lisboa, E.P.E.

Instituto Portugués de Oncologia do Porto, E.P.E.

Unidade Local de Salde do Alto Minho, E.P.E. - Hospital de Santa Luzia, Viana do Castelo

Unidade Local de Salde do Baixo Alentejo, E.P.E. - Hospital José Joaquim Fernandes

Unidade Local de Saude de Castelo Branco, E.P.E.

Unidade Local de Salde de Matosinhos, E.P.E. - Hospital Pedro Hispano

Unidade Local de Salde do Nordeste, E.P.E. - Unidade Hospitalar de Braganca

Unidade Local de Salde do Norte Alentejano, E.P.E. - Hospital Dr. José Maria Grande

Unidade Local de Saude do Norte Alentejano, E.P.E. - Hospital de Santa Luzia
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Anexo 7 - Descricao do estudo

Descrigao do Estudo

“Avaliacdo de procedimentos no ambito da preparacdo e administracdo de citotdxicos

injetaveis”.

O estudo proposto consiste na aplicacdo de um questiondrio a todos os hospitais portugueses
gue, tanto quanto é do nosso conhecimento, preparam quimioterapia injetdvel. Tem como
objetivo avaliar procedimentos a nivel da preparacao e administracdo de citotéxicos injetaveis
e, em particular, a nivel das medidas preconizadas em caso de extravasdo de citotdxicos

injetaveis.

De referir que todas as respostas serdo tratadas de forma confidencial e anénima, isto é, na

anadlise estatistica ndo serdo identificadas as respostas que cada hospital deu individualmente.

O estudo enquadra-se no meu projeto de mestrado e é orientado pelo Prof. Doutor Manuel
Augusto Passos Morgado e co-orientado pela Mestre Sandra Cristina Guardado Antunes Rolo.
Todos os investigadores envolvidos no estudo possuem profissGes que obedecem a cédigos
deontoldgicos que permitem garantir o cumprimento dos principios éticos e de boas praticas

de investigagdo médica, incluindo a confidencialidade dos dados consultados.

O inquérito a aplicar, que devera ser respondido por um farmacéutico hospitalar e/ou
enfermeiro, de preferéncia afeto a drea da preparagao de citotdxicos injetaveis, ndo demorara

mais do que 10 minutos a ser respondido e encontra-se em anexo.

Marta Daniela Rodrigues Mendes
Mestranda em Ciéncias Farmacéuticas da FCS da UBI
Aluna n? 24365
Cart3o de cidaddo n213766471, documento n2 0ZZ5 e valido até 15/10
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Anexo 8 - Questionario aplicado

QUESTIONARIO

HOSPITAL

Contacto:
Data:

1. Os citotdxicos injetdveis sdo preparados por farmacéuticos ou por enfermeiros?

Quantos farmacéuticos ou enfermeiros estdo afetos a preparacdo de citotdxicos
injectaveis?

2. Os citotdxicos injetaveis sdo preparados nos servicos farmacéuticos ou no hospital de
dia?

3. Os citotéxicos injetdveis sdo preparados em camara de fluxo de ar laminar vertical
(CFALV)?

Quantas CFALV o  hospital dispde para  preparagdo de  citotdxicos
injectaveis?

Qual a classe da CFALV?

A CFALV encontra-se no interior de um sistema modular de salas limpas?

4. Em média, quantas preparacdes de citotoxicos injetaveis fazem por dia?

5. Tém manual de actuagdo em caso de extravasdo de citotdxicos?

Em caso afirmativo:

Quem esteve envolvido na elaboragao deste manual?

Caso tenham manual, podem disponibiliza-lo?
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Caso n3o disponham de “Manual de atuacdo em caso de extravasdo de citotdxicos”
consideram util a elaboracdo e disponibilizagdo de um livro em lingua portuguesa que
aborde estes assuntos?

6. Dispoem de kit para tratamento de extravasao?

Em caso afirmativo:
Qual a composic¢ado desse kit?

Quem participou na definicdo deste kit?

7. Tém um registo das extravasGes ocorridas no ultimo ano?

Conseguem dizer quantos episddios de extravasdo tiveram em 20117?

Muito obrigado pela sua colaboracao,

Marta Mendes
(aluna do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas, UBI — FCS)
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Anexo 9 - Medicamentos cujo fornecimento em regime de

ambulatério se encontra abrangido pela legislacao

Tabela 18 - Patologias para as quais sao cedidos medicamentos, em regime de ambulatdrio, ao abrigo
da legislacao em vigor.

Patologia

Legislacao

- Artrite Reumatoide

- Espondilite anquilosante
- Artrite psoriatica

- Artrite idiopatica juvenil
poliarticular

- Psoriase em placas

Despacho n.° 18419/2010, de 2/12, alterado pelo Despacho
n.° 1845/2011, de 12/01, Declaracao de Retificacdo n.°
286/2011, de 31/01, Despacho n.° 17503-A/2011, de 29/12
e Despacho n.° 14242/2012, de 25/10

Fibrose quistica

Desp. 24/89, de 2/2; Portaria n° 1474/2004, de 21/12

Doentes insuficientes cronicos e

transplantados renais

Despacho n.° 3/91, de 08/02, alterado pelo Despacho n.°
11619/2003, de 22/05, Despacho n.° 14916/2004, de 02/07,
Retificacdo n° 1858/2004, de 07/09,
25909/2006, de 30/11, Despacho n.° 10053/2007 de 27/04 e
Despacho n.° 8680/2011 de 17/06

Despacho n°

Doentes insuficientes renais cronicos

Despacho n.° 10/96, de 16/05; Despacho n.° 9825/98,
13/05, alterado pelo Despacho n.° 6370/2002, de 07/03,
Despacho n.° 22569/2008, de 22/08,
29793/2008, de 11/11 e Despacho n.° 5821/2011, de 25/03

Despacho n.°

Individuos afetados pelo VIH

Desp. 14/91, de 3/7; Desp. 8/93, de 26/2; Desp. 6/94, de
6/6; Desp. 1/96, de 4/1; Desp. 280/96, de 6/9, alterado
pelo Desp. 6 778/97, de 7/8 e Despacho n°® 5772/2005, de
27/12/2004

- Deficiéncia da hormona de
crescimento na crianca

- Sindroma de Turner

- Perturbacgées do crescimento

- Sindrome de Prader-Willi

- Terapéutica de substituicdo em

adultos

Despacho n.° 12455/2010, de 22/07

Esclerose lateral amiotrofica

Despacho n.° 8599/2009, de 19/03, alterado pelo Despacho
n.° 14094/2012, de 16/10

Sindroma de Lennox-Gastaut

Desp. 13 622/99, de 26/5
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Patologia
(continuacao da tabela 18)

Legislacao
(continuacao da tabela 18)

Paraplegias espasticas familiares e

ataxias cerebelosas hereditarias,
nomeadamente a doenca de

Machado-Joseph

Despacho n.° 19 972/99 (2.2 série), de 20/9

Profilaxia da rejeicao aguda de

transplante renal alogénico

Despacho n.° 6818/2004, de 10/03, alterado pelo Despacho
n.° 3069/2005, de 24/01, Despacho n.° 15827/2006, de
23/06, Despacho n.° 19964/2008, de 15/07, Despacho n.°
8598/2009, de 26/03, Despacho n.° 14122/2009, de 12/06,
Despacho n.° 19697/2009, de 21/08, Despacho n.°
5727/2010, de 23/03, Despacho n.° 5823/2011, de 25/03,
Despacho n.° 772/2012, de 12/01, Declaracao de retificacao
n.° 347/2012, de 03/02 e Despacho n.° 8345/2012, de 12/06

Profilaxia da rejeicao aguda do

transplante cardiaco alogénico

Despacho n.° 6818/2004, de 10/03, alterado pelo Despacho
n.° 3069/2005, de 24/01, Despacho n.° 15827/2006, de
23/06, Despacho n.° 19964/2008, de 15/07, Despacho n.°
8598/2009, de 26/03, Despacho n.° 14122/2009, de 12/06,
Despacho n.° 19697/2009, de 21/08, Despacho n.°
5727/2010, de 23/03, Despacho n.° 5823/2011, de 25/03,
Despacho n.° 772/2012, de 12/01, Declaracao de retificacao
n.° 347/2012, de 03/02 e Despacho n.° 8345/2012, de 12/06

Profilaxia da rejeicao aguda do

transplante hepatico alogénico

Despacho n.° 6818/2004, de 10/03, alterado pelo Despacho
n.° 3069/2005, de 24/01, Despacho n.° 15827/2006, de
23/06, Despacho n.° 19964/2008, de 15/07, Despacho n.°
8598/2009, de 26/03, Despacho n.° 14122/2009, de 12/06,
Despacho n.° 19697/2009, de 21/08, Despacho n.°
5727/2010, de 23/03, Despacho n.° 5823/2011, de 25/03,
Despacho n.° 772/2012, de 12/01, Declaracao de retificacao
n.° 347/2012, de 03/02 e Despacho n.° 8345/2012, de 12/06

Doentes com hepatite C

Portaria n.° 194/2012, de 18/04

Esclerose multipla

Despacho n.° 11728/2004, de 17/05; alterado pelo Despacho
n.° 5775/2005, de 18/02, retificacdo n.°653/2005, de
08/04, Despacho n.°10303/2009, de 13/04, Despacho
n.°12456/2010, de 22/07 e Despacho n.° 13654/2012, de
12/10

Doentes acromegalicos

Desp. n.° 3837/2005, (2* série) de 27/01; Retificacdao n°
652/2005, de 06/04

116




Patologia
(continuacao da tabela 18)

(continuacao da tabela 18)

Legislacao

Doenca de Crohn ativa grave ou com

formacao de fistulas

Desp. n.° 4466/2005, de 10/02, alterado pelo Despacho n.°

30994/2008, de 21/11
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Anexo 10 - Impresso de registo de requisicao, distribuicao e

administracao de hemoderivados

Numero de serie VIAFARMACTA

MEGICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISICAO/DISTRIBUTCAC/ ADMINISTRACAD
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Figura 13 - Impresso de registo de requisicao, distribuicao e administracao de hemoderivados
farmacia.
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Niumero de serie VIASERENVICO

MEDLICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISICACO/DISTRIBUTCAO/ ADMINISTRACAO
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Figura 14 - Impresso de registo de requisicao, distribuicao e administracao de hemoderivados
servico.
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Anexo 11 - Modelo de requisicdo de medicamentos

estupefacientes e psicotrépicos

REQUISICAD DE SUBSTANCIAS SUAS PREPARACOES COMPREENDIDAS NAS TABELAS L IT I E IV, COM EXCEPCAO DA I1-A, |:|

ANEXAS A0 DECRETO-LEI X.° 15/93, DE 22 DE JANEIRO, COM RECTIFICACAO DE 20 DE FEVEREIRO N.o
Cadigo
Servicos Farmacéuticos
do SERVICO
SALA
[ Medicamento (D.C.I) [ Forma Farmacéutica [ Dosagem [ Codigo |
. y Enfermei dmini: y
Cama/ Quantidade Pedida fismmews que a stra @ Quantidade -
Nome do Doente - . Medicamento . Observagdes
Processo Ou Prescrita - Fornecida
Rubrica Data
Total Total
Assinatura legivel do director de servigo ou Assinatura legivel do director do servigo Entregue por (ass. Legivel)
legal substituo farmacéutico ou legal substituto.
N.® Mec. Data
Data_ [ [ N°Mec Data N Mec.
Recebido por (ass. Legivel)
N.-° Mec Data

Figura 15 - Modelo de requisicdo de medicamentos estupefacientes e psicotropicos, correspondente ao
anexo X da Portaria n° 981/98, de 8 de Junho.
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Tabela 19 - Indicadores e objetivos de qualidade dos SF.

Anexo 12 - Objetivos e Indicadores de Qualidade dos SF do CHCB

Indicadores de Qualidade

Objetivos de Qualidade

Avaliar a  satisfacdo  dos
colaboradores; - Aumentar o ndmero de
Geral - Avaliar a satisfacdo dos clientes | comunicacées (oral e poster);
internos; - Aumentar o registo de
- Controlo da satisfacdao dos utentes | intervengdes farmacéuticas.
em ambulatorio.
- Monitorizar o encerramento mensal
Administrativo . \ s
dos registos referentes as requisicoes
de estupefacientes.
Aquisicdo - Monitorizar o nimero de roturas de | - Diminuir o nimero de pedidos
medicamentos. urgentes.
Diminuir o nimero  de
regularizacoes efetuadas no
armazém central (armazém 10); o , B
o . . - Diminuir o nUmero de néao
- Monitorizar o numero de artigos )
conformidades na entrada de

Conferéncia e

Armazenamento

detetados em armazém cuja validade
termina dentro de 4 meses;
Monitorizar o numero de nao
conformidades detetadas na rececao
de medicamentos e outros produtos

farmacéuticos.

medicamentos;
- Diminuir a taxa de abate de

medicamentos.

Armazenamento

(Gestao de gases)

- Monitorizar as nao conformidades

no armazenamento.

Ensaios Clinicos

- Avaliar a adesao a terapéutica.

- Monitorizar o controlo de stocks.

Informacao de
medicamentos

- Contabilizar o tempo de resposta as
questoes (tempo de resposta com

demora superior a 30 minutos).

- Aumentar o registo das

informacodes cedidas.

Farmacocinética

- Aumentar a percentagem de

propostas aceites.
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Indicadores de Qualidade

(continuacao da tabela 19)

Objetivos de Qualidade
(continuacao da tabela 19)

Farmacotecnia

- Diminuir o numero de

regularizacoes efetuadas no
armazém do setor de farmacotecnia
(armazém 13) e armazém 10,
respeitantes a farmacotecnia;

- Monitorizar o] controlo
microbiologico de superficie;
- Monitorizar o] controlo
microbioldgico de produto;

- Monitorizar as nao conformidades
na insercao de dados para
carregamento do FDS;

- Monitorizar as nao conformidades
na manga do FDS;

- Monitorizar o nUmero de
discrepancias de stock no FDS, no
carregamento;

- Monitorizar as nao conformidades

na reembalagem.

- Melhorar o tempo de entrega e
preparacao de citotoxicos;
- Controlo de qualidade dos

manipulados.

Distribuicao por

niveis

- Diminuir o nimero de reclamacdes

na distribuicao por niveis.

- Monitorizar as visitas dos TDT aos

servicos clinicos com
medicamentos para detetar e
corrigir as nao conformidades

existentes.

Distribuicdo em

ambulatorio

- Aumentar o numero de folhetos
informativos para fornecer ao doente
aquando da dispensa;

- Monitorizar o nimero de erros na
dispensa (medicamento e dosagem);

- Monitorizar a correta imputacao

aos centros de custo.

- Diminuir o nUmero de

regularizacoes efetuadas no
armazém do setor de ambulatorio

(armazém 20).

Distribuicdo em

dose unitaria

- Garantir o cumprimento do horario
de entrega;

- Diminuir o numero de
regularizacées efetuadas no
armazém do setor de dose unitaria
(armazém 12);
- Monitorizar o ndmero de nao
conformidades no armazenamento no

armazém 12.

- Diminuir o nimero de erros de
medicacdo distribuida em dose

unitaria.
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Indicadores de Qualidade

(continuacao da tabela 19)

Objetivos de Qualidade
(continuacao da tabela 19)

Distribuicdo de
estupefacientes

- Monitorizar o nUmero de nao

conformidades na contagem de
estupefacientes;
- Monitorizar o controlo mensal de

estupefacientes nos servicos clinicos.

Distribuicdo de
hemoderivados

- Monitorizar a devolucdo de

hemoderivados nas 24 horas.

- Aumentar o nimero de circuitos

encerrados nos servigos.

Farmacovigilancia

e Farmacia Clinica

- Monitorizar o nUimero de Vvisitas
efetuadas aos servicos sem visita
clinica organizada;

- Monitorizar o nimero de farmacos

incluidos farmacovigilancia ativa.

- Aumentar o acompanhamento das
terapéuticas e a interligacdo com

0s servicos.
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Anexo 13 - Anexo | do Decreto-Lei n° 189/2008, de 24 de

Setembro

Lista indicativa por categorias ou modos de apresentacdo de produtos cosméticos‘'%:

A.
B.

-~ TITomm ©

>~

wao®mpo vo z

Cremes, emulsoes, locdes, leites, geles e 6leos para a pele (maos, rosto, pés, etc.).
Mascaras de beleza (com exclusao de produtos abrasivos da superficie da pele, por via
quimica).

Bases coloridas (liquidos, pastas, pos).

Pos para maquilhagem, blush, talcos, pos para aplicar depois do banho, pds para
higiene corporal, etc.

Sabonetes, sabdes, desodorizantes, etc.

Perfumes e aguas -de -colonia (eau de parfum e eau de toilette).

Preparacgodes para banho e duche (geles, sais, espumas e 6leos, gel-duche, etc.)
Depilatorios.

Desodorizantes e antitranspirantes (roll-on, spray, stick).

Produtos capilares: Tintas e descolorantes; Produtos para ondulacao, desfrisagem e
fixacao; Produtos de mise en plis e brushing, plix; Produtos de limpeza (logoes, pos,
champos, etc.); Produtos de manutencdo do cabelo (logdes, cremes e dleos, etc.);
Produtos para penteados (locGes, lacas, brilhantinas, etc.); Produtos para a barba
(cremes, espumas, locoes, sabdes e after-shave, etc.).

Produtos para maquilhagem (eye-liner, a prova de agua, etc.) e desmaquilhagem do
rosto e dos olhos.

Produtos para aplicacao nos labios (baton, lipgloss, etc).

Produtos para os cuidados dentarios e bucais.

Produtos para os cuidados e maquilhagem das unhas.

Produtos para cuidados intimos, de uso externo.

Produtos para protecao solar e pos-solar.

Produtos para bronzeamento sem sol.

Produtos para branquear a pele.

Produtos anti-rugas (lifting, peeling, etc.).
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Anexo 14 - Medicamentos de dispensa exclusiva em farmacia de

oficina

Tabela 20 - Medicamentos dispensados exclusivamente em farmacia de oficina, ao abrigo da legislacéo.

Patologia especial Ambito Comparticipacao Legislacao
Todos os Desp. 4 521/2001 (22 série), de
Paramiloidose 100%
medicamentos 31/1/2001.
Medicamentos Desp. 11 387-A/2003 (22 Série), de
Lapus o 100%
comparticipados 23/5.
Medicamentos Desp. 11 387-A/2003 (22 Série), de
Hemofilia 100%
comparticipados 23/5.
. . Medicamentos Desp. 11 387-A/2003 (22 Série), de
Hemoglobinopatias o 100%
comparticipados 23/5.
Lista de
medicamentos
37%
referidos no anexo ao
Doenca de (quando prescrito Despacho n° 13020/2011, de
Despacho
Alzheimer por neurologistas 20/09.

n°® 13020/2011 (22
série), de 20 de

Setembro

ou psiquiatras)

Psicose maniaco-

Priadel

) 100% Desp. 21 094/99, de 14/9.
depressiva (carbonato de litio)
) Despacho n.° 1234/2007, de
Lista de
] 29/12/2006, alterado pelo
medicamentos
90% Despacho n.° 19734/2008, de

Doenca inflamatoéria

intestinal

referidos no anexo ao
Despacho n°
1234/2007 (2* série),
de 29 de Dezembro
de 2006

(quando prescrito
por médico

especialista)

15/07, Despacho n.° 15442/2009,
de 01/07, Despacho n.°
19696/2009, de 20/08, Despacho
n.° 5822/2011, de 25/03 e
Despacho n.°8344/2012, de 12/06.

Artrite reumatoide
e espondilite

anquilosante

Lista de
medicamentos
referidos no anexo ao
Despacho n.°
14123/2009 (2°
série), de 12 de

Junho

69%

Despacho n.° 14123/2009 (22
série), de 12/06, alterado pelo
Despacho n.° 12650/2012, de
20/09.
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Patologia especial
(cont. tabela 20)

Ambito
(cont. tabela 20)

Comparticipacao
(cont. tabela 20)

Legislacao
(cont. tabela 20)

Dor oncolégica

moderada a forte

Lista de
medicamentos
referidos no anexo ao
Despacho n°
10279/2008 (2°
série), de 11 de
Marco de 2008

90%

Despacho n° 10279/2008, de
11/03, alterado pelo Despacho n.°
22186/2008, de 19/08, Despacho

n.° 30995/2008, de 21/11,
Despacho n.° 3285/2009, de 19/01,
Despacho n.° 6229/2009 de 17/02,

Despacho n.° 12221/2009 de
14/05, Declaracao de Retificacao
n.° 1856/2009, de 23/07, Despacho
n.° 5725/2010 de 18/03, Despacho

n.° 12457/2010 de 22/07 e
Despacho n.° 5824/2011 de 25/03.

Dor crénica nao
oncologica

moderada a forte

Lista de
medicamentos
referidos no anexo ao
Despacho n°
10280/2008 (2*
série), de 11 de
Marco de 2008

90%

Despacho n° 10280/2008, de
11/03, alterado pelo Despacho n.°
22187/2008, de 19/08, Despacho

n.° 30993/2008, de 21/11,
Despacho n.° 3286/2009, de 19/01

e Despacho n.° 6230/2009, de
17/02, Despacho n.° 12220/2009,
de 14/05, Despacho n.° 5726/2010

de 18/03, Despacho n.°
12458/2010 de 22/07 e Despacho
n.° 5825/2011 de 25/03.

Procriacao
medicamente

assistida

Lista de
medicamentos
referidos no anexo ao
Despacho n.°
10910/2009, de 22 de
Abril

69%

Despacho n.° 10910/2009, de
22/04 alterado pela Declaracao de
Retificacao n.® 1227/2009, de
30/04, Despacho n.° 15443/2009,
de 01/07, Despacho n.° 5643/2010,
de 23/03, Despacho n.° 8905/2010,
de 18/05 e Despacho n.°
13796/2012, de 12/10.

Psoriase

Medicamentos da

psoriase

90%

Lei n.° 6/2010, de 07/05.
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Anexo 15 - Situacées passiveis de automedicacao segundo o
Despacho n.° 17690/2007, de 23 de Julho

Tabela 21 - Lista de situacoes possiveis de resolver através do recurso a automedicacao, de acordo com
0 anexo do Despacho n°® 17690/2007, de 23 de Julho.

Sistema

Situacées passiveis de automedicacao

Digestivo

- Diarreia.

- Hemorroidas (diagndstico confirmado).

- Pirose, enfartamento, flatuléncia.

- Obstipacao.

- Vomitos, enjoo do movimento.

- Higiene oral e da orofaringe.

- Endoparasitoses intestinais.

- Estomatites (excluindo graves) e gengivites.

- Odontalgias.

- Profilaxia da carie dentaria.

- Candidiase oral recorrente com diagndstico médico prévio.
- Modificacao dos termos de higiene oral por desinfecao oral.

- Estomatite aftosa

Respiratoério

- Sintomatologia associada a estados gripais e constipacoes.

- Odinofagia, faringite (excluindo amigdalite).

- Rinorreia e congestao nasal.

- Tosse e rouquidao.

- Tratamento sintomatico da rinite alérgica perene ou sazonal com
diagnodstico médico prévio.

- Adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das infecoes
respiratorias em presenca de hipersecrecao brénquica.

- Prevencao e tratamento da rinite alérgica perene ou sazonal com

diagnostico médico prévio (corticoide em inalador nasal).

Nervoso/Psique

- Cefaleias ligeiras a moderadas.

- Tratamento da dependéncia da nicotina para alivio dos sintomas de
privacao desta substancia em pessoas que desejem deixar de fumar.

- Enxaqueca com diagnostico médico prévio.

- Ansiedade ligeira temporaria.

- Dificuldade temporaria em adormecer.

Geral

- Febre (menos de trés dias).
- Estados de astenia de causa identificada.

- Prevencao de avitaminoses.
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Sistema Situacées passiveis de automedicacao
(cont. da tabela 21) (continuacao da tabela 21)

- Queimaduras de 1° grau, incluindo solares.

- Verrugas.

- Acne ligeiro a moderado.

- Desinfecao e higiene da pele e mucosas.

- Micoses interdigitais.

- Ectoparasitoses.

- Picadas de insetos.

- Pitiriase capitis (caspa).

- Herpes labial.

- Feridas superficiais.

Cutaneo - Dermatite das fraldas.

- Seborreia.

- Alopécia.

- Calos e calosidades.

- Frieiras.

- Tratamento da pitiriase versicolor.

- Candidiase balanica.

- Anestesia topica em mucosas e pele nomeadamente mucosa oral e
rectal.

- Tratamento sintomatico localizado de eczema e dermatite com

diagnodstico médico prévio.

- Dores musculares ligeiras a moderadas.

- Contusaées.

- Dores pos-traumaticas.

- Dores reumatismais ligeiras moderadas (osteartrose/osteoartrite).
Muscular/Osseo - Dores articulares ligeiras a moderadas.

- Tratamento tdpico de sinovites, artrites (ndo infeciosa), bursites,
tendinites.

- Inflamagao moderada de origem musculo esquelética, nomeadamente

pos-traumatica ou de origem reumatica.

- Hipossecrecao conjuntival, irritacdao ocular de duracao inferior a trés
dias.

- Tratamento preventivo da conjuntivite alérgica perene ou sazonal com
Ocular diagnodstico médico prévio.

- Tratamento sintomatico da conjuntivite alérgica perene ou sazonal com

diagnodstico médico prévio.

- Sindrome varicoso — terapéutica topica adjuvante.
Vascular - Tratamento sintomatico por via oral da insuficiéncia venosa crénica

(com descricao de sintomatologia).
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Sistema SituacGes passiveis de automedicagao
(cont. da tabela 21) (continuacao da tabela 21)

- Dismenorreia primaria.

- Contracecao de emergéncia.

- Métodos contracetivos de barreira e quimicos.

- Higiene vaginal.

- Modificacao dos termos de higiene vaginal por desinfecao vaginal.
Ginecolagico ) , . . B
- Candidiase vaginal recorrente com diagnostico médico prévio. Situacao
clinica caracterizada por corrimento vaginal esbranquicado, acompanhado
de prurido vaginal e habitualmente com exacerbacao pré-menstrual.

- Terapéutica topica nas alteragdes troficas do trato geniturinario inferior

acompanhadas de queixas vaginais como dispareunia, secura e prurido.
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