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Resumo

A presente dissertacdo encontra-se dividida em trés capitulos.

O primeiro capitulo refere-se a investigacao desenvolvida no ambito da avaliacdo do
grau de sensibilizacdo dos profissionais de salde para a problematica da infecdo congénita
pelo citomegalovirus humano (CMV).

O CMV é considerado o principal agente de infecdo congénita nos paises
desenvolvidos, afetando de 0,2 a 2,2% de todos os recém-nascidos. Em Portugal estima-se que
aproximadamente 1% dos recém-nascidos estardo infetados por este virus. Das criancas
infetadas durante a gestacdo, 10% a 15% irao apresentar sintomas graves & nascenca, como
diminuicao da acuidade auditiva, microcefalia, calcificacées intracranianas, podendo mesmo
provocar a morte. Apesar da percentagem de sequelas ser menor nos recém-nascidos
assintomaticos (8 a 15%), estas podem aparecer mais tarde, passando despercebidas no
periodo neonatal.

A natureza habitualmente assintomatica desta infecdo, bem como a gravidade de
alguns quadros clinicos e sequelas que dela podem resultar, levam a que a infecdo
citomegalica seja atualmente considerada um problema de salde publica.

Varios estudos indicam que a maioria dos profissionais de salde nao se encontra
devidamente informada acerca das manifestacdes clinicas e dos efeitos a longo prazo
causados por esta infecao, assim como subvaloriza a sua prevaléncia na populacao.

Neste sentido, a investigacdo que foi realizada pretendeu avaliar a sensibilizacao dos
profissionais de salide no Centro Hospitalar da Cova da Beira - E.P.E. e no Centro Hospitalar S.
Jodo - E.P.E., para esta problematica. Desta forma foram inquiridos 225 profissionais, dos
quais 94 contatam diariamente com gravidas e recém-nascidos.

0 segundo capitulo diz respeito ao estagio realizado nos Servicos Farmacéuticos
Hospitalares (SFH) do Centro Hospitalar Vila Nova de Gaia/Espinho - E.P.E, que decorreu no
periodo de 3 de fevereiro a 28 de marco de 2014. O presente relatério pretende resumir os
conhecimentos e competéncias aqui adquiridas, principalmente ao nivel da organizacao e
funcionamento dos SFH.

0 terceiro e Ultimo capitulo diz respeito a experiéncia profissionalizante na vertente
da Farmacia Comunitaria, realizada na Farmacia Beleza, de 1 de abril a 20 de junho de 2014.
Neste capitulo encontram-se descritas as atividades desenvolvidas no decorrer do estagio,
bem como os conhecimentos adquiridos ao nivel da gestdao, enquadramento legal e atividade

farmacéutica.
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Abstract

This dissertation is divided into three chapters.

The first chapter concerns the research undertaken in assessing the level of
awareness among health professionals about the problems of congenital infection by human
cytomegalovirus (CMV).

CMV is considered to be the main agent of congenital infection in developed
countries, affecting 0.2 to 2.2% of all newborns. In Portugal it is estimated that
approximately 1% of newborns are infected by cytomegalovirus. Of these infected during the
gestational period, 10% to 15% will have severe symptoms at birth, such as hearing loss,
microcephaly, intracranial calcifications, and may even lead to death. Although the
percentage of sequels being lower in asymptomatic newborns (8 to 15%), these may show up
later, going unnoticed in the neonatal period.

CMV is a currently public health problem because this infection is usually
asymptomatic and sometimes causes severe clinical manifestations and sequels.

Several studies indicate that the majority of health professionals have not been
properly informed of the clinical signs and the long-term effects caused by this infection, as
well as underestimating its prevalence in the population.

This research intends to evaluate the awareness of the health professionals at the
“Centro Hospitalar Cova da Beira - E.P.E.” as well as at the “Centro Hospitalar S. Joao -
E.P.E.”, in relation to this problem. To make this possible, 225 health professionals answered
the inquest and of these, 94 have daily contact with pregnant women and newborns.

The second chapter concerns the internship at the Hospital Pharmaceutical Services
(SFH), which took place at the “Centro Hospitalar Vila Nova de Gaia/Espinho - E.P.E.”, from
the 3" of February to the 28" of March 2014. This report aims to summarize the knowledge
and skills acquired, especially in the organization and operation of the SFH.

The third and final chapter relates to the internship at a community pharmacy called
“Farmacia Beleza”, from the 1°* of April to the 20th of June 2014. This chapter describes the
activities that were undertaken, as well as the acquired knowledge in management, legal and

pharmaceutical roles.

Keywords
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Avaliacao do grau de sensibilizacao dos profissionais de salde para a problematica da infecao congénita
pelo citomegalovirus humano

Capitulo | - Avaliacdo do grau de
sensibilizacao dos profissionais de saude
para a problematica da infecao
congénita pelo citomegalovirus humano

1.1 - Introducéao

O citomegalovirus (CMV) € um virus patogénico para a espécie humana pertencente a
familia Herpesviridae. Apresenta distribuicdo mundial, sendo transmitido através do contato
direto com secrecées de individuos infetados [1].

E uma das causas virais mais frequente de infecdo congénita, sendo responsavel por
graves problemas de saude [2]. Estima-se que as malformacdes congénitas provocadas por
este virus sejam mais comuns nas criancas do que as causadas por doencas como o Sindrome
de Down e o Sindrome alcoolico fetal [1].

As sequelas provocadas pelo CMV no recém-nascido sdo habitualmente de maior
gravidade quando o primeiro contato materno com o virus ocorre durante a gestacao [3]. No
entanto uma infecao nao-primaria, seja por reativacao do virus latente ou reinfecdo por uma
estirpe diferente de CMV, também pode resultar em lesoes graves [1, 4]. Assim, a gravidade
da infecao fetal depende do curso da mesma, podendo ser sintomatica ou assintomatica.

Dada a natureza maioritariamente assintomatica desta infecdo neste grupo e a
possibilidade de causar danos graves e irreversiveis, € importante consciencializar os
profissionais de salde para esta problematica e para a importancia de medidas de prevencao
e diagnostico adequadas. Apesar da inexisténcia de uma vacina efetiva para a infecao virica
por CMV e a auséncia de um tratamento consensual aprovado, surgiu recentemente a hipotese
de que a adocao de medidas de higiene simples podem ajudar a prevenir a infecao congénita.
No entanto estas medidas s6 podem ser sugeridas aos pais se os profissionais de salde forem
conhecedores do virus e das suas implicacoes.

Evidéncias indicam que a maioria dos profissionais de salde nao se encontra
devidamente informada acerca das manifestacdes clinicas e dos efeitos a longo prazo
causados pela infecao citomegalica, assim como subvaloriza a sua prevaléncia na populacao
[5, 6]. Desta forma a informacao transmitida aos utentes acerca desta infecdo é insuficiente,
0 que é potencialmente grave, nomeadamente em mulheres gravidas seronegativas que
apresentam elevado risco de contrair a infecao.

Sendo a principal via de transmissao deste virus as gravidas o contato direto com
criancas infetadas, o aconselhamento de medidas como lavar as maos ap6s o contato com
urina ou saliva de criangas e evitar beijos proximos da zona da boca, sao medidas simples que

podem diminuir a transmissao do virus [7, 8].
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Em Portugal estima-se que cerca de 25% das mulheres em idade fértil sejam
seronegativas para o CMV, o que implica um elevado risco de contrair uma infecdo primaria
[9]. Deste modo o diagnostico pré-natal da infecao congénita pelo CMV, seja por isolamento
do virus ou utilizacdo da técnica PCR (polymerase chain reaction) no liquido amnidtico (LA),

constituem importantes mecanismos de diagnostico precoce [2].

1.1.1 - Descricdo do virus
O CMV é um virus de DNA de cadeia dupla
que pertence a familia Herpesviridae.

Apresenta o maior genoma entre os Herpesvirus Nembranc

humanos, sendo considerado o maior membro Nucleocapsid

desta familia [10]. Diferentes gendtipos deste
virus sao possiveis, devido a variabilidade

sequencial gendmica que pode ocorrer durante

a replicacao. Existem assim diversas estirpes de
CMV, no entanto a sua significancia clinica
ainda nao é conhecida [11]. Figura 1: Estrutura do citomegalovirus [12].

E considerado um parasita humano importante, uma vez que infecta quase todos os
seres humanos em algum momento da sua vida [13]. A sua patogenicidade esta relacionada
com duas caracteristicas importantes: a capacidade de estabelecer infecbes persistentes e
latentes; e a capacidade de crescer em diferentes meios (virus ubiquo) [2]. A primeira
caracteristica torna possivel a reativacdo do virus, com varios estudos demonstrando que as
células da linhagem mieloide sao um importante local de laténcia e reativacao [14]. Apesar
desta localizacao preferencial, o CMV infeta a maioria das células do hospedeiro humano. A
infecdo provoca alteracdes intranucleares e extranucleares. Estas alteracdes levam ao
aparecimento de caracteristicas histologicas tipicas, como células multinucleadas e “células
citomegalicas”, apresentando no seu interior um “olho de coruja” central basofilo. Por outras

palavras, na analise histoldgica, a infecao citomegalica carateriza-se pela presenca de células
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Figura 2: Imagem histoldgica [17].
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1.1.1 - Epidemiologia

O CMV é um virus endémico e sem incidéncia sazonal. Apos a infecdo é
principalmente excretado na urina, saliva e secrecoes genitais, podendo ainda estar presente
no leite materno. Mulheres gravidas infetadas podem transmitir o virus ao feto (infecdo
congénita) ou durante o parto (infecao perinatal) [2, 15].

Varios estudos demonstram que a infecdo citomegalica é a causa de infecao congénita
mais comum, com uma prevaléncia de aproximadamente 0,2 a 2,2% no total de nascimentos
[2, 15, 18].

A prevaléncia do CMV varia nas diferentes regides do mundo e depende de variaveis
como idade, condicdes socioeconomicas, etnia e raca (Tabela 1) [11]. A seroprevaléncia é
definida como a prevaléncia de seropositividade numa dada populacdo (presenca de
anticorpos 1gG anti-CMV no soro) [19]. A seroprevaléncia do CMV é 15 a 25% mais elevada nos
grupos socioeconémicos mais baixos. Sabe-se que cerca de 60% das mulheres em idade fértil
nos paises desenvolvidos ja tiveram contacto com o virus, subindo este valor para os 90% nos
paises em desenvolvimento [15]. Elevadas taxas de infecdo pelo CMV estao associadas a
elevada seroprevaléncia. Em paises desenvolvidos cujas mulheres apresentam uma
seroprevaléncia relativamente baixa, a taxa de infecdo congénita € de 0,6 a 0,7%, enquanto
que em paises em desenvolvimento onde a seroprevaléncia é maior, a taxa de infecao é de 1
a 5% [11].

Varios estudos revelam que a raca/etnia esta fortemente associada com a

seropositividade para o CMV, talvez até mais do que as condicdes socioecondmicas [1].

Tabela 1: Variaveis que afetam a seroprevaléncia do CMV [19].

Varidveis Seroprevaléncia

Geograficas Seroprevaléncia maior na América do Sul, Africa e Asia. Mas
também em algumas partes da Europa, nomeadamente na

Italia. Menor nos EUA e Europa Ocidental.

Idade Geralmente aumenta com a idade, atingindo os 90% ou mais

a partir dos 50 anos.
Raca/Etnia Seroprevaléncia maior em Hispanicos, Asiaticos e Africanos.

Condicdes socioeconémicas | Pessoas de classes sociais mais baixas tém maior

probabilidade de serem seropositivas para o CMV.

A infecao congénita pelo CMV pode estar associada a uma infecao primaria durante a

gravidez ou a uma infecdo nao-primaria [20]. A taxa de transmissdo intrauterina ao feto é
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cerca de 40% apds uma infecdo primaria e 0,2 a 1,8% apo6s uma infecdo nao-primaria, sendo
esta Ultima notoriamente mais baixa [15]. O CMV é uma das causas principais de perda de
audicdo e atraso mental na crianca, com varios estudos demonstrando que os danos e
sequelas sdao mais pronunciados nos casos de uma infecao primaria ter ocorrido durante a
gravidez [15, 21]. O risco € maior se a infecao ocorrer no inicio da gravidez, ou seja, no
primeiro trimestre ou inicio do segundo [18]. A infecdo ndo-primaria é normalmente
acompanhada por sequelas menos graves no decorrer do desenvolvimento do recém-nascido,
mas isto nem sempre se verifica [22].

A infecdo pelo CMV é um sério problema de salde puUblica, o que em parte se deve a
natureza habitualmente assintomatica desta infecdo. A maioria das mulheres infetadas
apresenta poucos ou nenhuns sintomas, geralmente desconhecendo que estao infetadas [15,
20]. Cerca de 10% dos recém-nascidos infetados apresentam manifestacdoes clinicas a
nascenca, no entanto destes 70 a 80% apresentam sequelas neuroldgicas graves. Apesar da
percentagem de sequelas ser menor nos recém-nascidos assintomaticos (8 a 15%), estas
podem aparecer mais tarde passando despercebidas no periodo neonatal [18].

Em Portugal, de acordo com os resultados do 2° Inquérito Serologico Nacional 2001-
2002, a infecdo pelo CMV é altamente prevalente, correspondendo os positivos a 77% da
populacao estudada (2143 individuos de ambos os sexos). A seroprevaléncia foi estudada em

diferentes grupos etarios, tendo-se obtido diferentes resultados para cada grupo (Figura 3).
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Figura 3: Percentagem de individuos seropositivos para o CMV de acordo com idade e sexo [9].

Verificou-se uma seroprevaléncia elevada no grupo dos 2 aos 4 anos (66,5%), o que
pode ser explicado pela entrada das criancas nos jardins-de-infancia, aumentando assim a
probabilidade da transmissdao oral. Na idade escolar a seroprevaléncia manteve-se,
verificando-se um aumento nos individuos entre os 15 e os 19 anos (71,3%), com valor idéntico
ao grupo dos 20 aos 29 anos, o que demonstra a importancia da transmissao sexual. Nos

grupos etarios seguintes verificou-se um aumento gradual da seroprevaléncia. Neste inquérito



Avaliacao do grau de sensibilizacao dos profissionais de salde para a problematica da infecao congénita
pelo citomegalovirus humano

foi ainda avaliada a distribuicao de resultados positivos entre sexos, verificando-se que o sexo
feminino apresentava uma positividade maior (80,2%) relativamente ao sexo masculino
(72,3%). Segundo os autores este facto deve-se ao maior contacto das mulheres com criancas,
que podem estar a excretar o virus na urina ou saliva.

Outro aspeto importante deste inquérito € que permitiu concluir que 18,5 a 24,5 %
das mulheres em idade fértil em Portugal estdo em consideravel risco de contrair uma infecao
primaria pelo virus citomegalico [23]. Estima-se que aproximadamente 1% das criancas que
nascem anualmente em Portugal apresentam infecao congénita pelo CMV, o que significa que

por cada 100 000 que nascem, cerca de 1 000 estarao infetadas [9].

1.1.3 - Transmissdao e manifestacées clinicas
1.1.3.1 - Vias de transmissao

Apds a infecdo o virus é excretado em diversos fluidos bioldgicos, entre eles a urina,
saliva, secrecoes vaginais, sémen e leite materno [7]. As vias de transmissdao mais comuns sao
a via orofaringea e a sexual, apesar da transmissao pelo leite materno, produtos sanguineos
ou 6rgdos (transfusdo e transplante, respetivamente), também poderem ocorrer [9]. E
importante salientar que a contaminacao por goticulas respiratorias € possivel, mas pouco
significativa [2].

Neste contexto, uma vez que as mulheres gravidas, recém-nascidos e
imunodeprimidos sao os principais grupos de risco para o aparecimento de complicacées numa
infecao citomegalica, € necessario ter em conta as consideracoes especiais a que estes grupos
estao sujeitos [9].

Nos individuos imunodeprimidos, especialmente transplantados, doentes com infecao
por HIV avancada ou cancro, a infecao pelo CMV é responsavel por uma elevada taxa de
morbilidade e mortalidade [9, 24]. No caso de um doente transplantado a transmissao do
virus pode ocorrer por via hematogénea, causando uma infecdo primaria no caso de este ser
seronegativo para o CMV ou uma re-infecao no caso de este ser seropositivo [25, 26].

Nas mulheres gravidas o contacto com secrecoes de criancas infetadas e a
transmissao sexual sdao as duas principais fontes de contaminacao [27]. O contato sexual é
uma importante via de transmissao em adultos, sendo a probabilidade de infecao maior na
presenca de fatores de risco, como varios parceiros sexuais e existéncia de doencas
sexualmente transmissiveis [1]. No entanto a exposicdo a urina ou saliva de criancas
contaminadas continua a ser o maior fator de risco para mulheres em idade fértil, uma vez
que as criancas apresentam uma elevada taxa de seropositividade para este virus,
principalmente devido a transmissdo potenciada em jardins-de-infancia [28]. Dentro dos
comportamentos de risco encontram-se os beijos préoximos da zona da boca das criancas e o
nao lavar as maos ap6s mudar as fraldas.

Apesar das infecdes maternas serem normalmente assintomaticas ou apresentarem

sintomas ndo especificos, a transmissdo vertical pode ocorrer [23], originando uma infecao
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congénita, se ocorrer in Utero (essencialmente via transplacentaria), ou perinatal se ocorrer
na passagem pelo canal de parto no contato com secrecoes cervicais contaminadas [2, 15].
Varios estudos demonstraram que a probabilidade de infecdo congénita € menor em gravidas
com imunidade prévia [29], o que pode ser explicado pelo facto dos anticorpos maternos
providenciarem algum tipo de protecao ao feto, reduzindo a possibilidade de infecao e
sequelas [25]. Assim os anticorpos maternos nao evitam a transmissao, apenas diminuem a
probabilidade desta ocorrer [30]. Outra possivel via de transmissao é através do aleitamento
materno, ocorrendo esta no periodo pos-natal. Atualmente ndo existem evidéncias que
comprovem que a aquisicao do CMV via leite materno leve a sequelas neuronais ou no
desenvolvimento. No entanto a seguranca da amamentacdo em bebés prematuros é
controversa, existindo casos descritos em que a transmissao pds-nascimento levou ao

desenvolvimento de uma infecdo sintomatica [31].

1.1.3.2 - Manifestacoes clinicas

1.1.3.2.1 - Individuos imunocompetentes

Na infecdo pelo CMV os individuos imunocompetentes sdao normalmente
assintomaticos ou apresentam sintomas inespecificos. Estes sdo frequentemente semelhantes
aos da mononucleose infeciosa (causada pelo virus de Epstein Barr), e caraterizam-se por
febre, mialgia, mal-estar, cansaco e arrepios. Diversos autores referem ainda que a infecao
citomegalica em individuos imunocompetentes apresenta sintomas semelhantes a sindrome
gripal, normalmente associados a uma infecao benigna e de facil resolucdo [32, 33, 34, 35].
Nestes individuos também pode ocorrer um aumento das enzimas hepaticas, assim como
linfadenite [35].

1.1.3.2.2 - Individuos imunodeprimidos

A infecdo citomegalica em individuos imunodeprimidos pode causar doenca grave,
afetando praticamente todos os 6rgaos. E responsavel por uma elevada taxa de morbilidade e
mortalidade [23], sendo os individuos transplantados, hemodialisados, portadores de infecao
HIV ou doenca oncoldgica os mais severamente afetados. Nestes as manifestacoes principais
podem ser pneumonia, distUrbios gastrointestinais (esofagite, gastrite, ulcera péptica e
colite) e retinite [32].

Aumenta também a suscetibilidade de infecdo por outros patogénios (bactérias,

fungos e outros virus), assim como predispde para a rejeicao de drgaos transplantados [36].

1.1.3.2.3 - Recém-nascidos
A maioria dos recém-nascidos infetados congenitamente apresenta-se assintomatico a
nascenca, principalmente devido a maior parte das infecdes resultarem de uma reativacao do

virus na mae, estando o recém-nascido protegido pelos anticorpos da mae [37]. No entanto,
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apesar de 85% a 90% dos recém-nascidos nao apresentarem sintomas a nascenca, 8% a 15%
destes poderao apresentar sequelas tardias, como alteracées no desenvolvimento psico-motor
e surdez [18].

Desta forma, dos recém-nascidos infetados, 10 a 15% apresentam-se sintomaticos a
nascenca, sendo os sinais clinicos mais frequentes petéquias, ictericia e hepatosplenomegalia
[15]. Alteracdes neurologicas sao comuns e incluem microcefalia, convulsdes, hipotonia e
letargia [2]. Atraso no crescimento intrauterino, prematuridade, corio-retinite, calcificacoes
intracranianas e malformacdes cardiacas também podem ocorrer [15, 31]. E também de
salientar que pode ocorrer um aumento moderado das transaminases hepaticas, neutropenia
e anemia [38].

Dos recém-nascidos sintomaticos, 70 a 80% apresentam sequelas neuroldgicas graves,
com uma taxa de mortalidade perinatal de aproximadamente 10% [18]. Problemas visuais,
surdez e malformacdes ao nivel do SNC sdo as principais sequelas resultantes da infecdo
congénita pelo CMV. Patologias visuais e estrabismo sdao comuns em criancas com infecao
sintomatica, sendo raros nas criancas sem sinais clinicos de infecdo. A perda de audicdo
ocorre quando o ouvido interno ou o nervo auditivo sdao afetados e criancas sintomaticas a
nascenca apresentam maior risco. Criancas de maes que sofreram uma infecao primaria estao
mais propensas a desenvolverem surdez severa. Ao nivel do SNC varias desordens podem
ocorrer, como atraso no desenvolvimento cognitivo e motor, dificuldades na aprendizagem,

epilepsia, autismo e paralisia cerebral [2, 15].

1.1.4 - Diagnéstico

Com o objetivo de diminuir a morbilidade e mortalidade associadas a esta infecao, o
diagnostico precoce constitui um elemento chave. A instituicdo de terapéuticas antiviricas em
criancas seriamente afetadas, assim como a instituicdio de medidas de suporte nao
farmacoldgico, podem melhorar a qualidade de vida destas criancas e diminuir as sequelas, se

instituidas precocemente [39].

1.1.4.1 - Diagnostico da infecao materna

Durante a gravidez a seroconversao € o método mais eficaz para detetar uma infecao
primaria pelo CMV [40]. A seroconversao IgG consiste no aparecimento de anticorpos IgG
especificos em duas amostras consecutivas de sangue numa gravida previamente seronegativa
[2, 15, 18]. Apesar de ser o método mais eficaz, se nao existir serologia anterior, o
diagnostico ndo é possivel. Nestes casos recorre-se a investigacdo do anticorpo IgM que é
produzido nos primeiros dias apos ocorrer a infecao [18]. Apesar disto, a detecdo de IgM é
inespecifica e ndo indica necessariamente uma infecao primaria, pois pode ser detetada numa
reinfecdo ou reativacao; e persistir positiva por mais de 6 meses [18, 22]. No caso da

presenca simultanea de IgG e IgM positivas, deve-se avaliar a avidez para a IgG de modo a
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verificar se se trata de uma infecdo primaria recente [41]. Nos primeiros meses apos a
infecdo € produzida 1gG de baixa avidez, que subsequentemente sofre um processo de
maturacdo, produzindo-se IgG de alta avidez. Os niveis de avidez sdo expressos em
percentagem da forca de ligacdo antigénio-anticorpo. Uma baixa avidez corresponde a uma
infecdo primaria recente, enquanto uma elevada avidez corresponde a uma infecdo passada
[2, 35, 42]. Quando realizada antes das 16-18 semanas, a determinacdo da avidez € uma
ferramenta util na identificacao de mulheres com risco de infecdo fetal. No entanto apds as
20 semanas a sensibilidade da técnica é drasticamente reduzida [18]. Se ambas as
imunoglobulinas forem negativas a gravida é considerada nao imune, havendo o risco de ter
uma infecdo primaria por CMV durante a gravidez.
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Figura 4: Algoritmo diagndstico para a serologia do CMV em mulheres gravidas. M: IgM especifica do CMV;

G: IgG especifica do CMV; -: Negativo para anticorpo; +: Positivo para anticorpo [22].

1.1.4.2 - Diagnostico da infecao fetal

A pesquisa de infecado fetal s6 deve ser realizada no caso de existir forte suspeita de
infecdo materna primaria. Pode ser considerado no caso de infecao nao-primaria, no entanto

o balanco risco-beneficio nestas situacoes é desfavoravel, devido a menor taxa de transmissao
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fetal verificada [43]. Deve também ser realizado no caso de serem detetadas anormalidades
ecograficas no feto [43]. Entre estas refira-se a microcefalia, alteracdées no volume do liquido
amniotico, como oligoamnio e hidramnio, calcificacdes intra-hepaticas e intracranianas,
esplenomegalia, atraso no crescimento intrauterino, dilatacao ventricular, atrofia cortical e
placentomegalia [40].

O material mais apropriado para o diagndstico de infecao fetal é o liquido amnidtico e
a amniocentese deve ser efetuada a partir da 21? semana de gravidez (momento no qual a
diurese fetal se encontra completamente desenvolvida) e pelo menos 5 a 6 semanas apos o
presumivel comeco da infecdo, de forma a diminuir os falsos negativos [2, 18, 40]. O
diagnostico pré-natal é altamente especifico e a sensibilidade depende de varios fatores:
amostra, técnica de diagndstico e altura da execucdao do procedimento. Relativamente a
amostra, o LA fornece resultados mais sensiveis quando comparado com o sangue fetal; em
termos da técnica utilizada, o diagndstico da infecao fetal pode ser feito recorrendo a cultura
do virus ou a amplificacao do seu genoma por técnicas de PCR. O PCR é mais sensivel do que a
cultura de virus, no entanto este Ultimo continua a ser o método de referéncia; e por fim
para uma sensibilidade adequada o procedimento deve ser executado no tempo referido

anteriormente [18, 43].

1.1.4.3 - Diagnostico da infecao pds-natal

O diagnodstico da infecao congénita em recém-nascidos consiste essencialmente no
isolamento do virus através de cultura ou na identificacdo do seu genoma mediante PCR [38].
A urina e a saliva sdo as amostras biologicas mais comumente utilizadas, no entanto amostras
como o sangue e o liquido cefalorraquidiano também podem ser usadas [40]. A pesquisa deve
ser realizada nas duas primeiras semanas de vida, permitindo uma distincao entre infecao
congénita e perinatal, a qual € importante para o posterior seguimento da crianca. Quando se
trata de uma infecdo pos-natal € rara a presenca do CMV na urina antes da 4* semana. Assim
a detecao no tempo apropriado pode ser fundamental para o diagnostico diferencial [38].
Classicamente o diagnostico é realizado por cultura de amostras de urina ou de saliva,
contudo esta é uma técnica que tem a desvantagem de demorar varias semanas. Desta forma
a detecao por cultura em shell vial ou a técnica PCR substituem a técnica classica, uma vez
que requerem um tempo muito menor para a obtencao dos resultados [38, 40].

A detecdo de anticorpos IgM anti-CMV também pode ser utilizada, no entanto esta
técnica apresenta uma sensibilidade inferior. Pode apresentar falsos negativos, significando
que a sua negatividade nao invalida o diagnodstico, dado que apenas 20 a 70% dos recém-
nascidos infetados apresentam IgM positiva ap6s a infecao [18, 40]. Assim os resultados
devem ser sempre confirmados por cultura ou PCR [40].

Em alguns casos é util a realizacdo de PCR quantitativa numa amostra de sangue, de
forma a identificar os doentes com maior risco de danos graves, sendo também aconselhavel

a sua utilizacao para monitorizar o curso da infecao [38].
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1.1.5 - Tratamento e prevencao

1.1.5.1 - Tratamento

Evidéncias da eficacia do tratamento antiviral em recém-nascidos sao escassas e
baseiam-se maioritariamente em casos clinicos [37]. Estes tém demonstrado que recém-
nascidos tratados apresentam melhor prognostico quando comparados com recém-nascidos
nao tratados [44], nomeadamente ao nivel dos sintomas e das sequelas. Varios farmacos estao
autorizados para o tratamento da infecao pelo CMV, sendo o ganciclovir o mais utilizado [37].
Para além deste, sao também utilizados o valganciclovir, o foscarnet e o cidifovir [15].

O ganciclovir foi o primeiro composto aprovado especificamente para o tratamento da
infecao pelo CMV, sendo o tratamento de eleicdo na presenca de uma infecdo severa. E um
analogo nucleosideo, estruturalmente similar a guanidina, que in vivo é fosforilado e bloqueia
a sintese do DNA viral. A sua biodisponibilidade oral é baixa, pelo que é administrado por via
endovenosa [32, 45]. A utilizacdo do ganciclovir em recém-nascidos sintomaticos demonstrou
ser eficaz, diminuindo a gravidade de patologias futuras, principalmente a nivel auditivo. De
acordo com o estudo randomizado e com grupo de controlo publicado por Kimberlin e
colaboradores (2003), a utilizacao de ganciclovir endovenoso por 6 semanas em criancas com
infecdo congénita pelo CMV resultou numa melhoria da audicdo, sendo que 68% das criancas
do grupo de controlo apresentaram deterioracao auditiva, enquanto apenas 28% das que
receberam ganciclovir apresentaram essa deterioracao [2]. O valganciclovir é o pré-farmaco
do ganciclovir, que pode ser administrado oralmente dada a sua melhor biodisponibilidade. E
indicado em doentes com infecdo por HIV ou transplantados, que apresentem elevado risco. O
foscarnet e o cidofovir sao considerados de 2 linha para o tratamento da infecao
citomegalica, sendo que o primeiro ndo requer fosforilacdo para a sua atividade antiviral.

Apesar dos beneficios comprovados em recém-nascidos (diminuicdo da carga virica,
melhoria dos sintomas auditivos e do desenvolvimento), estes farmacos apresentam sérios
efeitos adversos. O ganciclovir é mielotdxico, causando leucopenia e trombocitopenia; o
valganciclovir causa disfuncao renal grave e pode desencadear problemas cardiovasculares ou
neurologicos; e relativamente aos dois outros farmacos a experiéncia clinica é escassa [15,
40].

Durante a gravidez o tratamento com ganciclovir nao é recomendado, devido a
potencial teratogenecidade verificada em animais [37]. No entanto compostos como o
aciclovir e o valaciclovir tém demonstrado resultados promissores. Um estudo publicado por
Jacquemard e colaboradores (2007), em que foi testada a viabilidade da utilizacdo de
valaciclovir em mulheres com infecao primaria por CMV, mostrou que é possivel obter
concentracdes eficazes do farmaco no liquido amnidtico e no sangue fetal, com uma

tolerancia materna e fetal aceitavel [46].
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1.1.5.2 - Medidas preventivas

As estratégias de prevencao destinam-se a diminuir ou evitar a doenca ou minimizar
as suas consequéncias, podendo ser classificadas em primarias, secundarias ou terciarias [7].
A prevencdo primaria caracteriza-se por medidas que diminuam a ocorréncia, isto é,
diminuam a exposicao ao virus, diminuindo o risco de infecdo. Dentro destas medidas estao
incluidas as medidas de higiene e as mudangas comportamentais. Estas medidas sdo simples e
diminuem grandemente o risco de transmissao, especialmente em ambiente familiar, uma vez
que a maior causa de transmissao do virus a mulheres gravidas € o contacto com a saliva e
urina de criancas contaminadas. Atitudes como evitar beijos perto da zona da boca ou nariz
da crianca, evitar partilha de alimentos, utensilios, escova dos dentes, lavar as maos apods
mudar fraldas ou apo6s qualquer outro contacto com possiveis secrecées contaminadas sao
medidas a implementar, principalmente em mulheres gravidas ou a tentar engravidar que
sejam seronegativas para o CMV [7, 8]. A prevencao secundaria caracteriza-se por medidas
que identifiquem precocemente a infecao de forma a prevenir a progressao da doenca,
citando-se a analise molecular por PCR [7, 25]. Apos a infecdo a reducdo da transmissao do
virus da mae para o feto pensa-se que possa ser obtida com a utilizacdo de uma
imunoglobulina anti-CMV [15], no entanto esta € uma medida cara e que nao esta
completamente comprovada. Por Gltimo a prevencao terciaria consiste na prevencao de
sequelas apos a infecéo [7].

Atualmente nao existe uma vacina aprovada para a infecao pelo CMV, no entanto
varios estudos neste sentido estdo a ser desenvolvidos. Segundo o Instituto de Medicina da
Academia Nacional de Ciéncias dos EUA a criacdo desta vacina é uma prioridade,
encontrando-se imediatamente a seguir a vacina do HIV em termos de necessidade [32]. De
acordo com este Instituto, a vacina sera custo-efetiva, dada a representatividade da

populacado alvo e a melhoria esperada em termos de qualidade de vida [7, 32].

1.1.6 - Rastreio neonatal da infecdo congénita pelo CMV

A infecdo congénita pelo CMV é uma das causas principais de surdez neurosensorial
[47]. Esta sequela pode ser prevenida ou a sua gravidade diminuida se os recém-nascidos
infetados congenitamente forem identificados precocemente.

Apesar de ainda ndo existir nenhum rastreio neonatal nacional para a infecao
congénita pelo CMV, é admissivel que se considere esta opcao [47].

De acordo com os dados publicados por Sheila C. Dollard (2010), a infecao congénita
pelo CMV é muito mais comum do que outras patologias incluidas no programa de rastreio
neonatal (desordens metabdlicas e endocrinas), ocorrendo estas em 0,15% dos recém-nascidos
comparativamente aos 0,7% infetados congenitamente pelo CMV [48]. Em Portugal estima-se
que este valor seja de aproximadamente 1%, correspondendo a cerca de 790 recém-nascidos

no ano de 2013.
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O rastreio permitiria identificar os recém-nascidos em risco de virem a desenvolver
surdez neurosensorial, permitindo o seguimento audiologico durante a infancia [47, 49].

Apesar da sua utilidade varios obstaculos limitam a sua implementacao,
nomeadamente auséncia de um método de rastreio standard efetivo e dificuldade na

obtencao de amostras, comprovando a necessidade de estudos adicionais.

1.1.7 - Conhecimento do CMV pelos profissionais de saude

Evidéncias indicam que a maioria dos profissionais de salde nao se encontra
devidamente informada acerca das manifestacdes clinicas e dos efeitos a longo prazo
causados pela infecao citomegalica, assim como subvaloriza a sua prevaléncia na populacao
[5].

De acordo com o estudo de A.M.H korver e colaboradores, realizado na Holanda em
2009, no qual foram inquiridos 246 profissionais de salde, existe um subdiagnostico desta
infecdo por parte destes profissionais. Este seria em parte consequéncia da falta de
informacéao acerca das vias de transmissdo, sinais e sintomas, prognostico e comportamentos

de risco associados a infecao, como demonstrado nas tabelas seguintes [6].

Tabela 2: Caraterizacao das respostas relativas a informacao sobre as vias de transmissao [6].

Numero total de inquiridos (n= 246) (%)
Vias de transmissao
Respostas certas
Beijos 129 (52,4)
Mudanca de fraldas 56 (22,8)
Aleitamento materno 85 (34,6)
Contato com sangue 141 (57,3)
Contato sexual 98 (39,8)
Respostas erradas
Via aérea 126 (51,2)
Contacto direto com a pele 38 (15,5)

Verificou-se que a maior parte dos inquiridos desconhecia as vias de transmissao

habitualmente associadas a transmissdao do citomegalovirus humano, com apenas 22,8% dos

inquiridos a associa-la com a mudanca de fraldas da crianca e 51,2% a associa-la erradamente

com a via aérea.
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Tabela 3: Caraterizacao das respostas relativas a informacao sobre os sintomas pos-natais [6].

Numero total de inquiridos (n=246) (%)
Sintomas pos-natais
Respostas certas
Infecao assintomatica 50 (20,3)
Petéquias 71 (28,9)
Aumento das enzimas hepaticas 109 (44,3)
Microcefalia 138 (56,1)
RCIU 146 (59,3)
Surdez 138 (56,1)
Convulsoes 68 (27,8)
Respostas erradas
Trombose 12 (4,9)
Macrossomia 2 (0,8)
Problemas renais 29 (11,8)
Atresia anal 1 (0,4)

Relativamente aos sintomas pos-natais, apenas 20,3% dos inquiridos reconhecia a
infecdo assintomatica como carateristica da infecdo congénita pelo CMV, com 29% a associa-la

erradamente a problemas renais.

Tabela 4: Caraterizacao das respostas relativas a informacéo sobre os efeitos a longo prazo [6].

Numero total de inquiridos (n=246) (%)
Efeitos a longo-prazo
Respostas certas
Surdez 161 (65,5)
Atraso cognitivo 171 (69,5)
Atraso motor 89 (36,2)
Convulsées 49 (19,9)
Autismo 10 (4,1)
Problemas visuais 99 (40,2)
Respostas erradas
Obesidade 1 (0,4)
Risco aumentado de neoplasias 4 (1,6)

No que diz respeito aos efeitos a longo prazo menos de 40% dos inquiridos associou

atraso motor, autismo e convulsdes como sequelas resultantes da infecdo congénita pelo CMV.
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Neste estudo também se verificou que na maioria das consultas pré-concecionais ou
pré-natais ndo era cedida informacao sobre a infecao citomegalica as mulheres gravidas ou a
tentarem engravidar [6].

Num estudo semelhante realizado em Franca e publicado em 2012 por A.G. Cordier e
colaboradores, no qual foram inquiridos 800 profissionais de salde, obtiveram-se resultados

similares [5].

1.2 - Objetivo

O CMV é considerado o principal agente de infecao congénita nos paises
desenvolvidos, constituindo um problema de salde publica. O diagnostico precoce e medidas
preventivas adequadas sao essenciais na diminuicao do risco associado a esta infecao.
Profissionais de salde informados e sensibilizados para esta problematica sao fundamentais
para atingir esse objetivo.

Este estudo pretende avaliar a sensibilizacdo dos profissionais de salde para a
problematica da infecdo congénita pelo citomegalovirus humano, designadamente em relacao
ao conhecimento que detém sobre as formas de transmissao do virus, sinais e sintomas

associados a infecao, sequelas resultantes e medidas de diagnodstico e prevencao.

1.3 - Materiais e métodos

1.3.1 - Desenho do estudo

Para a realizacao desta dissertacao foi efetuado um estudo transversal observacional,
através da aplicacdo de inquéritos (anexo 1).

Os inquéritos foram realizados entre janeiro a abril de 2014 nos servicos do Centro
Hospitalar Cova da Beira - E.P.E. e entre marco a maio de 2014 nos servicos do Centro
Hospitalar S. Jodo - E.P.E. Em ambos os Hospitais o projeto foi submetido a aprovacao do
Conselho de Administracdo e da Comissdo de Etica (anexos 2 e 3).

Os inquéritos foram entregues em mao, sendo alguns preenchidos no momento e
outros ficando a responsabilidade dos Diretores de cada servico ou profissionais por eles

delegados, sendo posteriormente recolhidos.

1.3.2 - Inquérito

O inquérito aplicado era constituido por trés partes. A primeira e segunda partes
eram dirigidas a todos os profissionais de salde, enquanto a terceira parte era dirigida apenas
aos profissionais que contatam mais diretamente com gravidas e criancas (Pediatria,
Obstetricia, Ginecologia e Medicina Geral e Familiar). A primeira parte correspondia ao
enquadramento pessoal e profissional dos inquiridos, relativamente a idade, profissao, local
de trabalho, especialidade e anos de servico. A segunda parte era constituida por 8 questdes,

que pretendiam avaliar o conhecimento geral relativamente a infecdo pelo CMV,
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nomeadamente: vias de transmissdo, sinais e sintomas em individuos imunocompetentes,
sintomas em recém-nascidos com infecdo congénita, sequelas resultantes, entre outros. A
terceira parte pretendia conhecer a opinido dos profissionais de salde que contatam mais
diretamente com gravidas e criancas relativamente ao diagnostico, possibilidade de rastreio e
implementacdo de medidas preventivas.

Caso a primeira pergunta da segunda parte do inquérito fosse negativa, o inquérito
terminava nessa questdo. O inquérito era anonimo e os dados nele contido destinavam-se

apenas ao fim referido.

1.3.3 - Analise estatistica dos dados

A analise foi efetuada utilizando o programa de analise estatistica SPSS® v.21.0
(“Statistical Package for the Social Sciences”).

Na analise descritiva da amostra foram aplicadas estatisticas de sumario apropriado.
As variaveis categoricas foram descritas através de frequéncias absolutas (n) e relativas (%)
enquanto as variaveis continuas foram descritas utilizando a mediana, o percentil 05 e o
percentil 95, uma vez que a sua distribuicdo é assimétrica.

Foi usado o teste de independéncia do Qui-quadrado para analisar a associacao entre
variaveis categoricas. Quando a frequéncia de alguma célula da tabela de contingéncia
relativa a analise de associacao das variaveis tenha sido inferior a 5, utilizou-se o teste exato
de Fisher. O teste exato de Qui-quadrado foi utilizado no caso de pelo menos uma das
variaveis apresentar mais de duas categorias.

Foi usado o teste de Kruskal-Wallis para testar hipoteses relativas a variaveis
continuas, uma vez que a distribuicdo destas é assimétrica.

Foi utilizado um nivel de significancia de 0,05 para todos os testes de hipotese.

1.3.4 - Descricdo da amostra

A amostra em estudo é constituida por 225 profissionais de saude, com idades

compreendidas entre os 23 e os 62 anos (tabela 5).

Tabela 5: Caraterizacao etaria dos participantes no estudo (n=225).

n Média (dp) Mdn P05 P95 Min Max
Idade (em anos) 225 38 9) 36 26 56 23 62

A caraterizacao profissional dos participantes no estudo encontra-se representada na

tabela seguinte:
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Tabela 6: Caraterizacao profissional dos participantes no estudo (n =225).

Profissao
Médico Enfermeiro | Farmacéutico
(n=74; 33%) | (n=120; 53%) | (n=31; 14%)
n (%) n (%) n (%) p
Local de Trabalho 0,085***
Hospital publico 71 (96) 120  (100) 31 (100)
Hospital privado 0 (0) 0 (0) 0 (0)
Centro de Saude 3 4) 0 (0) 0 0)
Consultoério privado 0 0) 0 (0) 0 0)
Especialidade
Relacionada com gravidas e 36 (47) 58 (73) 0 (0) |<0,001*
criancas

*Teste de independéncia do Qui-quadrado; *** Teste exato do Qui-quadrado.

Dos 225 inquiridos 74 sdao médicos, 120 enfermeiros e 31 farmacéuticos (figura 5). A

maioria dos profissionais exerce a sua atividade principal num hospital publico, com apenas 3

profissionais a exercerem a sua atividade principal num centro de salde.

Quanto a especialidade 94 profissionais de salide contatam diretamente com gravidas

e criancas,

pertencendo a uma das seguintes especialidades: Pediatria, Obstetricia,
Ginecologia e Medicina geral e familiar (figura 6).
Caraterizacdo Profissional
Enfermeiros
B Médicos

® Farmacéuticos

Figura 5: Distribuicdo da amostra relativamente a profissao.
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Especialidade

m Especialidades que
contatam diariamente

com gravidas e criancas

H Restantes

especialidades

Figura 6: Distribuicao da amostra por especialidade.

1.4

- Resultados e discussao

Apos analise dos inquéritos verifica-se que 95% (n=213) dos inquiridos ja ouviu falar

em infecdo congénita pelo citomegalovirus e que 5% (n=12) nunca ouviu falar. Dos 12

inquiridos que nunca ouviram falar em infecdo congénita pelo CMV, 1 é médico, 8 sao

enfermeiros e 3 sdo farmacéuticos. Dos profissionais que contatam diariamente com gravidas

e criancas (n= 94), 92 afirmam ja ter ouvido falar desta infecdo, estando os resultados

representados na tabela seguinte:

Tabela 7: Frequéncia de profissionais de salde que ja ouviram falar em infecdo congénita pelo CMV.

Profissao
Médico Enfermeiro |Farmacéutico T e
20 _ Ea0 Code Ao ota rofissionais
(n=74; 33%) | (n=120; 53%) | (n=31; 14%) (n= 225) |que contatam
diariamente
com gravidas
e criancas
(n= 94)
n (%) n (%) N (%) n (%) n (%)
1. Ja ouviu falar em
infecéo congénita
pelo CMV?
Nao 1 (1) 8 (7) 3 (10) 12 (5) 2 (2,1)
Sim 73 (99) 112 (93) 28 (90) | 213 (95) 92 (97,9)

1.4.1 - Vias de transmissao

A transmissdao do CMV ocorre através do contacto direto com produtos biolégicos

contaminados, nomeadamente urina, saliva, sangue, secrecoes genitais e leite materno [9].
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As vias de transmissdo habitualmente associadas a transmissdao deste virus sdo os
beijos, o contato sexual, o aleitamento materno, a mudanca de fraldas, a via parentérica e o
transplante de orgdos. Dos 213 inquiridos, 209 responderam a esta questdo, estando os

resultados apresentados na tabela seguinte:

Tabela 8: Avaliacdo do conhecimento relativamente as vias de transmissdao habitualmente associadas a

transmissao do CMV.

Total Profissionais que contatam
(n= 209) diariamente co(|:11=g;a1\;1das e criangas
n (%) n (%)
2. Formas de transmissao
Respostas certas
- Beijos
Nao 67 (32) 27 (30)
Sim 142 (68) 64 (70)
- Contacto sexual
Nao 61 (29) 37 (41)
Sim 148 (71) 54 (59)
- Mudanca de fraldas de
criancas
Nao 113 (54) 23 (25)
Sim 96 (46) 68 (75)
- Aleitamento materno
Nao 110 (53) 55 (60)
Sim 99 (47) 36 (40)
- Via parentérica
Nao 136 (65) 64 (70)
Sim 73 (35) 27 (30)
- Transplante de 6rgaos
Nao 77 (37) 38 (42)
Sim 132 (63) 53 (58)
Respostas erradas
- Via aérea
Nao 145 (69) 56 (62)
Sim 64 (31) 35 (38)
- Les6es de continuidade
na pele
Nao 147 (70) 70 (77)
Sim 62 (30) 21 (23)
- Consumo de agua /
alimentos contaminados
Nao 184 (88) 80 (88)
Sim 25 12 11 12
Percentagem de acerto
em Q2 (em 6)
100 13 (6%)
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Apenas 6% dos 209 inquiridos que responderam a esta questao assinalaram
corretamente todas as opcoes.

A maioria dos profissionais, tal como demonstrado em estudos anteriores, nao sabe
exatamente quais as vias de transmissao associadas ao CMV [5], com cerca de 30% dos
inquiridos (n= 209) a considerar erradamente a via aérea e o contato com pele lesionada
como possiveis vias de transmissao

A transmissao pelos beijos e pelo contato sexual é reconhecida pela maioria dos
profissionais, (68% e 71%, respetivamente). Esta informacdo € extremamente importante,
uma vez que nas mulheres gravidas o contacto com secrecdes de criancas infetadas e a
transmissao sexual sao as duas principais fontes de infecao.

Relativamente & mudanca das fraldas, 54% dos inquiridos ndo associa esta pratica com
a transmissdao do CMV. Este valor é alarmante, uma vez que medidas de higiene simples
poderao diminuir grandemente o risco de transmissao, especialmente em ambiente familiar
[8]. No entanto este valor desce para os 25% quando se analisa a resposta dada pelos
profissionais que contatam diretamente com gravidas e criancas.

Curiosamente vias de transmissao como contato sexual, aleitamento materno, via
parentérica e transplante de orgaos foram dadas pelos profissionais de salde que contatam
diariamente com gravidas e criancas (n= 91), numa percentagem menor quando comparada
com a totalidade.

Globalmente os resultados foram melhores do que os publicados por A.M.H Korver e
colaborados, onde apenas 52,4% dos inquiridos associaram os beijos com a transmissao do
CMV, 57,3% com o contato sexual e apenas 22,8% com a mudanca de fraldas, este Gltimo

notoriamente mais baixo.

1.4.2 - Sinais e sintomas em adultos imunocompetentes

Nos individuos imunocompetentes a infecao é geralmente benigna e de facil resolucdo
[32]. Dos 213 inquiridos, 210 responderam a esta questao. Os resultados obtidos encontram-se

na tabela seguinte:
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Tabela 9: Avaliacao do conhecimento relativamente aos sinais e sintomas geralmente associados a uma

infecao por CMV em adultos imunocompetentes.

Total Profissionais que contatam
(n= 210) diariamente com gravidas e criancas
(n=91)
n (%) n (%)
3. Sinais e sintomas num
adulto imunocompetente
Respostas certas
- Infecdo assintomatica
Nao 66 (31) 23 (25)
Sim 144 | (69) 68 (75)
- Febre
Nao 91 (43) 43 (47)
Sim 119 (57) 48 (53)
- Aumento das enzimas
hepaticas
Nao 119 (57) 50 (55)
Sim 91 (43) 41 (45)
- Sindroma gripal
Nao 75 (36) 26 (29)
Sim 135 (64) 29 (71)
Respostas erradas
- Problemas cardiacos
Nao 201 (96) 85 (93)
Sim 9 (4) 6 (7)
- Trombose
Nao 206 (98) 89 (98)
Sim 4 (2) 2 2)
- Surdez
Nao 195 (93) 81 (89)
Sim 15 (7) 10 (11)
Percentagem de acerto
em Q3 (em 4)
100 47 (22)

Sessenta e nove por cento dos inquiridos (144/210) reconhecem a infecao
assintomatica como carateristica de infecdo em individuos imunocompetentes, com 75% dos
profissionais que contatam diariamente com gravidas e criancas a reconhecerem esta
carateristica. Este valor é inferior comparativamente ao estudo francés publicado por A.G.
Cordier (2012), onde 86% dos inquiridos tem conhecimento desta possivel auséncia de
sintomas [5].

Diversos autores referem que a infecao citomegalica em individuos imunocompetentes
pode apresentar sintomas semelhantes a sindrome gripal [33], sendo este quadro reconhecido
por 64% dos inquiridos. Relativamente ao aumento das enzimas hepaticas o valor foi mais
baixo, onde apenas 43% dos inquiridos associou esta manifestacao a infecao.

Erradamente 4% dos inquiridos associaram problemas cardiacos com a infecdo em

individuos saudaveis e 2% com trombose.
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Estes valores demonstram que os profissionais de salde ndo conhecem exatamente
todas as manifestacdes clinicas apresentadas neste grupo, no entanto reconhecem as
manifestacoes que nao lhes estao associadas, sendo os resultados similares em ambos os
grupos.

Apesar de ser uma infecao de facil resolucdo em individuos saudaveis, os profissionais
de salde devem estar alerta para a possivel transmissao ao feto, sobretudo se a infecao nas

gravidas for resultado de um primeiro contacto com o virus.

1.4.3 - Sintomas em recém-nascidos infetados

Dos 203 inquiridos que responderam a esta questao, apenas 42% (85/203) associaram a
infecao assintomatica como podendo ocorrer no recém-nascido com infecdo congénita (tabela
10). Este valor é preocupante uma vez que a maioria dos recém-nascidos infetados apresenta-
se assintomatica a nascenca (85 a 90%). E de referir que este valor (42%) é superior ao
apresentado no estudo holandés (20,3%), mas inferior ao apresentado no estudo francés
(70%).

Dez a 15% das criancas infetadas pelo CMV sao sintomaticas no periodo neonatal com
manifestacoes clinicas que incluem ictericia, petéquias, microcefalia, aumento das
transaminases e malformacodes cardiacas [15]. Dos 203 inquiridos apenas 8 assinalaram todas
as opcoes corretas. Este valor, tal como demonstrado em estudos anteriores, indica que os
profissionais de salde nao se encontram devidamente informados acerca dos sinais clinicos
manifestados pelos recém-nascidos infetados. Menos de 50% dos inquiridos associaram
ictericia (48%), malformagdes cardiacas (32%) e petéquias (33%) como sinais de infecao
congénita em recém-nascidos.

No entanto, repostas erradas como atresia anal, pé boto e espinha bifida foram dadas
por menos de 4% dos inquiridos.

Dos profissionais que contatam diariamente com gravidas e criancas (n= 90), 68%
reconhecem a microcefalia e 79% o atraso no crescimento intra-uterino como possiveis
sintomas num recém-nascido infetado, valores estes superiores comparativamente ao total
(56 e 66%, respetivamente). A excecao destes dois sintomas, os resultados entre os dois

grupos mostraram-se similares.

21



Avaliacao do grau de sensibilizacao dos profissionais de salde para a problematica da infecdo congénita
pelo citomegalovirus humano

Tabela 10: Avaliacdo do conhecimento relativamente aos sintomas que podem estar associados a

infecao pelo CMV em recém-nascidos com infecao congénita.

Total Profissionais que contatam
(n= 203) diariamente com gravidas e criangas
(n=90)
n (%) n (%)
4, Sintomas num recém-
nascido infetado
Respostas certas
- Infecao assintomatica
Nao 118 (58) 48 (53)
Sim 85 (42) 42 (47)
- Ictericia
Nao 105 (52) 46 (51)
Sim 98 (48) 44 (49)
- Malformacées cardiacas
Nao 138 (68) 57 (63)
Sim 65 (32) 33 (37)
- Petéquias
Nao 135 (67) 56 (62)
Sim 68 (33) 34 (38)
- Aumento das
transaminases
Nao 94 (46) 38 (42)
Sim 109 (54) 52 (58)
- Microcefalia
Nao 89 (44) 29 (32)
Sim 114 (56) 61 (68)
- Atraso do crescimento
intra-uterino
Nao 70 (34) 19 (21)
Sim 133 (66) 71 (79)
Respostas erradas
- Aumento da ureia e
creatinina
Nao 180 (89) 75 (83)
Sim 23 (11) 15 (17)
- Atresia anal
Nao 202 | (100) 89 (99)
Sim 1 (0) 1 (1)
- Pé boto
Nao 202 | (100) 89 (99)
Sim 1 (0) 1 (1)
- Espinha bifida
Nao 195 (96) 86 (96)
Sim 8 (4) 4 4)
Percentagem de acerto
em Q4 (em 7)
100 8 4)
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1.4.4 - Sequelas resultantes da infecao

Problemas visuais, surdez e malformacées ao nivel do SNC sao as principais sequelas
resultantes da infecdo congénita pelo CMV [2]. Profissionais de salde adequadamente
informados podem contribuir para a melhoria da qualidade de vida destas criancas, se
medidas de suporte forem instituidas precocemente, nomeadamente estimulacdo
neurosensorial, educacdo especial e terapia da fala. O conhecimento relativo as sequelas

provocadas pelo CMV encontra-se resumido na tabela seguinte:

Tabela 11: Avaliacdo do conhecimento relativamente as sequelas que podem resultar da infecao

congénita pelo CMV.

Total Profissionais que contatam
(n= 206) diariamente com gravidas e criancas
(n=91)
n (%) n (%)
5. Sequelas resultantes
da infecao congénita
pelo CMV
Respostas certas
- Surdez
Nao 37 (18) 11 (12)
Sim 169 (82) 80 (88)
- Atraso de
desenvolvimento
(motor ou cognitivo)
Nao 34 (17) 13 (14)
Sim 172 (83) 78 (86)
- Problemas visuais
Nao 70 (34) 25 (27)
Sim 136 (66) 66 (73)
Respostas erradas
- Obesidade
Nao 205 (99) 90 (99)
Sim 1 (1) 1 (1)
- Risco aumentado de
neoplasias
Nao 203 (99) 89 (98)
Sim 3 (1) 2 2)
Percentagem de acerto
em Q5 (em 3)
100 103 (48)

Dos 206 inquiridos que responderam a esta questao, 82% (169/206) associou a surdez
como possivel sequela da infecdo citomegalica e 83% (172/206) associou o atraso no

desenvolvimento motor e cognitivo. E de notar que estes valores sdo notoriamente
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superiores, quando comparados aos resultados do estudo publicado por A.M.H Korver (2009),
65,5% e 69,5%, respetivamente.

Relativamente aos problemas visuais, a percentagem de profissionais de saude que
assinalou esta opcao foi inferior (66%). Apesar disto 2/3 dos inquiridos reconhece a
importancia deste problema, sendo este valor bastante superior ao publicado por A.M.H
korver (40,2%). Neste ambito é ainda de salientar que profissionais que contatam diariamente
com gravidas e criancas estdo mais sensibilizados para este problema, com 73% dos inquiridos
(66/91) a reconhecé-lo como sequela da infecdo congénita pelo CMV.

Dos 206 inquiridos, 103 acertaram na totalidade das respostas.

Perante a analise destes resultados os profissionais de salde encontram-se bem
informados relativamente as principais sequelas resultantes da infecao congénita pelo CMV.

Dada a surdez neurosensorial ser considerada a lesao permanente mais frequente
como sequela da infecdo congénita pelo CMV, profissionais de salide consciencializados para
esta situacao constituem um elemento chave na identificacao precoce e tratamento se
possivel desta complicacdo. O rastreio neonatal para a infecao congénita pelo CMV permitiria
identificar os recém-nascidos em risco de virem a desenvolver surdez neurosensorial,
possibilitando a intervencao precoce. As criancas seriam seguidas intensivamente sob o ponto
de vista audiologico e precocemente orientadas, com estudos a demonstrar que quanto mais
precoce a intervencao menor a gravidade desta sequela [49]. Estudos neste sentido estao a

ser desenvolvidos, uma vez que atualmente ainda nao existe um método de rastreio efetivo.

1.4.5 - Gravidas em maior risco de transmitir o CMV ao feto

A probabilidade de transmissdo ao feto € maior se esta for resultado de uma infecdo
materna primaria (14,2% a 52,4%), comparativamente ao de uma infecao nao-primaria (1,4%)
[18]. Desta forma gravidas seronegativas para o CMV estdo em maior risco de transmitir o
virus ao feto se adquirirem uma infecdo durante a gravidez. Dos 204 inquiridos que
responderam a esta questdo apenas 42% (86/204) reconhece o maior risco associado a

seronegatividade, como demonstrado na tabela seguinte:
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Tabela 12: Avaliacdo do conhecimento relativamente as gravidas em maior risco de transmitir o CMV ao

feto durante a gestacao se forem infetadas durante a gravidez.

Total Profissionais que contatam
(n= 204) diariamente com gravidas e criangas
(n=91)
n (%) n (%)
6. Gravidas em maior
risco de transmitir o CMV
ao feto durante a
gestacao
Resposta certa
- Gravidas seronegativas
para o CMV
Nao 118 (58) 37 (41)
Sim 86 (42) 54 (59)
Respostas erradas
- Gravidas seropositivas
para o CMV
Nao 101 (50) 48 (53)
Sim 103 (50) 43 (47)
- A presenca de
anticorpos anti-CMV nao
influencia a
probabilidade de
transmissao
Nao 179 (88) 81 (89)
Sim 25 (12) 10 (11)

Dado que em Portugal a seroprevaléncia do CMV é elevada, este valor ndo é tao
alarmante como seria para outros paises desenvolvidos onde a seroprevaléncia é menor. Em
Franca estima-se que 50% das mulheres em idade fértil sejam seronegativas para o CMV,
descendo este valor para cerca de 25% em Portugal.

No entanto, se o risco nao for reconhecido pelos profissionais de salde, medidas de
prevencao e suporte adequadas nao serao implementadas.

A realizacdo de um rastreio serolégico pré-concecional permitira reconhecer as
mulheres suscetiveis de contrair uma infecao primaria pelo CMV, possibilitando o seguimento

das mesmas durante a gestacao [47].

1.4.6 - Seroprevaléncia em Portugal

Dos 185 inquiridos que responderam a esta questao, 57 (31%) assinalaram a opcao
correta (60 a 75%). Sessenta por cento dos inquiridos subvalorizam a % de gravidas que ja
tiveram um contato prévio com o CMV, com 24% a assinalarem a opcao 15 a 30% e 36% a
opcao 40 a 50%.
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Tal como referi anteriormente, este resultado vem demonstrar a importancia do
rastreio serologico pré-concecional, no sentido de determinar o perfil imunolédgico para o CMV

nas mulheres que pretendam engravidar.

Tabela 13: Avaliacdo do conhecimento relativamente a percentagem de gravidas que ja tiveram um

contato prévio com o CMV, em Portugal.

Total Profissionais que contatam
(n= 185) diariamente com gravidas e criangas
(n= 81)
n (%) N (%)
7. % de gravidas, em
Portugal, que ja tiveram
contato prévio com o
CMV
Resposta certa
60-75% 57 (30) 31 (38)
Respostas erradas
15 - 30% 44 (24) 12 (15)
40 - 50% 66 (36) 33 (41)
85-95% 18 (10) 5 (6)

Relativamente a % de recém-nascidos infetados congenitamente pelo CMV, este valor
é subvalorizado por 57% dos profissionais de salde. Tal como demonstrado nos estudos
publicados por A.G. Cordier (2012) e A.M.H. Korver (2009), os profissionais de salde

subvalorizam a probabilidade de encontrarem uma crianca infetada congenitamente.

Tabela 14: Avaliacdo do conhecimento relativamente a percentagem de recém-nascidos infetados

congenitamente pelo CMV, em Portugal.

Total Profissionais que contatam
(n= 180) diariamente com gravidas e criangas
(n= 81)
n (%) n (%)
8. % de recém-nascidos
infetados congenitamente
pelo CMV, em Portugal
Resposta certa
~1% 70 | (39) 32 (40)
Respostas erradas
~0,01% 47 | (26) 18 (22)
~0,1% 55 (31) 31 (38)
~5% 7 4) 0 0)
~10% 1 (1) 0 (0)
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1.4.7 - Opinidao dos profissionais de saude relativamente ao diagnostico,

rastreio e medidas de prevencao da infecdo congénita pelo CMV

Dos 225 inquiridos, 94 trabalham diariamente com gravidas e criancas. Destes, 90
deram a sua opiniao relativamente ao diagndstico pré-natal da infecdo congénita pelo CMV, a
possibilidade de rastreio desta infecao e utilidade/probabilidade de recomendacao de
medidas de higiene simples.

O diagndstico pré-natal da infecao congénita pelo CMV pode ser feito na gravida por
analise seroldgica ou no feto por cultura do virus ou pela amplificacdo do seu genoma (PCR)
no liquido amnidtico, obtido por amniocentese.

Os resultados relativos ao diagndstico pré-natal encontram-se descritos na tabela

seguinte:

Tabela 15: Opinidao dos profissionais de salde relativamente ao diagndstico da infecdo congénita pelo
CMV.

Profissdo
Médico Enfermeiro |Farmacéutico Total
(n=90)
n (%) n (%) n (%) p n (%)
9. Diagnéstico pré-natal
da infecdo congénita
pelo CMV
- Serologia materna pré-
concecional
Nao 11 (31) 10 (18) 0 (0) 0,135* | 21 (23)
Sim 24 (69) 45 (82) 0 (0) 69 (77)
Vigilancia serologica
durante a gravidez
Nao 19 (54) 7 (13) 0 (0) |<0,001*| 26 (29)
Sim 16 (46) 48 (87) 0 0) 64 (71)
- Pesquisa do virus no
feto apos infecao
materna
Nao 21 (60) 41 (75) 0 (0) 0,146* | 62  (69)
Sim 14 (40) 14 (25) 0 0) 28  (31)
- Pesquisa do virus no
feto quando detetadas
alteragoes ecograficas.
Nao 13 (37) 25 (45) 0 (0) 0,436* | 38 (42)
Sim 22 (63) 30 (55) 0 0) 52 (58)
Nenhuma das
anteriores, visto nao
existir tratamento
Nao 32 (91) 54 (98) 0 0) 0,295 | 86  (96)
Sim 3 9) 1 (2) 0 (0) 4 (4)

*Teste de independéncia do Qui-quadrado;
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Pela analise da tabela 15, verifica-se que mais de 70% dos inquiridos consideram a
serologia materna pré-concecional e a vigilancia serologica durante a gravidez procedimentos
adequados para o diagnostico pré-natal da infecdo congénita pelo CMV (77% e 71%,
respetivamente). Pelo contrario, a pesquisa do virus no feto apds infecdo materna foi
considerada adequada apenas por 31% dos inquiridos. Este valor pode ser explicado pelo facto
do diagndstico da infecao fetal s6 dever ser realizado no caso de existir forte suspeita de
infecdo materna primaria ou no caso de serem detetadas anormalidades ecograficas no feto
[39]. No entanto este ultimo foi considerado adequado apenas por 58% dos inquiridos.

Apenas 4% dos inquiridos assinalou a opcao “nenhuma das anteriores, visto nao existir
tratamento”, o que demonstra a importancia dada por estes profissionais de salde
relativamente ao diagnostico precoce da infecao congénita pelo CMV.

Relativamente ao rastreio da infecdo congénita pelo CMV, 90% dos inquiridos
considera essa possibilidade adequada ou importante (43 e 47%, respetivamente), com apenas

10% a considera-la inGtil (tabela 16).

Tabela 16: Opinido dos profissionais de salde relativamente a possibilidade de rastreio da infecao
congénita pelo CMV.

Profissao
Médico Enfermeiro |Farmacéutico Total
(n=90)
n (%) n (%) n (%) p n_ (%)
10. Rastreio da infecao
congénita pelo CMV
Inutil 6 (17) 3 (5) 0 (0) - 9 (10)
Adequado 21 (60) 18 (31) 0 0) 39 (43)
Importante 8 (23) 34 (62) 0 (0) 42 (47)

“Dada a importancia da infecao congénita pelo CMV como causa de lesdo suscetivel de
prevencao, € admissivel que se considere a sua inclusdo num rastreio neonatal de saude
publica” (Scott D. Grosse, 2009) [49].

Para mulheres gravidas, a fonte mais provavel de infecao é o contacto com urina ou
saliva de criancas infetadas. Nos casos em que se deteta a suscetibilidade a infecao causada
por este virus, os profissionais de salde tém a possibilidade de elucidar as mulheres sobre os
riscos associados a aquisicao de infecdo pelo CMV durante a gravidez e sugerir a adocao de

medidas preventivas, que passam sobretudo por alteracoes simples de comportamento.
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Tabela 17: Opinidao dos profissionais de salde relativamente a utilidade, facilidade de execucdo e

probabilidade de recomendacao de cada uma das medidas preventivas.

1
n (%) n (%) n (%) n (%)
Lavar as maos apds:
- Mudar a fralda:
Utilidade 1 (1) 0 0) 3 4) 80 (95)
Facilidade de execucao 0 (0) 0 (0) 0 (0) 80 (100)
Probabilidade de recomendacao 0 (0) 3 (4) 2 (3) 74 (94)
- Alimentar a crianga:
Utilidade 9 (11) 5 6) 6 (7) 64 (76)
Facilidade de execucao 5 (6) 0 (0) 4 (5) 70 (89)
Probabilidade de recomendacao 7 9) 7 9) 5 (6) 58 (75)
- Limpar as secre¢des da crianca
(saliva/secrecdes nasais):
Utilidade 3 4) 3 4) 4 (5) 75 (88)
Facilidade de execucao 5 (6) 1 (1) 3 (4) 72 (89)
Probabilidade de recomendacao 3 (4) 5 6) 4 (5) 68 (85)
- Manusear brinquedos:
Utilidade 10 (12) 10 (12) 9 (11) 55 (65)
Facilidade de execucao 9 (11) 8 (10) 11 (14) 52 (65)
- Nao partilhar alimentos ou
utensilios usados na alimentacao
das criancas
Utilidade 2 (2) 2 (2) 12 (15) 68 (83)
Facilidade de execucao 0 (0) 0 (0) 3 (4) 77 (92)
Probabilidade de 0 (0) 0 0) 5 6) 75 (90)
Recomendacao
- Nao colocar a chupeta da crianca
na boca:
Utilidade 3 4) 5 6) 4 (5) 73 (86)
Facilidade de execucao 2 (2) 2 (2) 6 (7) 71 (88)
Probabilidade de recomendacao 1 (1) 8 (10) 5 (6) 65 (82)
- Nao partilhar com a crianca
escovas de dentes:
Utilidade 3 (4) 2 (2) 2 (2) 77 (92)
Probabilidade de recomendacao 2 (3) 2 (3) 4 (5) 71 (90)
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- Evitar o contato com a saliva
quando beija a crianca (evitar
zona do nariz e labios):

Utilidade 5 (6) 3 4) 7 8) | 69 (82)
Facilidade de execucao 5 (6) 20 (24) 13 (16) | 44  (54)
Probabilidade de 5 (6) 5 6) 14 (18) | 56 (70
recomendacao

- Lavar regularmente
brinquedos e superficies em
contacto com a urina / saliva
das criancas:

Utilidade 2 (2) 3 4) 9 (11| 71 (84
Facilidade de execucao 3 (4) 8 (10) 20 (25) | 50 (62)
Probabilidade de 2 (3) 3 4) 11 (14) | 64  (80)
recomendacao

Utilizou-se uma escala de 1 a 4, com 1 representando inutil/de dificil execucao/dificilmente
recomendaria e 4 muito Util/de facil execucdo/certamente recomendaria.

Pela analise da tabela 17, a maioria dos profissionais considera importante lavar as
maos apds mudar as fraldas da crianca (95% dos inquiridos) e apos limpar secrecdes da crianca
(88% dos inquiridos), considerando também que estas medidas sdao faceis de implementar.
Relativamente a lavar as maos apos alimentar a crianca e manusear brinquedos, a % de
profissionais que considera estas medidas Uteis foi menor, 76% e 65%, respetivamente.

A maioria das medidas enunciadas nesta tabela foram consideradas como (teis por
mais de 80% dos profissionais de salde. No entanto, 30% dos inquiridos considera de dificil
execucao “evitar o contato com a saliva quando beija a crianca”, com 12% a afirmar que

dificilmente recomendaria esta medida.

1.5 - Conclusées e perspetivas futuras

O CMV é considerado o principal agente de infecdo congénita nos paises
desenvolvidos, afetando cerca de 1% dos recém-nascidos em Portugal. E responsavel por
sequelas graves, principalmente nos recém-nascidos sintomaticos. Dada a gravidade destas
sequelas e a necessidade permanente de cuidados e acompanhamento que estas criancas
requerem, a infecao congénita pelo CMV é atualmente considerada um grave problema de
saude publica.

Profissionais de saude adequadamente informados constituem um elemento chave na
diminuicao do risco associado a esta infecao. Este estudo pretendeu avaliar em Portugal a
sensibilizacao dos profissionais de salde para esta problematica, analisando o conhecimento
que detinham sobre as vias de transmissdo, sequelas, diagndstico e medidas preventivas.

Os resultados obtidos mostraram-se concordantes com estudos feitos a nivel
internacional, onde a maioria dos profissionais de salde nao se encontra devidamente

informada acerca desta infecao.
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Apesar de 95% dos inquiridos ja terem ouvido falar em infecdo congénita pelo CMV,
apenas 6% reconhecem todas as vias de transmissao habitualmente associadas a esta infecao,
com cerca de 30% a associar erradamente a via aérea e as lesdes de continuidade na pele
como possiveis vias de transmissao.

Outra conclusdo que se pode retirar deste estudo € que a maioria dos profissionais
ndo se encontra devidamente informada acerca dos sinais clinicos manifestados pelos recém-
nascidos infetados, com menos de 50% dos inquiridos a associarem ictericia (48%),
malformacdes cardiacas (32%) e petéquias (33%) como sinais de infecdo congénita em recém-
nascidos.

Apesar destes valores a maioria dos profissionais esta ciente que medidas de higiene
simples podem diminuir grandemente o risco de infecao, com aproximadamente 80% dos
inquiridos a afirmar que certamente recomendariam as medidas propostas. Neste sentido é
importante que os profissionais de salde promovam estas medidas junto das gravidas,
alertando-as para a importancia da sua execucdo. Relativamente ao rastreio da infecao
congénita pelo CMV, 90% dos inquiridos considera essa possibilidade adequada ou importante
(43 e 47%, respetivamente), com apenas 10% a considera-la inGtil.

Uma das limitacbes deste estudo € a amostra reduzida no que concerne ao
conhecimento a nivel nacional, uma vez que o estudo foi realizado em apenas 2 hospitais
(Centro Hospitalar Cova da Beira - E.P.E. e Centro Hospitalar S. Joao - E.P.E.).

No entanto, apesar desta limitacdo, os resultados obtidos evidenciam uma lacuna no
conhecimento da infecao congénita pelo CMV em Portugal, demonstrando a necessidade de se
investir em acdes de formacao e grupos de trabalho especializados.

Para conhecer a realidade Portuguesa seria desejavel que este estudo se estende-se a

todo o pais, e ndo so a nivel hospitalar mas também aos Cuidados de Salde Primarios.
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Relatorio de estagio em Farmacia Hospitalar

Capitulo Il - Farmacia Hospitalar

2.1 - Introducao

O estagio em Farmacia Hospitalar constitui, do meu ponto de vista, um componente
essencial do curso Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas, uma vez que permite
aplicar conhecimentos, competéncias e atitudes adquiridas, ao contexto real da atividade
farmacéutica. Possibilita também uma visdo alargada do farmacéutico enquanto profissional
de salde, dado vasto leque de atividades que este pode desenvolver no ambito hospitalar e
com as quais tive oportunidade de contatar.

De acordo com o Decreto-Lei (DL) n.° 44 204/1962, de 2 de Fevereiro, 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 investigacado cientifica e de
ensino que lhes couber sendo estas atividades exercidas através de Servicos Farmacéuticos
Hospitalares (SFH) ” [1]. Por outras palavras, os SFH constituem uma parte essencial dos
cuidados de salde dispensados em meio hospitalar, sendo responsaveis por assegurar a
terapéutica medicamentosa aos doentes assim como a seguranca e a eficacia dos
medicamentos [2]. Sao também responsabilidades do farmacéutico hospitalar a promocao de
acoes de investigacao cientifica e de ensino, bem como a integracdo em equipas de cuidados
de saude, para que juntamente com os restantes profissionais de salde se alcance uma
terapéutica farmacoldgica adequada. Os SFH sdo departamentos com autonomia técnica e
cientifica estando no entanto, sujeitos a orientacdo geral dos Orgdos de Administracdo dos
Hospitais, perante os quais respondem pelos resultados do seu exercicio. A direcao dos SFH é
obrigatoriamente assegurada por um farmacéutico hospitalar sendo este responsavel pelo
conjunto das atividades farmacéuticas e sua interligacdo. Sao funcdes dos SFH a selecdo e
aquisicdo de medicamentos, dispositivos médicos (DM) e produtos farmacéuticos, o
aprovisionamento, armazenamento e distribuicao dos medicamentos, a producao, a
farmacocinética e farmacovigilancia, a participacdo em Ensaios clinicos e Comissoes
terapéuticas, a informacdo de medicamentos e o desenvolvimento de acdes de formacao [2,
3].

0 meu estagio decorreu no periodo de 3 de fevereiro a 28 de marco de 2014, no Centro
Hospitalar Vila Nova de Gaia/Espinho - E.P.E. (CHVNG/E.), e o presente relatorio pretende
resumir os conhecimentos e competéncias aqui adquiridas, principalmente ao nivel da
organizacao e funcionamento dos SFH. Durante este periodo tive a oportunidade de contatar
com as diversas areas que constituem os SFH e colaborar com uma equipa multidisciplinar
constituida por: 1 Diretor de Servico (DS), 15 farmacéuticos, 16 técnicos de diagnostico e

terapéutica (TDT), 16 assistentes operacionais (AO) e 3 assistentes técnicos (AT).
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2.2 - Caraterizacao dos Servicos Farmacéuticos do CHVNG/E.

O CHVNG/E., com natureza de entidade publica empresarial, foi criado pela fusdao do
Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia e o Hospital Nossa Senhora da Ajuda de Espinho.
Atualmente é constituido por 3 unidades distribuidas pelos dois concelhos vizinhos. Em Vila
Nova de Gaia localizam-se a unidade | (antigo Hospital Eduardo Santos Silva) e a unidade I
(antigo Hospital Comendador Manuel Moreira de Barros), estando a unidade Il (antigo Hospital
Nossa Senhora da Ajuda) localizada em Espinho. Os Servicos Farmacéuticos (SF) do CHVNG/E.
sdo constituidos pelos servicos centrais, localizados na unidade | e pela farmacia satélite,
localizada na unidade Il [4]. A maior parte do meu estagio decorreu na unidade I, no entanto

tive também a oportunidade de conhecer os SF da Unidade II.

2.3 - Logistica

Os medicamentos constituem uma ferramenta essencial para prevenir, diagnosticar ou
modificar o curso natural das doencas, sendo imprescindiveis em meio hospitalar [5]. No
entanto, sdo também responsaveis pela maioria dos gastos a nivel hospitalar, representando o
segundo maior gasto, logo a seguir aos recursos humanos. Desta forma, surge a necessidade
de rentabilizar os recursos disponiveis, minimizando os custos e os desperdicios [2]. No
CHVNG/E., esta gestao é efetuada pelo setor de logistica que tenta responder as solicitacoes
no que respeita a medicamentos e DM, sem que ocorra rutura ou atraso na resposta. Assim, é
da responsabilidade dos SFH a gestao, preparacao, controlo e conservacao dos medicamentos,
bem como a participacao nas comissoes de selecao e implementacao de um sistema racional e

seguro de distribuicao.

2.3.1 - Aprovisionamento

O servico de aprovisionamento (SA), no CHVNG/E., garante a disponibilidade de
materiais e/ou equipamentos necessarios a adequada prestacao de cuidados de salde. Desta
forma é essencial para a aquisicdo, fornecimento e disponibilidade continua dos produtos,
quer em termos de quantidade como de qualidade.

Os pedidos de compra efetuados nos SF, apds terem sido autorizados pelo DS, sao
enviados ao SA. Numa primeira fase é necessario verificar se o produto pedido se encontra ou
nao nos catalogos da ACSS (anexo 4) [6]. Caso o produto se encontre no referido catalogo, sao
efetuados pedidos de preco por e-mail aos respetivos laboratorios. No caso deste nao se
encontrar, podem ocorrer duas situacoes: Abertura de Concurso Publico ou estabelecimento
de um acordo com o fornecedor (ajuste direto). Este Gltimo encontra-se ao abrigo do artigo
n°24 alinea C, do Codigo dos Contratos Publicos (CCP), que autoriza o ajuste direto na medida
do estritamente necessario e por motivos de urgéncia imperiosa. O passo seguinte consiste na

elaboracao da Nota de encomenda (NE), sendo posteriormente efetuado o pedido de
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compromisso aos Servicos Financeiros. Seguidamente a NE é enviada ao fornecedor via fax, a

excecao dos medicamentos estupefacientes e psicotropicos que sdo enviados por correio.

2.3.2 - Selecao de medicamentos e aquisicao

A selecao de medicamentos € um processo continuo, multidisciplinar e participativo
que tem por objetivo a aquisicio dos medicamentos mais adequados as necessidades
farmacoterapéuticas dos doentes da responsabilidade do Hospital, neste caso internamento e
ambulatério [4]. Esta selecdo tem por base o Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos
(FHNM) e/ou Adenda de Medicamentos do Hospital, nos casos em que as necessidades
terapéuticas dos doentes nao estejam comtempladas no formulario anterior. A selecao de
medicamentos a incluir em adenda ao FHNM advém dos pareceres e relatorios elaborados pela
Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT) e da autorizacdo concedida pelo concelho de
administracao (CA). O FHNM é um instrumento de carater vinculativo e obrigatorio que se
rege por 5 principios essenciais (seguranca, necessidade, eficacia, economia e alternativa
terapéutica), o que significa que a selecao de medicamentos é um processo complexo que
envolve diversas variaveis, como sendo a qualidade de vida do doente e os fatores farmaco-
econdémicos [2, 7]. Durante o meu estagio pude contactar com o FHNM e foi-me explicado
todo o processo de selecao, de forma a promover o uso racional dos medicamentos. Contatei
também com medicamentos extra-formulario que necessitam de autorizacoes especiais.

A aquisicdo de medicamentos e produtos farmacéuticos € da responsabilidade do
farmacéutico hospitalar, devendo esta ser efetuada pelos SF em articulacdo com o Servico de
Aprovisionamento [2]. Apenas os medicamentos incluidos no FHNM ou adendas ao mesmo
podem ser adquiridos pelos SF. Geralmente, cada produto apresenta um ponto de encomenda
pré-definido, que pode ser consultado informaticamente no Sistema de Gestao Integrado do
Circuito do medicamento (SGICM). Posteriormente analisa-se o estado de situacao do produto
e se necessario é efetuado um pedido de compra informatico, que menciona
obrigatoriamente o servico requisitante, o armazém e o local de entrega. Este pedido é feito
tendo em conta as quantidades existentes nos diferentes armazéns, os consumos dos Ultimos
12 meses, o tipo de produto, o tipo de embalagem, condicionantes do fornecedor e instrucoes
do CA e do SA [4]. No CHVNG/E., os pedidos de compra sao normalmente efetuados perante a
analise dos indicadores de gestdo (CPC) e o registo de faltas existente no GSFharma,
programa informatico interno que substitui o registo de faltas em suporte de papel (anexo 5).
Este programa é utilizado pelo farmacéutico e pelos técnicos que estdo na area da
distribuicao classica, permitindo avaliar os produtos que estao a nivel baixo, critico ou stock
zero. No que se refere aos tipos de aquisicao possiveis, importa referir: o concurso publico
centralizado (catalogos disponiveis eletronicamente- ACSS catalogo de aprovisionamento de
saude), o concurso publico da instituicdo, as negociacoes diretas com o laboratorio, as
consultas diretas ao titular de AIM e as compras urgentes a fornecedores locais (como
farmacias comunitarias) [8]. Apds efetuado o pedido de compra, este é validado pelo DS, ou

na sua auséncia por quem ele delegue. Seguidamente, as NE vao cabimentar aos servicos
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financeiros sendo por fim autorizadas pelo responsavel do servico de aprovisionamento ou
pelo CA. A NE é entado enviada para o laboratorio farmacéutico, concluindo-se o processo de
aquisicao. Nesta area pude observar a realizacdo de pedidos de compra, de acordo com os
consumos anteriores, o stock existente e as condicionantes do fornecedor, tendo a
oportunidade de efetuar um pedido sob supervisao de um farmacéutico. Pude consultar os
pedidos de compra ja efetuados e verificar se estes ja se encontravam ou ndo cabimentados e
se a nota de encomenda ja tinha sido enviada para o laboratorio. No caso das notas de
encomenda terem sido enviadas e o produto nao ter sido entregue no prazo estabelecido,
contatei com os laboratorios de forma a perceber o sucedido e se seria necessario enviar uma
segunda via. Observei pedidos de compra realizados a fornecedores locais (Farmacia Lemos) e
foi-me explicado que estes pedidos eram feitos em situacdes urgentes ou quando as

quantidades pedidas nao atingiam o valor minimo imposto pelo laboratério.

2.3.3 - Rececdo e conferéncia dos produtos adquiridos

No CHVNG/E. a rececdo de encomendas é efetuada numa area separada do armazém,
mas com acesso direto aos diferentes armazéns que fazem parte dos SFH, exceto o armazém
F7, que se encontra no setor de aprovisionamento. E uma area com facil acesso ao exterior e
que permite uma circulacao adequada de pessoal e produtos [4]

As encomendas sao rececionadas por um AO e a conferéncia é normalmente efetuada
por um TDT, exceto quando se tratam de medicamentos psicotropicos, estupefacientes,
Benzodiazepinas (BZD’s), hemoderivados e medicamentos de ensaios clinicos, cuja
conferéncia é efetuada por um farmacéutico. No caso dos medicamentos de ensaio clinico a
conferéncia s6 pode ser realizada por um farmacéutico pertencente a equipa de ensaios
clinicos Os medicamentos e produtos farmacéuticos sdo conferidos qualitativa e
quantitativamente juntamente com a guia de remessa e /ou fatura e a respetiva NE. Sao
também conferidos os lotes, os prazos de validade e as condicoes de transporte.
Posteriormente se tudo estiver conforme, os produtos sdo enviados para 0s armazéns
respetivos, de acordo com as suas especificidades (condicoes especiais de armazenamento ou
seguranca especial).

Relativamente a documentacado, no primeiro caso, apos conferéncia, o TDT assina e
data a guia de remessa ou fatura e as administrativas dos SF realizam a entrada informatica
dos produtos. No segundo caso, tratando-se de medicamentos de circuito especial, a
documentacao técnica que acompanha o medicamento é arquivada em local préprio
juntamente com a cdpia da guia/remessa e fatura, sendo a rececao informatica efetuada por
uma administrativa que verifica se ndo existem discrepancias entre a nota de encomenda e a
guia [4]. No caso dos hemoderivados, é necessario a conferéncia dos boletins de analise e
certificados de aprovacao emitidos pelo INFARMED, que ficam arquivados junto com uma

copia da fatura em dossiers especificos [2].
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2.3.4 - Armazenamento

0 armazenamento de medicamentos, produtos farmacéuticos e DM deve ser efetuado
de forma a respeitar condicdes de temperatura, luz, espaco e humidade e neste contexto é
de extrema importancia o cumprimento destes critérios, uma vez que deles dependem a
seguranca e a eficacia dos produtos. O ndo cumprimento pode afetar todo o circuito posterior
do produto originando perdas e gastos desnecessarios [2].

Apds rececao, as encomendas devem ser armazenadas de acordo com as suas
especificidades e em local apropriado. Assim, nos SFH do CHVNG/E. existem diferentes
armazéns conforme a area de utilizacao a que se destinam os produtos, garantindo condicoes
adequadas de conservacao de forma a manter a estabilidade e viabilidade do produto. Os

diferentes armazéns estao esquematizados na tabela seguinte:

Tabela 18: Armazéns dos SFH do CHVNG/E.

Armazém Designagdo
Farmacia da Unidade 2 F2
Armazém Central (Classica, DIDDU,NP) F3
Ambulatério F4
Citotoxicos F5
Armazém de soros F7
Estupefacientes/Psicotropicos e BZD F8
RFID (localizado no ambulatorio) F9
Quarentena Q

Regra geral os medicamentos estao distribuidos por prateleiras ou armarios, nunca
contactando diretamente com o chao. Estdo identificados com etiquetas que contém a
denominacao comum internacional (DCl) do medicamento e um cddigo de barras (cddigo
interno), estando distribuidos por ordem alfabética de DCI, excetuando-se o material de
penso, a nutricao artificial, os detergentes e desinfetantes, os meios de contraste e os
produtos oftalmicos. Para além desta organizacao sdao também distribuidos pela logica “first
expire, first out”, ou seja, os produtos com validade menor encontram-se a frente, de forma
a serem utilizados em primeiro lugar. Relativamente as excecdes, os Citotoxicos (CTX) sdo
armazenados na sala da Farmacia Oncologica em armarios proprios, equipados com um estojo
de emergéncia em caso de derrame, estando este em local visivel e assinalado. Os
estupefacientes e psicotropicos sao armazenados numa sala-cofre individualizada com
fechadura de seguranca. Os inflamaveis sdo armazenados em local individualizado, que

obedece a regras especificas de forma a minimizar o risco de acidentes (ex: porta corta-fogo
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de fecho automatico, a abrir para fora). Os medicamentos termolabeis seguem o circuito de
frio sendo armazenados em frigorificos do respetivo armazém com um controlo apertado de
temperatura e humidade. Os SF do CHVNG/E. contém ainda um armazém especial, o RFID,
que consiste num sistema de identificacdo por radio frequéncia, localizado na area do
ambulatorio. O RFID reconhece e identifica o utilizador através de uma pulseira ou cartao,
garantindo o acesso restrito a estes armarios. Na estacao de conferéncia, o sistema deteta se
o medicamento e a quantidade correspondem ao que foi registado, evitando-se assim
possiveis erros. Informaticamente, a administrativa da entrada dos medicamentos em F4
(ambulatério) que posteriormente terdo de ser transferidos para o F9. S6 depois, da
transferéncia efetuada é que os medicamentos podem ser armazenados no interior do RFID.
Todos os armazéns estao equipados com o sistema Vigie® que controla a temperatura e
humidade e enviam um alerta (via sms ou email) em caso de desvios significativos em relacao

aos valores parametrizados [2, 3, 4].

2.4 - Distribuicao

A distribuicao de medicamentos é uma funcao da Farmacia Hospitalar, que através de
metodologias e circuitos proprios, torna disponivel o medicamento correto, na qualidade e
quantidade corretas, aos doentes assistidos quer em regime de internamento, quer em regime
de ambulatorio [3]. Implica o cumprimento de uma prescricao, e tem por objetivos promover
a racionalizacdo do medicamento, diminuir os erros relacionados com a medicacao,
monitorizar a terapéutica e racionalizar os custos. Dadas as diferentes necessidades
existentes a nivel hospitalar, deve-se aplicar o sistema de distribuicdo que melhor garanta os
objetivos de eficacia e seguranca [2]. No CHVNG/E., existem varios sistemas de distribuicao,
entre eles: Distribuicao classica ou tradicional, distribuicao individual diaria em dose unitaria,
distribuicdo a doentes em regime de ambulatério e distribuicdo de medicamentos sujeitos a

controlo especial.

2.4.1 - Distribuicao classica ou tradicional

A distribuicdo classica é o mais antigo Sistema de Distribuicdo de Medicamentos.
Carateriza-se pela dispensa de medicamentos por Servico Clinico, com base numa requisicao
efetuada pela enfermagem. Neste sistema é definido um stock quantitativo e qualitativo a
existir no servico, e o pedido é feito eletronicamente a farmacia para reposicao de stock ou
satisfacao de uma necessidade pontual [2, 9]. Estes pedidos dao origem a uma distribuicao
grossista da medicacao, perdendo-se o controlo da mesma por parte da farmacia. Apesar
disto, este tipo de distribuicdo € necessario quando carateristicas particulares do servico ndao
permitem utilizar o sistema de DIDDU (UCIP, por exemplo).

Estdo incluidos nesta area de distribuicdo, os armazéns avancados (AA) e o sistema de
distribuicao Pyxis (embora este seja na realidade um sistema preparado para distribuicao em

dose unitaria) [9]. Os AA constituem pequenos armazéns localizados nos servicos, com um
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stock de medicamentos fixo, previamente definido e controlado pelos SF. O stock varia de
acordo com as necessidades de cada servico, tendo em conta as patologias habitualmente
tratadas e os consumos médios. Cada AA é reposto periodicamente, sendo da
responsabilidade de um TDT a elaboracao de mapas de reposicao a maximos ou a minimos. A
reposicao a maximos (80% do total) é efetuada uma vez por semana, excetuando-se o AA da
urgéncia que é reposto a maximos todos os dias, devido a elevada saida de produtos neste
tipo de servico. A reposicdao a minimos € efetuada diariamente para os AA que atingiram o
stock minimo (1/3 do stock total do AA). Apos elaborados os mapas de reposicdo, os TDT
preparam a medicacdo que necessita ser reposta, com o auxilio de um sistema semi-
automatico (Kardex). Os medicamentos sdao colocados em sacos com a identificacdo do
servico e posteriormente transportados por um AO [9]. O sistema de distribuicao Pyxis
(sistema semi-automatico de dispensa de medicamentos) é constituido por um conjunto de
armarios controlados eletronicamente e geridos por um software em comunicacdo com as
aplicacdes informaticas existentes. Sempre que os medicamentos pretendidos sao removidos
do Pyxis, pela equipa de enfermagem, é gerado um consumo, existindo assim um maior
controlo dos medicamentos utilizados. No CHVNG/E, este tipo de sistema encontra-se apenas
em dois servicos: servico de psiquiatria e servico de Unidade de Cuidados Intensivos
CardioToraxica (UCICT). Tal como no caso anterior, um stock quantitativo e qualitativo é
previamente definido e reposto periodicamente. A reposicao é efetuada por um TDT, a
excecao dos estupefacientes/psicotropicos e BZD’s que sdo repostos por um farmacéutico. A
reposicao no Pyxis é efetuada com base em niveis de seguranca, dependendo do tipo de
medicacdo. A seguranca pode ser de nivel baixo, médio ou alto e a reposicao s6 é permitida
apos introducao do login e da impressao digital ou palavra-passe do operador.

Ha ainda a considerar o sistema de distribuicdo para a Unidade de Cirurgia de
Ambulatoério (Unidade 1ll) relativamente a alguns medicamentos (celecoxib 200mg,
ibuprofenon400 mg, paracetamol 500mg e paracetamol+tramadol) que ¢é realizada
quinzenalmente, para os doentes em ambulatorio por 3, 5 ou 7 dias, estabelecida pelo DS e
aprovado pela CFT. Para este fim foi criada uma embalagem propria, devidamente
identificada, tal como imposto pela lei. A distribuicdo para 7 ja foi autorizada, mas ainda nao
foi efetuada.

No decorrer do meu estagio tive a oportunidade de observar a satisfacao de pedidos
aos diferentes servicos requisitantes, assim como devolucdes por parte dos mesmos, nos casos
de validade expirada ou prestes a expirar. Nos servicos de psiquiatria e UCICT, pude observar
a reposicao no Pyxis, e verificar a existéncias dos diferentes niveis de seguranca. Tive
também a oportunidade contatar com os armazéns avancados e perceber a logica da

distribuicao para estes armazéns.

2.4.2 - Distribuicao individual diaria em dose unitaria (DIDDU)

0 sistema de distribuicdo em dose unitaria € o que garante uma maior seguranca e

eficiéncia, permitindo o acompanhamento farmacoterapéutico do doente e diminuindo os

43



Relatorio de estagio em Farmacia Hospitalar

erros associados. Como o nome indica, a distribuicao de medicamentos é individualizada por
doente e é realizada para um periodo de 24h, com excecédo do fim de semana, que é para 48h
[2, 10].

Este sistema pressupde uma prescricdo médica que posteriormente é validada pelo
farmacéutico. A prescricdo é realizada informaticamente, através da aplicacdo SAM, que
posteriormente se torna disponivel nos SF através do SGICM/Glintt. Aquando da validacéo, o
farmacéutico deve assegurar que a prescricio € completamente entendida, que é viavel
técnica e temporalmente e que cumpre as regras de prescricio do CHVNG/E. Desta forma a
validacao de prescricdes é um processo complexo no qual o farmacéutico deve estar alerta
para possiveis erros de medicacdo, como duplicacdo de doses, doses inadequadas, frequéncia
de administracao inapropriada, interacées medicamentosas, entre outros. Para que isto seja
possivel, os SF estdo equipados com diversas fontes de informacao e em caso de dlvida deve-
se consultar o médico prescritor [10].

O programa informatico permite visualizar todas as prescricoes do dia em questao,
quer estejam pendentes de validacdo ou ja validades. Apos selecao do doente, é possivel
consultar toda a medicacao prescrita assim como outras informacdes que sejam relevantes
(data e hora da prescricdo, médico prescritor, observacdées do médico, historico das
prescricoes, registo de alergias, alteracoes efetuadas a prescricdo, prescricdo nao
medicamentosa, entre outras). No contexto da validacao para além da avaliacao cientifica da
prescricdo, deve ser também avaliada a componente pratica da dispensa. Assim, deve ser
avaliado se o medicamente existe ou ndo em stock nos SF, se é necessario o desdobramento
de doses ou se os medicamentos necessitam de calendarizacao. No caso da prescricao de
medicamentos extra-formulario, o farmacéutico deve ter em atencédo se a justificacao esta
devidamente preenchida. Caso nao esteja, o farmacéutico deve contatar o médico prescritor
e colocar a informacao em observacoes. Nestes casos, a prescricao fica pendente e o
medicamento nao é cedido até que o médico preencha corretamente a justificacao.

Apos validacdo das prescricoes, sao gerados os mapas farmacoterapéuticos para que
se possa proceder a preparacao das malas de DIDDU. Estes mapas sdo gerados pelos TDT e
cada TDT é responsavel por um determinado circuito de servicos. As malas constituem
pequenos armarios com gavetas, que depois de devidamente divididas por servico sao
identificadas e preparadas, estando cada gaveta individualizada por doente. Nos SF do
CHVNG/E as malas sao preparadas manualmente, sendo a medicacao retirada de um pequeno
armazém existente na area. Neste contexto, caso a medicacdo nao esteja adaptada a DIDDU
deve ser reembalada e devidamente rotulada (A reembalagem de medicamentos sera
discutida no ponto 4.5). Pode acontecer que a medicacao prescrita exceda as dimensoes da
mala (Dietas e Paracetamol injetavel) e nestes casos a medicacao € colocada em sacos
proprios devidamente identificados, que seguem para os servicos juntamente com as malas.
Até a medicacdo sair para as respetivas enfermarias sao constantemente verificadas as
alteracbes a prescricao e as altas, sendo estas corrigidas pelo TDT. Posteriormente as malas

seguem para os servicos, no horario estabelecido (2 saidas + 1 saida de alteradas) e os
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medicamentos sao administrados aos doentes. Os medicamentos que nao sao administrados
ficam nas gavetas e voltam aos SF onde sao contabilizados e revertidos ao stock da farmacia
no dia seguinte.

No CHVNG/E., este tipo de distribuicao é assegurado a aproximadamente 450 camas,
constituindo portanto uma parte essencial da atividade farmacéutica.

Neste ambito, acompanhei a validacao das prescricoes e foi-me dada uma prescricao
para analisar. A analise foi efetuada com o auxilio das fontes de informacdo disponiveis e
posteriormente discutida com o farmacéutico da area. Tive também oportunidade de

acompanhar a elaboracao dos mapas terapéuticos e proceder a preparacao de uma das malas.

2.4.3 - Distribuicdo a doentes em regime de ambulatério

A dispensa de medicamentos em regime de ambulatorio surge da necessidade de dar
resposta a situacoes que nao podem ser asseguradas pelas farmacias comunitarias e também
para uma melhor vigilancia e controlo de determinadas patologias cronicas e terapéuticas
prescritas. Esta vigilancia e controlo sao exigidos pelas caracteristicas proprias das patologias,
pela carga toxica potencial dos farmacos utilizados e muitas vezes, pelo seu elevado valor
economico [3]. A distribuicdo em regime de ambulatério apresenta vantagens nao so para o
doente, possibilidade de continuar o tratamento no seu ambiente familiar e reducao dos
riscos inerentes a um internamento (infecdo nosocomial), como também para o
estabelecimento de salde, reducado dos custos relacionados com o internamento hospitalar
[2]. Para que esta distribuicao seja feita em condicdes adequadas e alcance os objetivos
desejados (adesao a terapéutico, cumprimento do plano terapéutico prescrito e detecao de
possiveis reagdes adversas) deve ser efetuada por um farmacéutico com auxilio do sistema
informatico, em local apropriado e reservado [2]. Assim nos SF do CHVNG/E., a sala de
ambulatorio é constituida por dois postos de atendimento, cada um com um computador e
estacdes de conferéncia com tecnologia RFID (anexo 6), estando estes separados entre si de
modo a tentar garantir a confidencialidade entre o utente e o farmacéutico. E também
constituida por uma sala de espera, e por locais de armazenamento, que permitem uma
adequada conservacdo dos medicamentos. Estes locais sao compostos pelo armazém F4
(armazém do ambulatoério), o armazém F9 (correspondente ao RFID) e frigorificos que
garantam uma temperatura de conservacao entre 2 e 8°C, estando um deles equipado com a
tecnologia RFID. Os pedidos de compra de medicamentos de ambulatorio, assim como a
gestao de stocks, sdo tarefas realizadas pelo farmacéutico responsavel pela area. Apos a
rececdo dos medicamentos a administrativa da a entrada informatica dos mesmos para o
armazém F4 e posteriormente o farmacéutico faz a transferéncia do F4 para o F9 através do
programa informatico colocando o nome do medicamento, o nimero de unidades e o lote.
Seguidamente, as embalagens sdao colocadas no armazém F9, estando estas identificadas com
etiquetas especiais com tecnologia RFID de modo que seja detetado o seu movimento no
momento da dispensa. Estas etiquetas indicam o nome da substancia por DCI, o nimero de

lote, o prazo de validade e a quantidade de unidades por embalagem. A etiquetagem das
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embalagens e posterior armazenamento no RFID é realizada pelo AO sob supervisdao do
farmacéutico ou pelo farmacéutico mediante o auxilio de uma consola tatil e da pulseira ou
cartao de acesso ao RFID [11].

Relativamente a dispensa em si, o farmacéutico é responsavel por assegurar
assisténcia farmacoterapéutica sem interrupcoes a todos os doentes em regime de
ambulatério, garantindo a dispensa dos medicamentos corretos nas doses corretas. Em
primeiro lugar, apos chegada do doente a farmacia de ambulatério, o farmacéutico avalia a
prescricao e pede a apresentacao de um documento identificativo, no caso de nao ser o
proprio a vir levantar a medicacdo € necessaria a identificacdo do doente e do cuidador. O
atendimento farmacéutico é realizado com o auxilio do sistema informatico CPC, onde o
farmacéutico pode consultar o histérico de levantamento de medicacdao (0 que permite
avaliar indiretamente a adesdo), as reacbes alérgicas do doente, entre outros. O
farmacéutico pode aceder a estes dados a partir do NCS do doente (nimero sequencial do
computador) ou no caso de o doente nao trazer essa informacdo consigo através do Bl. O
Despacho n.° 13382/2012, de 4 de outubro determina que a prescricao de medicamentos,
para dispensa em regime de ambulatoério pelas farmacias hospitalares, é obrigatoriamente
realizada através de sistemas de prescricao eletronica [12]. Desta forma, caso a prescricao
nao se encontre no sistema informatico deve ser contatado o médico prescritor ou no caso de
a prescricdo ser manual, transcrevé-la para o programa antes de dispensar os medicamentos.
Se a dispensa for a partir do sistema RFID, o software indica o armario em questao, bem como
a quantidade a dispensar. Quando o programa der sinal passa-se a pulseira no RFID e retira-se
a medicacdo, que é posteriormente conferida na estacdo de conferéncia presente na
secretaria da zona de atendimento. Se tudo estiver conforme finaliza-se o processo, evitando-
se assim potenciais erros no ato da dispensa. E também da responsabilidade do farmacéutico
fornecer todas as informacdes necessarias para o correto uso da medicacdo assim como a sua
correta conservacao, potenciando a adesdao e a qualidade do tratamento [11]. Dadas as
carateristicas da medicacao dispensada em ambulatorio e de acordo com a Circular normativa
n.°01/CD/2012 de 30 de Novembro de 2012, os doentes e cuidadores devem assinar um termo
de responsabilidade, em como se responsabilizam por toda a medicacao que lhes é cedida
[13]. Neste ambito, é também cedida a fatura, para os doentes estarem consciencializados do
preco da medicacao.

Os medicamentos sao cedidos diretamente aos doentes no horario de atendimento da
farmacia (8h00 as 17h00, segundas, quartas e sextas e 8h00 as 19h00, tercas e quintas),
excetuando-se os seguintes casos:

- Distribuicao para os Hospitais de Dia, caso do infliximab;

- Distribuicao diaria em TOD (toma sob observacao direta) para doentes nao cumpridores da
terapéutica anti retrovirica. Atualmente existem dois doentes nesta situacdo de forma a
aumentar a adesao a terapéutica;

- Medicamentos referentes ao planeamento familiar que sao cedidos ao servico requisitante.
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No caso da dispensa direta aos doentes, a medicacdo de ambulatorio é regra geral dispensada
para um periodo de 30 dias, existindo no entanto algumas excecdes. No caso de doentes em
dialise peritoneal, a medicacdo € dispensada para 60 dias (2 meses) e no caso de doentes
oncologicos em hormonoterapia, e medicacado é dispensada para 60 ou 90 dias (2 ou 3 meses).
Em situacbes devidamente justificadas e autorizadas pela CFT, o periodo pode variar.

A dispensa de medicamentos a doentes em regime de ambulatorio destina-se a
fornecer gratuitamente medicamentos abrangidos pela legislacao ou no caso de nao estarem
legislados terem sido autorizados pelo CA. A tabela seguinte apresenta as patologias que

estao contempladas na legislacao como sendo de dispensa gratuita:

Tabela 19: Patologias contempladas na legislacao como sendo de dispensa gratuita.

a. Doenca renal croénica b. Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH)
c. Esclerose lateral amiotrofica d. Oncologia

e. Esclerose mdltipla f. Fibrose quistica

g. Acromegalia h. Planeamento Familiar

i. Doenca de Crohn j. Deficiéncia em hormona do crescimento
k. Artrite Reumatoide, Espondilite l. Hepatite C

anquilosante, Artrite Psoriatica, Artrite

Psoriatica Juvenil e Psoriase em Placas

Neste ambito existem ainda outros dois tipos de dispensa, que consistem na venda de
medicamentos ao publico e a dispensa com posterior faturacao. No primeiro caso, a venda so6
€ permitida em situacoes de emergéncia individual ou coletiva quando nao exista o
medicamento necessario no mercado local. Para isso o doente precisa de trazer a receita com
trés carimbos de diferentes Farmacias confirmando que o medicamento de encontra
esgotado. No segundo caso, todo o receituario faturavel, ou seja, aquele cujos encargos
sejam remetidos para um subsistema de salde, empresa seguradora ou outra entidade pUblica
ou privada, sao enviados para a faturacao. A situacao anterior é verificada, por exemplo, com
o medicamento etanercept no tratamento da artrite reumatoide ou psoriase [14].

Nesta area dos SFH tive oportunidade de acompanhar o atendimento ao utente e
realizar alguns atendimentos sob supervisao de um farmacéutico. Preparei a medicacao para
o TOD e a medicacdo para distribuicao nos Hospitais de Dia, identificando neste ultimo o
servico requisitante. Acompanhei a aquisicao e rececao de encomendas para o ambulatério,
etiquetei as embalagens e armazenei-as no RFID, utilizando a consola tatil e a pulseira.
Arquivei e organizei os termos de responsabilidade nas respetivas capas e foi-me dada a
conhecer a base de dados UpTodate e o sistema de apoio ao médico (SAM), a partir dos quais
pude efetuar pesquisas acerca do diagnostico e da terapéutica utilizada no contexto do

regime de ambulatorio.
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2.4.4 - Medicamentos sujeitos a controlo especial

2.4.4.1 - Estupefacientes/Psicotrépicos e BZD

Este tipo de medicamentos é muito utilizado a nivel hospitalar, apresentando
beneficios terapéuticos em diversas condicdes (oncologicas, psiquiatricas e outras). No
entanto e apesar das suas propriedades benéficas, sdao considerados medicamentos de risco,
uma vez que podem causar habituacdo e dependéncia (fisica e psiquica), podendo estar ainda
associados a atos ilicitos [15]. Desta forma todo o circuito que envolva este tipo de
medicamentos deve ser transparente e de acordo com a legislacao em vigor (DL n°® 15/93 de
22 de Janeiro, que estabelece o “Regime juridico do trafico e consumo de estupefacientes e
psicotropicos”, Decreto Regulamentar 61/94 de 12 de outubro e Decreto Regulamentar
28/2009 de 12 de outubro). Nos SFH, os medicamentos estupefacientes/psicotropicos (MEP) e
BZD sao da responsabilidade de um farmacéutico, cujas funcdes passam pela aquisicao,
rececao e distribuicao destes medicamentos.

A aquisicao €, normalmente, efetuada com base nos indicadores de gestdao e na
média/aumento do consumo de determinado medicamento, de forma a evitar ruturas de
stock (necessidade de gerir stocks antecipadamente). E efetuado um pedido de compra, que
posteriormente é validado pelo DS. O pedido segue para o aprovisionamento e apos
aprovacao, gera-se uma nota de encomenda que retorna a farmacia para que seja preenchido
o anexo VII. O anexo VIl é devidamente preenchido com informacao relativa ao medicamento
e aos SF, e juntamente com a nota de encomenda segue para o aprovisionamento. A NE e o
anexo VIl sdao entdo enviados por correio ao laboratorio fornecedor, para que possa ser
assinado o documento original.

A rececéo é efetuada por um AO e é realizada uma dupla conferéncia por parte de
dois farmacéuticos distintos, que assinam (assinatura e n° mecanografico) e datam a guia de
remessa/fatura. Na guia de remessa/fatura deve ser verificado o destinatario, as embalagens
(preferencialmente seladas) o medicamento em causa (em termos quantitativos e
qualitativos), o lote, a validade e a presenca do anexo VII, devidamente preenchido pelo
laboratério (quantidade fornecida, data, carimbo e assinatura do responsavel).
Posteriormente é efetuada uma copia da guia, sendo o original e a cdpia entregues a
administrativa para que esta efetua a entrada informatica da medicacdo. No caso dos MEP, a
guia deve ser numerada (numeracdo sequencial dos estupefacientes/psicotropicos,
respeitante a0 més), ao contrario do que se sucede com as BZD’s. Apds rececao, o
armazenamento é efetuado em local individualizado com codigo de seguranca (anexo 7),
apenas acessivel a farmacéuticos (armazém F8- sala cofre). Nesta sala cofre, existem dois
cofres dotados de codigo, destinados ao armazenamento de MEP e um armario destinado ao
armazenamento de BZD’s. O acondicionamento dos medicamentos quer nos cofres, quer no

armario, é efetuado por ordem alfabética (exceto medicamentos com o mesmo nome, que se
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encontram separados de forma a evitar erros) e de acordo com o principio “first expire, first
out” (validade mais curta a frente) [16].

No CHVNG/E., existem 4 circuitos distintos para a distribuiciao deste tipo de
medicamentos: a distribuicao “Tradicional” com base no anexo X (anexo 8), a distribuicao
para os servicos com Armazéns Avancados, a distribuicdo para os sistemas semi-automatizados
pyxis e a distribuicao para UCA-Espinho/BO Espinho.

Na distribuicao dita “tradicional” sao repostos os stocks dos servicos mediante
preenchimento dos anexos X (cada anexo corresponde a apenas um medicamento). Os
servicos clinicos possuem um stock predefinido deste tipo de medicacdo e sempre que o
enfermeiro a administra ao doente preenche a requisicao por DCl, indicando a forma
farmacéutica, dose em cada administracdo, nome do doente e processo ou nimero de cama
do doente, data e assinatura do enfermeiro que administra. Para reposicao do stock
predefinido um funcionario do servico dirige-se & farmacia com os anexos X preenchidos e
assinados pelo diretor do servico ou legal substituto, sendo estes rececionados nos SF até as
13h00, para serem distribuidos aos servicos clinicos no dia seguinte. Estes anexos sao
verificados um a um quanto ao seu correto preenchimento e sao registadas manualmente as
quantidades totais. Sao assinados e datados e seguem para o setor administrativo de forma a
ser efetuada a saida informatica por servico e a numeracdo sequencial caso seja necessario.
Sao elaboradas listagens informaticas que servem como guia para a distribuicdo propriamente
dita, colocar a medicacao pedida em sacos devidamente identificados. Posteriormente, um
segundo farmacéutico confere toda a medicacdo tendo como guia os anexos X e nao as
listagens informaticas, havendo assim um cruzamento da informacdo permitindo a dupla
verificacdo. A medicacdo € levantada por um AO de cada servico que assina a requisicdo. O
original fica arquivado nos SF enquanto o duplicado segue para o servico requisitante [16],
[17].

A distribuicdo para servicos com armazém avancado é efetuada informaticamente
através do software de prescricdo, ndo sendo necessaria a requisicdo pelo anexo X.
Atualmente existem 5 servicos com este tipo de distribuicao (Med3, Med4, Cardiologia;
UCIM/AVC e UCIC) no CHVNG/E. O farmacéutico ¢é responsavel por consultar
informaticamente os pedidos de cada um destes servicos e elaborar uma listagem informatica
para cada um. A distribuicao é efetuada com base nestas listagens, sendo a medicacao
separada e devidamente identificada por servico. Neste ambito, & também realizada uma
conferéncia quantitativa e qualitativa de toda a medicacdo por um segundo farmacéutico,
que fica também responsavel de dar a saida informatica do sistema. A entrega a cada servico
é, neste caso, efetuada por um AO dos SF. O Enfermeiro que receciona confere a rececédo e
assina, aceitando a transferéncia.

Para os servicos UCICT e Psiquiatria a distribuicdo deste tipo de medicamentos é
efetuada através de Pyxis. Neste caso, o farmacéutico consulta os stocks existentes e elabora
uma listagem dos medicamentos MEP e BZD’s que se encontram com um stock 80% abaixo do

stock ideal (este procedimento é efetuado todas as 22, 4* e 6° feiras). A distribuicao é
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efetuada com base nestas listagens, sendo o procedimento de conferéncia semelhante aos
anteriores. No entanto, neste caso, o farmacéutico que confere € também responsavel por
repor a medicacdo nos pyxis e verificar a conformidade entre o stock informatico e real do
Pyxis. Sempre que necessario é também responsavel por fazer as corre¢des necessarias e
verificar se nao existem devolucdes de medicacdao na maquina.

Por fim, a distribuicdo para a UCA - Espinho/ BO Espinho (unidade lll) é realizada de
forma semelhante a distribuicdo tradicional, apresentando no entanto algumas
particularidades. O farmacéutico apds conferir e assinar as requisicoes efetua uma copia, que
fica a aguardar o original assinado. Neste caso os medicamentos sao distribuidos pelo servico
de transportes do CHVNG/E.

Neste ambito, os medicamentos podem ainda ser transferidos do armazém F8 para os
armazéns F2 e F3, havendo igualmente uma dupla conferéncia da medicacao transferida. No
que respeita a transferéncia para o F2, é necessaria a numeracao sequencial da satisfacao de
pedido.

Dadas as caracteristicas especiais deste tipo de medicamentos, sao realizados todos
os meses inventarios do stock, sendo os prazos de validade avaliados e os resultados
apresentados a DS. Trimestralmente sdo enviados todos os movimentos de
Estupefacientes/Psicotropicos e Benzodiazepinas ao INFARMED, sendo o envio de carater
obrigatorio [16].

Durante o estagio acompanhei o circuito dos MEP e BZD’s, tendo oportunidade de
acompanhar a rececao, o armazenamento e a dispensa deste tipo de medicamentos. Analisei
alguns anexos X, verificando se estes estavam devidamente preenchidos (Servico requisitante,
assinatura do Médico, Nome do medicamento por DCl, Forma Farmacéutica, Dosagem, Nome
do doente, Quantidade pedida, Assinatura legivel do DS ou legal substituto com n°
mecanografico e Data da requisicdo). No cofre, tive oportunidade de preparar alguns pedidos,

sob supervisdao de um farmacéutico.

2.4.4.2 - Metadona

O circuito da metadona a nivel hospitalar é diferente dos restantes, uma vez que nao
¢é efetuado pedido de compra. A aquisicao é realizada através de um pedido, enviado por fax
ou e-mail, ao Instituto da Droga e Toxicodependéncia (IDT) - Delegacao regional do Norte.
Atualmente o e-mail é via de comunicacao preferencial e o pedido deve ser efetuado com a
devida antecedéncia (15 dias a 3 semanas) [16]. A encomenda é rececionada e conferida
qualitativa e quantitativamente, sendo registada no sistema informatico como uma oferta. A
distribuicdo tem por base o anexo X com registo de numeracéo sequencial (anual). E efetuado
o registo informatico por consumo ao doente, sendo depois conferida a medicacao por um
segundo farmacéutico. No CHVNG/E., existe metadona de 10 mg, de 40 mg e devido as

necessidades em termos de dosagens de 5mg (reembalagem a partir de comprimidos de
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10mg). No entanto apesar de existir metadona de 5mg, o registo de numeracao sequencial so
¢é efetuado para a metadona de 40mg e de 10mg.

A metadona é dispensada aos doentes em regime de internamento e em alguns casos
em regime de Hospital Dia como terapia de substituicao em toxicodependentes, nao existindo

stock nos servicos.

2.4.4.3 - Derivados do plasma humano

Os hemoderivados sao medicamentos derivados do sangue ou do plasma humano,
fazendo parte deste grupo a albumina, os concentrados de fatores de coagulacao e as
imunoglobulinas de origem humana [18]. Devido a sua origem, os derivados do plasma
humano, quando nao produzidos sob rigoroso controlo, apresentam elevado risco de
contaminacao e transmissao de doencas infeciosas. Desta forma, estdo sujeitos a legislacao
apertada e controlo rigoroso em termos de producao, requisicao, distribuicao e
administracao. Neste contexto, foi necessario organizar e uniformizar os ficheiros hospitalares
que registam, rigorosamente, a identificacao dos lotes/fabricantes/distribuidores destes
medicamentos e dos doentes aos quais foram administrados, a fim de existir rastreabilidade,
caso se detete uma doenca infeciosa. Assim, ao abrigo do Despacho no 11291/97 (2a série),
da Secretaria de Estado da Saude, publicado no Diario da RepUblica n° 267 de 18 de Novembro
de 1997, sao adquiridos e dispensados todos os medicamentos hemoderivados.

No CHVNG/E., apés a aquisicdio dos medicamentos derivados do plasma, estes sao
rececionados por um AO. A conferéncia da rececdo é realizada por um farmacéutico, que
procede a confirmacado dos boletins analiticos e do Certificado de Autorizacdo de Utilizacao
de Lote (CAUL). O CAUL é emitido pelo INFARMED apds a avaliacdo de varios outros
documentos e traduz-se numa autorizacao para a utilizacao daquele lote em concreto. Sem o
CAUL nao sao rececionados ou dispensados medicamentos Derivados do Plasma. Apos rececao
e conferéncia, sao armazenados no armazém central (F3) perto da zona de ambulatorio,
encontrando-se no frigorifico os que necessitam de temperaturas entre os 2 e os 8°C. O
pedido é efetuado pelo servico em impresso proprio, constituido pela “via farmacia” e “via
servico”. A dispensa destes produtos pelos SF so é realizada mediante a apresentacao deste
impresso devidamente preenchido pelo servico requerente (Quadro A - identificacao do
médico e do doente; Quadro B - justificacdo clinica). Posteriormente é da responsabilidade do
farmacéutico validar a prescricdo, e em caso de conformidade, preencher o Quadro C (Registo
de distribuicao). O impresso € assinado pelo farmacéutico e pelo funcionario do servico que
levanta a medicacdo. A “Via Farmacia” (anexo 9) permanece em arquivo na Farmacia,
enquanto a “Via Servico” é preenchida pelo servico requisitante e arquivada juntamente com
o processo clinico do doente. Cada unidade medicamentosa sera etiquetada pelos SF com a
identificacao do doente, do servico requisitante e respetivas condicdes de conservacao. O
movimento de cada produto é efetuado numa folha de registo de hemoderivados, na qual se
indica o dia, a quantidade fornecida, o servico clinico e o n° do registo. O consumo é feito

informaticamente ao doente, sendo obrigatorio o registo do consumo com lote. Aquando da
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administracdo do medicamento ao doente, o enfermeiro regista na via servico do impresso
todas as administracdes (quadro D). Caso o medicamento nao seja administrado é devolvido a
farmacia e mesmo em caso de término do tratamento o farmacéutico avalia a via de servico
no que respeita ao preenchimento do quadro D pelos enfermeiros em termos de data de
administracdo, dose, quantidade administrada, lote, assinatura do enfermeiro que

administrou terminando assim o circuito dos hemoderivados [3].

2.4.4.4 - Medicamentos extra-formulario

O FHNM, apesar de ser um instrumento essencial na selecao de medicamentos a
adquirir pelo Hospital, ndo é limitativo da prescricio médica e deve ser ajustado as
particularidades de cada hospital [3]. Uma vez que nao comtempla situacdes especiais,
nomeadamente patologias especificas, cabe a Comissao de Farmacia e Terapéutica deliberar
ponderadamente a utilizacao de farmacos ndao contemplados no FHNM, no contexto destas
situacoes.

Sempre que seja necessaria a utilizacdo de um medicamento que nao se encontre no
FHNM nem nas adendas criadas pela CFT, o médico deve justificar o pedido através do
preenchimento de um impresso proprio existente para esse efeito. A justificacdo é entregue
aos SF, sendo analisada a adequacao da terapéutica a situacdo clinica do doente e a nao
existéncia de alternativas no Formulario ou adendas. Posteriormente, o pedido é enviado para
a CFT e é analisado, podendo ser ou nao validado. Os medicamentos extra-formulario devem
ser submetidos a um controlo especial, mantendo o principio da utilizacao racional dos

medicamentos.

2.4.4.5 - Medicamentos de autorizacao de utilizacao especial

O INFARMED pode autorizar, por razoes fundamentadas de salde pulblica, a
comercializacdo de medicamentos sem autorizacdo ou registo validos em Portugal. Desta
forma medicamentos sem AIM (autorizacao de introducao no mercado) podem ser importados
mediante solicitacdo ao INFARMED de uma Autorizacdo de Utilizacao Especial (AUE), de
acordo com o Decreto-Lei n°. 176/2006, de 30/8. Os medicamentos de AUE sao adquiridos
sempre que sejam imprescindiveis a prevencao, diagnoéstico ou tratamento de patologias,
sendo regulamentados pela deliberacao n°. 105/CA/2007, de 1 de Marco [5]. Estes
medicamentos podem ser adquiridos quando nao apresentam equivalentes em Portugal e/ou

nao apresentem alternativas terapéuticas.

2.5 - Producao

Atualmente, a producdo em meio hospitalar esta mais centrada na satisfacao de
necessidades individuais e especificas e menos na producdao de medicamentos em larga
escala. As preparacoes destinam-se essencialmente a doentes individuais e especificos

(formulas pediatricas por ex.), reembalagem de doses unitarias solidas, preparacoes
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assépticas (solucoes e diluicoes de desinfetantes) e preparacdes estéreis ou citotoxicas
individualizadas [2]. As diferentes areas da producdo existentes no CHVNG/E podem ser

visualizadas no esquema seguinte:

Farmacotecnia

Preparagio de Preparagio de Outras Preparagdes Manipulagio Galénica
Mutrigdo Parentérica Citotdxicos Estéreis nao Estéril Reembalagem
Myozyme; Papéis;
Albumia; Solugdes;
P.Oftalmicas Outros

Figura 7: Atividades desenvolvidas na area da Producao

Apesar da menor producéo verificada em ambiente hospitalar, mantem-se a exigéncia
de produzir preparacdes farmacéuticas seguras e eficazes. Assim o setor da farmacotecnia
assegura a qualidade e seguranca das preparacées, bem como a resposta as necessidades

especificas de determinados doentes.

2.5.1 - Preparacdo de nutricao parentérica (NP)

A malnutricdo é uma sindrome presente em cerca de 50% dos doentes hospitalizados e
que deve ser considerada pelos profissionais de salde, uma vez que pode condicionar a
evolucdo da patologia e comprometer a terapéutica instituida [19]. Desta forma, surge o
conceito de nutricao artificial que consiste no aporte de macro e micronutrientes,
quantitativa e qualitativamente adequados a cada doente, de forma a melhorar o seu estado
nutricional. A NP é uma forma de nutricao artificial, utilizada em ultimo recurso, quando o
doente nao quer, nao consegue ou nao pode receber os nutrientes necessarios através de
dietas de alimentos correntes [4].

Os produtos dispensados pelos SF devem ser estéreis, apirogénicos, com perfil
farmacocinético adequado, auséncia de toxicidade e com densidade nutricional adequada, de
forma a satisfazer necessidades especificas dos doentes. Assim, de forma a assegurar os
parametros anteriores, nos SF do CHVNG/E., a area da NP respeita um conjunto de
recomendacoOes e protocolos de trabalho. A unidade de preparacao de NP (UPNP) encontra-se
fisicamente isolada e independente dos restantes setores, sendo constituida por areas de
trabalho devidamente delimitadas. A sala de nutricdo parentérica esta equipada com um
posto de trabalho. A Zona Negra/Zona Cinzenta corresponde a area de acesso a antecamara,
e esta equipada com cacifos para a colocacdo da roupa e calcado do exterior, e substituicao

dos mesmos por vestuario adequado a manipulacao (farda, touca e cobre pés). A Antecamara
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antecede a sala branca e é constituida por bancadas e armarios de facil limpeza e lavatoério
para a lavagem assética das maos. Apos lavagem das maos, procede-se ainda a colocacao da
mascara, da bata e das luvas estéreis. A Sala branca corresponde a area da manipulacao
propriamente dita e apresenta pressao positiva, estando por sua vez equipada com camara de
fluxo laminar horizontal (CFLH) com filtros HEPA e um transfere de ligacdo a sala de
preparacao nao estéril. Por fim, a Sala de preparacdo nao estéril € a area de controlo do
produto acabado que comunica com a area de preparacdo através de transfere. Todas estas
areas permitem um fluxo unidirecional do produto garantindo assim as condicdes de assepsia
necessarias [20]. No CHVNG/E, existem diversos tipos de bolsas, que podem ou nao ser
aditivadas, de forma a colmatar as necessidades especificas de cada doente. Alguns exemplos
sdo: Periolimel N4E, Smofkabiven 12g N com/sem eletrolitos, Nutriflex Lipid Especial 10g N
sem eletrolitos, entre outras (anexo 10). Estas variam em termos de Kcal, quantidade de
azoto, glucose, presenca ou nao de eletrolitos, adaptando-se as necessidades nutricionais de
cada um. A NP pode ser administrada por via central ou periférica, e neste ambito é
importante salientar que, nos SFH do CHVNG/E, apenas a bolsa Periolimel pode ser
administrada por via periférica. A via central é utilizada quando é necessario um elevado
aporte de nutrientes, sendo necessaria a colocacao de um cateter em condices de assepsia
rigorosa, de forma a prevenir o rico de infecoes. A via periférica é usada para solucdes com
baixas concentracdes de nutrientes, sendo a via de escolha para periodos curtos de terapia.
Trata-se de uma via mais simples, mais barata e com menos risco de complicacées, no
entanto a osmolaridade nao deve ultrapassar os 800-900 mOsm/ml, devido ao risco de flebites
[19]. OS SF do CHVNG/E sao responsaveis pela preparacdo da nutricdo parentérica de Adultos,
bolsas referidas anteriormente, quer sejam ou nao aditivadas, e da Neonatologia, cuja
preparacao € personalizada, nao existindo bolsas comerciais no CHVNG/E.

A dispensa da NP faz-se mediante apresentacdo de prescricdo em impresso proprio pelo
médico ou dietista/nutricionista. As prescricdes para adultos de bolsas aditivadas devem dar
entrada nos SF até as 11 horas de segunda a sexta-feira, caso contrario so serao aditivadas no
dia seguinte, sendo nesse dia dispensada apenas uma bolsa nao aditivada. No caso da
neonatologia as prescricées sao recebidas diariamente via fax ou e-mail. As prescricées sao
entdo transcritas para os programas proprios do computador, no caso dos adultos para o
NPAGE e no caso da neonatologia para o PrePARE. Sendo assim, os procedimentos vao ser

diferentes no caso dos adultos e no caso da neonatologia.

Preparacao de bolsas nutricionais de adultos:

Antes de se efetuar o registo informatico, sao contatados telefonicamente os servicos
com prescricao de bolsas, de modo a confirmar a continuacado ou a suspensao da bolsa,
evitando desta forma desperdicios de material e de tempo. Como ja foi referido, novas
prescricoes de bolsas aditivadas devem dar entrada até as 11h. Apos confirmacao e validacao
da prescricao, o farmacéutico introduz no software NPAGE os dados referentes ao doente, ao

servico e ao suporte nutricional pretendido. O NPAGE permite a impressao da folha de
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confirmacdo, da ficha de manipulacdo/preparacdo (anexo 11), dos rotulos e respetivas
copias, das etiquetas com identificacdo para as bolsas nutritivas ndo aditivadas, da folha de
material com registo de lotes, da folha de consumo com respetivos lotes utilizados, da folha
de encerramento de prescricao e identificacdo da bolsa para controlo microbiolégico diario.
Os documentos sao assinados pelo farmacéutico e posteriormente conferidos e assinados pelo
TDT, existindo assim uma dupla verificacao. No caso de bolsas nao aditivadas, estas sao
colocadas num saco preto devidamente identificado, acompanhadas de um filtro e em alguns
casos acompanhadas de uma capa opaca para protecdo da luz. Relativamente as bolsas
aditivadas, estas sao preparadas na CFLH, encontrando-se todo o material devidamente
esterilizado e a sala limpa antes da entrada do farmacéutico e TDT na sala de preparacdo. Em
primeiro lugar é efetuada a mistura dos macronutrientes de acordo com as indicacoes do
fornecedor e em seguida sao adicionados os micronutrientes (oligoelementos, vitaminas, etc),
com homogeneizacdo entre cada adicao. Todo o procedimento é efetuado mediante técnica

asséptica, e com dupla verificacao dos volumes a introduzir [20].

Preparacao de bolsas nutricionais da neonatologia:

No caso dos recém-nascidos nao existem bolsas comerciais, sendo estas preparadas de
forma personalizada na CFLH. Apos rececao das prescricoes via e-mail ou fax, o farmacéutico
imprime a prescricdo, validando-a e efetuando os calculos necessarios do volume a
administrar. Apos soma do volume de todos os constituintes, ao volume total é adicionado um
excesso de 50 ml, para contrabalancar as perdas que ocorrem com a utilizacao do sistema de
enchimento automatico (este valor foi previamente calculado). No caso da bolsa, da qual vai
ser retirada uma amostra para controlo microbiolégico é adicionado um excesso de mais 20 ml
(50ml + 20 ml). O programa informatico efetua os calculos para o volume final ja com o
excesso, exceto para a Heparina. Através do programa PrePARE é possivel imprimir a ficha de
preparacao, o documento de estabilidade e a avaliacdo de estabilidade fisica, sendo que o
programa alerta na eventualidade de algum constituinte se encontrar fora dos limites
especificados. Neste caso os rotulos sao feitos manualmente e posteriormente todos os
documentos sdo conferidos pelo TDT e assinados pelo farmacéutico e pelo TDT. A preparagao
na CFLH s é efetuada apds a limpeza da sala e da descontaminacao de todo o material.
Primeiramente é efetuada a preparacdo da solucdo 1, na qual os macronutrientes sao
adicionados através de um sistema de enchimento automatico (Medimix 2000), de acordo com
a ordem estipulada (a.a, glicose e agua), sempre com homogeneizacao entre as adicdes. Os
micronutrientes sao adicionados manualmente, sendo estes medidos em seringas. Por sua vez
sdo também adicionados seguindo uma ordem especifica: Fosforo (Glycophos®), Sddio,
Magnésio, Potassio, Calcio, Oligoelementos, Vitaminas (Soluvit® N) e heparina, com
homogeneizacao entre cada adicao. Apds retirada do ar da bolsa esta é selada e procede-se a
preparacao da solucao 2, constituida por lipidos e vitaminas lipossolUveis, procedendo-se de

forma semelhante a anterior [20].
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Neste ambito é ainda necessario considerar o controlo microbioldgico efetuado
diariamente, tanto nas preparacoes dos adultos como da neonatologia. Assim, sao preparados
4 controlos, dois para a pesquisa de microrganismo aerobios e dois para a pesquisa de
microrganismos anaerobios. Das bolsas previamente selecionadas, uma de adulto e uma da
neonatologia, sdo retiradas amostras de 10 ml para cada um dos meios. Este procedimento é
documentado, retirando-se do frasco o cddigo identificativo do meio e colocando-o no
respetivo impresso, sendo posteriormente fotocopiado e arquivado. E também efetuado um
controlo microbiologico mensal, no qual a partir de um a bolsa controlo se retiram amostras
do dia 1 (primeira segunda-feira do més) e 8 (segunda-feira seguinte), analisando o
crescimento no servico de patologia clinica.

No final de todo o procedimento, as bolsas sao devidamente rotuladas e colocadas no
transfere para posterior transporte, sendo o transporte até ao servico requerente feito por
um AO.

O farmacéutico da area é também responsavel por conferir o stock, verificando-se se
o stock que existe fisicamente corresponde ao stock eletronico. Efetuando também os pedidos
de compra, sempre que necessario.

Durante o estagio acompanhei a validacdo das prescricoes assim como a sua introducao nos
respetivos programas informaticos. Entrei em contato com os servicos de modo a confirmar a
continuacao ou descontinuacao das bolsas, preenchi os boletins referentes aos meios de
controlo microbioldgico, selecionei as bolsas nao aditivadas prontas para seguirem para os
servicos bem como as bolsas a serem aditivadas na sala de manipulacdo. Acompanhei a
manipulacao de diversas bolsas, na CFLH, tanto de adultos como da neonatologia. Tive ainda
a oportunidade de preparar uma bolsa de adultos e uma da neonatologia (Bolsa teste que nao

seguiu para o servico), sempre sob supervisao do farmacéutico da area.

2.5.2 - Preparacdo de farmacos citotoxicos

Citotoxicos ou antineoplasicos sdo farmacos utilizados no tratamento do cancro que
apresentam, na maior parte das vezes, propriedades mutagénicas, carcinogénicas e
teratogénicas. Interferem por diversos mecanismos de acdo com os acidos nucleicos, levando
a destruicao celular. Por ndao serem ainda completamente seletivos podem afetar células
normais, especialmente as de rapida divisao celular [21]. Desta forma, e dado o aumento
crescente dos protocolos de quimioterapia atualmente utilizados, o farmacéutico assume
nesta area uma grande responsabilidade.

O CHVNG/E. dispoe de uma unidade centralizada para a preparacao de citotoxicos,
que funciona em horario continuo das 8:30h as 16:30h. Esta unidade apresenta instalacoes
perfeitamente definidas e isoladas, sendo constituida por duas salas distintas: a sala de apoio
(sala da Farmacia Oncoldgica) e a sala de preparacdo (sala branca). A sala de apoio esta
equipada com dois computadores, um fax, um telefone, duas impressoras e dois armarios e

um frigorifico que constituem o armazém F5. Neste estdao armazenados os medicamentos
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citotoxicos e a restante medicacdo complementar, como antieméticos, corticosteroides,
entre outros. A sala de preparacao encontra-se pressurizada negativamente e é constituida
por uma camara de fluxo de ar laminar vertical (CFLV tipo IIb). Em anexo encontram-se as
normas e procedimentos para a preparacao de medicamentos citotoxicos (anexo 12). As duas
salas estao conectadas por um transfere que permite a passagem do material necessario a
preparacao, assim como do produto acabado. Ambas as salas estao equipadas com um Kit de
Derrames, que se encontra em local visivel e pronto a ser utilizado caso seja necessario [22].

O circuito do medicamento citotéxico engloba a gestdao de stocks, a rececdo, o
armazenamento, o transporte interno nos SF, a validacao das prescricoes, a
preparacao/dispensa e o transporte externo. A gestdo de stoks é efetuada por um
farmacéutico da area, que fica responsavel pela elaboracdo dos pedidos de compra. A
rececdo € feita por um AO que faz a inspecao visual da encomenda. A encomenda é
posteriormente conferida quantitativa e qualitativamente e se tudo estiver conforme é
armazenada no armazém F5.

A validacdo das prescricoes € um passo essencial do circuito do medicamento
citotdxico, que deve ser realizado de forma cuidada e atenta. O médico prescreve tendo em
conta os protocolos terapéuticos instituidos no CHVYNG/E., previamente aprovados pela CFT e
pela Comissao de Coordenacdo Oncologica (CCO). As prescricoes podem ser manuais (anexo
13) ou informaticas, sendo a validacdo efetuada de acordo com o tipo de prescricdo (anexo
14). As prescricdes devem dar entrada nos SF até as 15:00h para serem preparadas no dia
seguinte. Desta forma evitam-se instabilidades, uma vez que todo o trabalho é antecipado e
organizado. Assim aquando da rececdo das prescri¢des, o farmacéutico deve verificar se estas

contém todos os dados essenciais:

= Nome completo do doente e NSC;

= Peso e altura do doente;

= Superficie corporal;

= Diagnostico;

= C(Ciclo a que se refere o tratamento;
= Dose de cada farmaco;

= Tempo previsto de perfusao;

* Via de administracao;

= Assinatura do prescritor.

Durante a avaliacao da prescricdo o farmacéutico deve em primeiro lugar ajustar a
dose a superficie corporal do doente e em seguida efetuar os calculos dos volumes a utilizar
de cada farmaco tendo em conta as concentracdes. Para cada citotoxico a preparar é também
emitido um rotulo onde consta a seguinte informacdo: Nome completo do doente e NCS;
Designacao do citotoxico a preparar, dosagem e volume correspondente; Soro de diluicdo e

seu volume; Volume total da preparacao (citotdxico + solvente); Tempo de perfusao; Data e
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hora de preparacao; Rubrica do preparador e outras informacdes que se considerem
relevantes (proteger da luz - opaco). As prescricoes validadas, os calculos e os rotulos sao
conferidos por um segundo farmacéutico de forma a evitar potenciais erros.

No CHVNG/E. a area oncoldgica é responsavel pela reconstituicao e diluicao asséptica
de citotoxicos injetaveis em camara de fluxo de ar laminar vertical e pela dispensa da pré-
medicacdo e medicacdo que nao necessita de ser preparada na camara (internamente
designada por dispensa de “Orais”), sendo a pré-medicacao enviada no dia anterior ao ciclo.
A preparacdo na camara, so é efetuada apos confirmacao por parte dos servicos clinicos no
proprio dia de tratamento. Esta informacdo é enviada via fax e torna-se importante na
medida que o doente pode adiar ou suspender o tratamento [22].

Seguidamente, a medicacdo preparada é transportada por um AO dos SF, aos
respetivos servicos, acondicionada numa mala devidamente identificada. Nos servicos é
entregue uma folha de rececao, responsabilizando todo o pessoal envolvido no circuito (este
procedimento so é verificado com os “orais”).

Todos os dias o farmacéutico organiza o trabalho do dia seguinte, elaborando uma
listagem com o nome dos doentes agendados, o respetivo protocolo e horario de inicio de
tratamento. Elabora também uma listagem de todos os medicamentos com respetivas
dosagens, n° de ampolas necessarias e os respetivos soros de diluicdo. No final do dia de
trabalho esta listagem é corrigida, caso tenha havido alguma alteracdo e os consumos sdo
dados informaticamente, introduzindo sempre o lote de forma a haver rastreabilidade.

Neste ambito cabe salientar que os farmacéuticos antes de exercerem atividades na
area devem ter uma formacgdo nunca inferior a duas semanas. Devem ter nocao das
particularidades de cada preparacdo em concordancia com os RCM’s (ex: anticorpos
monoclonais nao devem ser agitados).

Durante o meu estagio acompanhei a validacdo das prescricoes e a realizacao dos
calculos para a determinacao do volume a preparar. Tomei conhecimento sobre as normas de
seguranca relativas ao manuseamento, acondicionamento e observei a preparacao de alguns

CTX. Preparei alguns medicamentos “orais”, nomeadamente as malas de capecitabina.

2.5.3 - Outras preparacdes estéreis

De acordo com as necessidades do Hospital, é também efetuada a preparacdo de
Myozyme®, Albumina Humana a 5%, Avastin®, Lucentis® e Eylea®. Uma vez que se tratam de
preparacdes estéreis, estas sao preparadas em salas limpas e em condicoes rigorosas de
assepsia [2]. O Myozime® (alglucosidade alfa) é utilizado no tratamento da doenca de Pompe
e atualmente, apenas um doente esta a realizar esta terapéutica. A prescricao € mensal e o
farmacéutico é responsavel por avaliar a dose e efetuar os calculos necessarios no que
respeita ao volume a medir, sendo a preparacao efetuada de acordo com a ficha de
preparacao. A preparacao da albumina humana a 5% consiste apenas na sua transferéncia

para uma bolsa prépria que permita a administracao IV ao doente. Tanto o Avastin® como o
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Lucentis® e o Eylea® sdo utilizados no tratamento da degenerescéncia macular relacionada
com a idade, no entanto o Avastin® é considerado de primeira linha. Todas as semanas chega
por e-mail a lista de doentes que vao receber tratamento sendo a preparacao efetuada de
acordo com a ficha de preparacao. Por se tratar de anticorpos monoclonais, medidas de
protecao individual devem ser tidas em conta.

Apds preparacdo, as seringas sao devidamente rotuladas e colocadas em malas
apropriadas para o transporte, sendo o AO dos SFH responsavel pelo transporte aos servicos
requisitantes.

Durante o estagio, li as fichas de preparacao dos diferentes medicamentos e assisti a

preparacao de Eylea®, Lucentis®, Avastin® e Myozime®.

2.5.4 - Manipulacao galénica nao estéril

Os SFH devem assegurar as necessidades terapéuticas especificas de cada doente,
sendo por vezes necessario o fracionamento de doses, a partir de formas farmacéuticas
existentes no mercado, ou adequacdo da forma farmacéutica as carateristicas do doente.
Desta forma surge o conceito de medicamento manipulado, estando os SF responsaveis pela
sua preparacao.

A preparacao de formas farmacéuticas nao estéreis é regulada pelos Decretos de Lei
n°® 90/2004, de 20 de Abril, e n° 95/2004, de 22 de Abril, devendo ser orientada pelas boas
praticas a observar na preparacdo de medicamentos manipulados em Farmacia de Oficina e
Farmacia Hospitalar, aprovadas pela Portaria n° 594/2004, de 2 de Julho [2, 23].

Os medicamentos manipulados sdo preparados na sequéncia de uma prescricdo médica ou a
pedido dos servicos clinicos (para reposicdo de stocks, por exemplo). Desta forma os

3

medicamentos manipulados dividem-se em duas categorias: formulas magistrais “o
medicamento preparado em farmacia de oficina ou nos servigcos farmacéuticos hospitalares
segundo receita que especifica o doente a quem o medicamento se destina” e preparados
oficinais “qualquer medicamento preparado segundo as indicacées compendiais, de uma
farmacopeia ou de um formulario, em farmacia de oficina ou nos servicos farmacéuticos
hospitalares, destinado a ser dispensado diretamente aos doentes assistidos por essa farmacia
ou servico”

No CHVNG/E., existe uma sala propria para este tipo de preparacdes, equipada com o
material necessario (balanca analitica, espatulas, almofarizes, maquina de selagem de
plasticos, etc). A producéo é realizada por um farmacéutico ou por um TDT, com a supervisao
de um farmacéutico. Para cada preparacdo existe uma ficha de producao, devidamente
preenchida, sendo a manipulacao realizada de acordo com os passos da ficha de producao.
Apesar de nos SFH do CHVNG/E., se proceder a preparacao de solucdes (ex: solucao de acido
acético a 5%), xaropes e testes epicutaneos, eu apenas tive a oportunidade de acompanhar a

preparacao de papéis medicamentosos.
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2.5.5 - Reembalagem

A reembalagem permite obter medicamentos na dose prescrita e de forma
individualizada, assegurando a dispensa de farmacos por DIDDU [2].
Deve ser realizada em sala propria, mediante utilizacdo de sistemas automatizados de
reembalagem (anexo 15) e de forma a garantir a qualidade e a seguranca dos medicamentos.
Nos SF do CHVNG/E. existe uma sala propria para a reembalagem, afeta a sala de dose
unitaria, equipada com um sistema automatizado de reembalamento e identificacdo. Os
medicamentos podem ser reembalados juntamente com o blister original ou diretamente
reembalados, na impossibilidade de cortar o blister mantendo a sua integridade. No primeiro
caso é atribuida a validade constante no blister e no segundo caso é atribuida uma validade
de 6 meses ou 25% da validade inicial, sendo adotada a menor das duas.
Os medicamentos sao reembalados por um AO e posteriormente conferidos por um TDT,
mediante fichas de producao, numeradas sequencialmente. Esta validacao pressupéoem uma
correta avaliacido da manga produzida, tanto em termos de conteldo e integridade
medicamentosa, como de rotulagem. No rétulo devem constar as seguintes informacoes:
designacao da substancia ativa por DCI, dosagem, forma farmacéutica, lote (corresponde ao
lote de reembalagem), validade atribuida e respetivo codigo de barras.

Neste contexto é ainda necessario ter presente que nem todos os medicamentos

podem ser reembalados, como por exemplo medicamentos termolabeis ou fotossensiveis.

2.6 - Ensaios clinicos

O aparecimento de novos agentes terapéuticos cada vez mais potentes assim como
novos e sofisticados sistemas de entrega fazem com que o farmacéutico hospitalar esteja
constantemente envolvido em atividades de investigacao, de forma a apurar a respetiva
seguranca, eficacia e pertinéncia do medicamento experimental (ME) [2]. Desta forma surge o
conceito de Ensaio Clinico (EC), que de acordo com o DL n° 46/2004 de 19 de agosto, consiste
em “qualquer investigacdo conduzida no ser humano, destinada a descobrir ou verificar os
efeitos clinicos, farmacoldégicos ou os outros efeitos farmacodindmicos de um ou mais
medicamentos experimentais, ou identificar os efeitos indesejdveis de um ou mais
medicamentos experimentais, ou a analisar a absorcdo, a distribuicGo, o metabolismo e a
eliminacGdo de um ou mais medicamentos experimentais, a fim de apurar a respetiva
seguranca ou eficdcia;” [24]. Para além do DL referido anteriormente, a realizacao de EC é
também regulamentada pelo DL n.° 102/2007, de 2 de Abril, que estabelece os principios e
diretrizes de boas praticas clinicas no que respeita aos ME para uso humano, bem como os
requisitos especiais aplicaveis as autorizacdes de fabrico ou importacao desses produtos. No

ambito destes dois decretos, o farmacéutico passa a ter um papel crucial na realizacdo dos
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EC, uma vez que se torna o responsavel pela rececdao, armazenamento e dispensa dos
medicamentos experimentais.

A realizacido de EC é um processo complexo e as proprias caracteristicas da
investigacao clinica fazem com que a exigéncia de qualidade na sua realizacdo sejam um
principio inquestionavel nos aspetos legais, éticos e metodologicos. Desta forma, os EC devem
respeitar as disposicdes legais que tém implicacdes diretas para a investigacdo nas ciéncias da
saude. Devem realizar-se em condicoes de respeito pelos direitos fundamentais da pessoa,
orientados por principios éticos, em conformidade com o disposto na Declaracdo de
Helsinquia. E devem ser realizados sob abordagens cientificas e metodologicas que garantam
a validade dos resultados (Boas Praticas Clinicas) [25].

Assim, no CHVNG/E. fazem parte da equipa de EC cinco farmacéuticos com formacao
obrigatoria em Boas Praticas Clinicas (GCP) e com conhecimento dos procedimentos
normalizados da area e respetiva legislacao. Neste contexto, existe um dossier, na sala de EC,
no qual sao arquivados todos os documentos respeitantes a formacao e treino, juntamente
com um curriculum vitae atualizado de cada membro da equipa (dossier - “Formacao e
Treino”).

De forma a garantir a confidencialidade dos dados, a sala de EC consiste num espaco
proprio com acesso condicionado apenas a pessoal autorizado, sendo necessaria a introducao
de um codigo para abertura da porta [26]. A sala de EC é constituida por cinco armarios
destinados ao armazenamento da medicacao de EC e a respetiva documentacdo, sendo a

distribuicao a seguinte:

Tabela 20: Distribuicdo nos armarios da sala de EC.

Armdrio Funcéo
1 Armazenamento de medicacao de EC
2 Arquivo da documentacao dos EC em curso
3 Armazenamento da medicacao devolvida
4 Arquivo da documentacao de EC encerrados ou a aguardar encerramento
5 Armazenamento de medicacao de EC

Nos armarios, a medicacdo, encontra-se separada por EC existindo ainda um frigorifico, para
armazenar a medicacdo de frio. Apenas os farmacéuticos da area sabem a localizacdo das
chaves dos armarios e frigorifico, garantindo mais uma vez a seguranca dos dados. Neste
contexto, um controlo rigoroso da temperatura e da humidade deve ser efetuado, de forma a
garantir a estabilidade e seguranca do ME. Assim, a sala encontra-se equipada com
termohigrometros (dataloggers) calibrados que fazem um leitura automatica da temperatura
e humidade. Esta leitura é feita 24h por dia; diariamente e como medida preventiva sao

efetuadas leituras de temperatura e humidade instantaneas por leitura do display do

61



Relatorio de estagio em Farmacia Hospitalar

frigorifico e Microlog®. As leituras e a hora a que foi efetuado o controlo sao registadas em
formulario proprio. Semanalmente sao impressos e analisados os registos feitos pelos
dataloggers, sendo estes calibrados anualmente pelo Departamento de Metrologia do Instituto
de Soldadura e Qualidade (ISQ). O frigorifico apresenta ainda um controlo especial, registo
grafico das temperaturas, que é feito todas as segundas-feiras (trocar disco de papel de
controlo todas as semanas e analisar as discrepancias caso estas existam). A sala de EC esta
ainda equipada com um sistema de backup, o sistema Vigie®, programado para emitir
alarmes via sms para o telemavel de servico sempre que surgirem desvios de temperatura em
relacdo ao parametrizado. Este sistema nao € certificado, apenas serve de auxilio a um
melhor controlo das condicées de humidade e temperatura exigidas [27].

Os EC estao estruturados por etapas (anexo 16), desde a visita de avaliacao do centro
até ao seu encerramento. Para que um centro seja selecionado, certos requisitos devem ser
assegurados. Estes requisitos sao avaliados pelo Promotor durante a visita de Feasibility,
sendo avaliada a experiéncia prévia da equipa e a sua qualificacdo, as possiveis populacoes de
doentes alvo e as caracteristicas fisicas do centro. Apds analise e selecao do centro por parte
do Promotor, o EC sé pode decorrer se for autorizado por trés entidades independentes:
INFARMED, Comissdo de Etica para a Investigacao Cientifica (CEIC) e Comissdao Nacional de
Protecao de Dados (CNPD). Para além destas, € também necessaria a autorizacao por parte do
CA da instituicdo onde vai decorrer o EC. Apos reuniao de todas as autorizacoes necessarias €
realizada a visita de inicio. A visita de inicio tem por objetivos dar a conhecer o protocolo de
EC, esclarecer dlvidas, definir responsabilidades e estabelecer o circuito do medicamento
experimental assim como as condicées de conservacao do mesmo. Desta forma é essencial a
presenca de todos os elementos intervenientes no decorrer do EC: Representante da Entidade
Promotora, Investigador Principal, Co-Investigadores, representante da Equipa Farmacéutica,
representante do laboratério local e Enfermeiros, de forma a assegurar a qualidade do
estudo. A equipa Farmacéutica é entregue o Pharmacy File, que consiste num dossier com
toda a documentacao relativa ao EC. Apos a reunido de inicio é necessario assegurar que toda
a documentacéo se encontra no Pharmacy File devidamente organizada. A verificacao é feita
com o auxilio de uma Check list aprovada pelos SF, na qual constam por exemplo: Brochura
do Investigador, Protocolo do EC, autorizacbes e pareceres das entidades competentes,
apolice de seguro, certificados analiticos da medicacdo em estudo, entre outros.
Posteriormente é elaborado um Manual de Procedimentos para cada EC, onde consta toda a
informacdo relevante para a correta conducdao do Ensaio. Nesta informacao consta a
identificacdo do EC (codigo/ n° Eudra CT, n° do Centro), o que se pretende avaliar, em que
populacdao, em que periodo de tempo e todos os procedimentos relativos ao circuito do
medicamento. Neste manual e uma vez que a investigacdo clinica carece de equipas
multidisciplinares que colaborem entre si, constam ainda os contactos dos elementos da
Equipa. No seguimento do processo é elaborado um documento denominado Site
Responsability Log, onde sdo registadas todas as competéncias/responsabilidades dos

elementos da equipa de investigacao no EC.
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Os procedimentos relacionados com a rececao da medicacao experimental devem ser
acordados durante a visita de inicio. A medicacao deve ser enviada com a indicacdo de pelo
menos um nome da equipa de farmacéuticos dos EC e caso seja possivel, acompanhada pelo
envio prévio de um alerta (email ou outro). Este requisito torna-se importante no caso de
medicacdo de frio ou quando a ME é acompanhada de datalloger que tem de ser parado
aquando da rececdao. A ME é rececionada por um AO, que coloca a hora da rececdo e de
imediato a encaminha para o setor dos EC, informando um dos elementos da equipa. Procede-
se entao a verificacdo do envio, a comprovacao da rotulagem, a verificacdo da documentacéao
enviada (a medicacao deve vir acompanhada de Certificados de Libertacao de lote e/ou
Certificados de conformidade) e a confirmacdo da rececdo ao Promotor. Na verificacao de
envio sao confirmadas as condicdes de transporte, de forma a assegurar que a temperatura se
manteve dentro dos limites especificados assim como é verificada a conformidade entre o
recebido e o constante no documento que acompanha a medicacdo. Relativamente a
rotulagem esta deve cumprir os requisitos da diretiva 2003/94/CE e do anexo 13 das Boas
Praticas de Fabrico, de forma a assegurar a protecdo dos participantes bem como a
rastreabilidade. Por fim deve ser reportada a rececao da medicacdo ao Promotor de acordo
com o procedimento definido: Via Fax/E-mail ou por IWRS (Interactive voice/web response
system), tecnologia que mediante um login e password pessoais e intransmissiveis, permite o
acesso ao sistema, interagindo com uma base de dados global. Quando é rececionada
medicacao pela primeira vez, a listagem com a localizacao da medicacao e da respetiva
documentacao deve ser atualizada.

O passo seguinte consiste no recrutamento de doentes, tendo por base critérios de
inclusao e de exclusdo de acordo com as especificidades de cada EC. Apesar destes critérios,
a inclusdo de um doente num EC s6 é realizada apos preenchimento de um consentimento
livre e esclarecido por parte deste ultimo. Por outras palavras, todos os procedimentos de EC
devem ser devidamente explicados ao doente, bem como os direitos e deveres do doente
enquanto participante do estudo. O doente deve ainda ser informado que todos os seus dados
sao confidenciais e que pode abandonar o estudo a qualquer momento sem qualquer
penalizacdo. No entanto cabe a equipa de EC perceber o motivo do abandono de forma a
salvaguardar a seguranca do doente [28].

Relativamente a prescricao do ME, apenas o investigador principal e os médicos com
delegacao de funcoes (Co-investigadores) podem prescrever. A prescricdo é efetuada através
de um formulario, que deve permitir a verificacdo de todo o circuito do ME, detetando
facilmente quem fez o que fez e quando fez. O formulario de prescricdo deve ser
acompanhado da impressao do sistema, com a informacao do nimero de caixas atribuidas.
Desta forma evitam-se erros de transcricao e/ou leitura que poderiam comprometer o ensaio.
Neste ambito, cabe ainda salientar que cada ensaio apresenta um formulario de prescricao
proprio.

A dispensa da medicacao de ensaio deve ser efetuada de acordo com o protocolo e

organica de funcionamento da instituicdo, garantindo a aleatorizacdo, a ocultacdo e o
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cumprimento das GCP’s. Neste contexto, é da responsabilidade do farmacéutico a verificacdo
do formulario de prescricao, de forma a apurar se este se encontra devidamente preenchido e
sem nenhum desvio ao protocolo aprovado. O farmacéutico seleciona a medicacdo prescrita e
preenche os formularios: Patient Drug Accountability Log e Study Drug Accountability log.
Esta etapa carece de dupla verificacao, sendo analisada a conformidade entre o prescrito e o
dispensado, em termos do ensaio, do doente e do medicamento (n° de caixas, por exemplo).
A medicacao dispensada, sempre que possivel, deve ser devidamente identificada com n°. do
doente, data da dispensa e nome do investigador/co-investigador, para maior seguranca do
procedimento. Sempre que a medicacao necessite de ser preparada ou manipulada adotam-se
os procedimentos normalizados de trabalho da area de producédo. A dispensa da medicacéo,
no CHVNG/E nao é feita diretamente ao doente, uma vez que a sala de EC ndo tem acesso
direto ao exterior. Desta forma a medicacao é dispensada a outro elemento da equipa de EC
(médico, enfermeiro ou gabinete de investigacao), que ficara encarregue da entrega ao
doente.

No ambito dos EC, é ainda da responsabilidade do farmacéutico a contabilizacao da
medicacao devolvida de forma a avaliar a compliance do doente. Os dados obtidos sao
comunicados ao Investigador Principal, com o intuito de garantir a adesao a terapéutica. A
medicacdo devolvida é armazenada no armario 3 da sala de EC, dentro de caixas identificadas
com o n.° ou codigo do ensaio, até a proxima visita de monitorizacdo, uma vez que esta
definido que a destruicao da ME fica a cargo do promotor do EC (exceto a medicacao
citotoxica, que segue o circuito de incineragao aprovado pelo CHVNG/E.).

No decorrer do EC, podem ainda ser feitas visitas de monitorizacao por parte do
Promotor, que tém por objetivo a analise da evolucdo do estudo bem como a analise de toda
a documentacao envolvida no processo.

Por fim é realizada a visita de encerramento, sendo toda a medicacdo devolvida ao
promotor. Nesta visita é analisado o Pharmacy File e toda a documentagéo é arquivada nos SF
por um periodo de 15 anos. No entanto apds este periodo, a documentacao s6 pode ser
destruida quando o Promotor assim o informar, sendo esta informacéo obrigatoriamente por
escrito.

Desta forma, ap6s acompanhar o papel do farmacéutico no decorrer de um EC, pude
compreender o porqué, dos SFH contribuirem para a otimizacao e gestdo dos medicamentos
de EC, garantindo a maxima seguranca e validade dos estudos.

Durante o meu estagio foram-me explicadas todas as etapas de um EC e suas
implicacoes. Tive a oportunidade de acompanhar a rececao de um ME (com datalogger), assim
como toda a envolvéncia que esta situacdo implica em termos de documentacdo. Pude
acompanhar o inicio de um novo estudo e avaliar se o Pharmacy file estava em conformidade
com a Check List. Registei os valores de temperatura e humidade diarios, e acompanhei os

restantes procedimentos de controlo.
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2.7 - Informacao De Medicamentos

Atualmente a informacao sobre medicamentos constitui um alicerce fundamental do
circuito do medicamento. Dado o aumento crescente do nimero de medicamentos bem como
da sua complexidade, a procura de informacao imparcial, abrangente, objetiva e baseada na
evidéncia cientifica, torna-se imperiosa [2].

Desta forma, os SF sao muitas vezes solicitados para a colaboracao na prestacao de
informacdo quer a comissdes técnicas ou grupos de trabalho, quer individualmente a
profissionais de salide ou utentes e em situacoes clinicas especificas ou mais gerais. Assim o
farmacéutico hospitalar deve manter os seus conhecimentos e competéncias técnico-
cientificas atualizadas, através da participacao em acoes de formacdes, palestras, seminarios
e congressos [4]. A formacao continua deve ser uma prioridade e o farmacéutico deve estar
familiarizado com fontes de informacao crediveis, que permitam uma resposta qualificada e
em tempo util.

No CHVNG/E. nao existe um centro de informacao de medicamentos com estrutura
organizada mas a informacao sobre medicamentos € facultada sempre que é necessario.

Durante o periodo de estagio tive a oportunidade de assistir a uma formacao sobre

Inibidores da Protease, realizada pela empresa farmacéutica Janssen.

2.8 - Farmacovigilancia

0 conceito de farmacovigilancia surgiu da necessidade de suplantar certas limitacdes
dos EC. Reacgles adversas graves ou de aparecimento tardio podem nao ser detetadas durante
a fase experimental do medicamento, e medidas pods-comercializacdo devem ser
implementadas [4]. Assim, em 1992 foi criado em Portugal, o Sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SNF) com o objetivo de melhorar a qualidade e seguranca dos
medicamentos existentes no mercado. O SNF avalia eventuais problemas relacionados com
reacoes adversas a medicamentos (RAM) e implementa medidas de seguranca sempre que
necessario. Desta forma devem ser notificadas todas as suspeitais de reacdes adversas graves,
mesmo as ja descritas, todas as suspeitais de reacdes adversas ndo descritas (desconhecidas
até a data), mesmo que nao sejam graves, e todas as suspeitais de aumento de frequéncia de
RAM (graves e nao graves) [29]. A notificacao pode ser efetuada via online no portal RAM ou
através do preenchimento de um modelo de notificacdo em papel para profissionais de saude
ou para utentes (anexo 17). No caso de esta ser em papel, € enviada uma copia da notificacao
a CFT, para posterior parecer e analise.

Todos os profissionais de salde, incluindo os farmacéuticos hospitalares, integram a
estrutura do SNF, tendo a obrigacao de enviar informacdo sobre reacdes adversas que
ocorram com o uso de medicamentos.

A farmacovigilancia é uma area transversal a praticamente todos os setores da Farmacia

Hospitalar que ndo deve ser descurada durante o exercicio da atividade profissional.
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2.9 - Comissoes técnicas

De acordo com o DL n° 188/2003, de 20 de Agosto, os hospitais tém que apresentar
orgaos de apoio técnico, que auxiliem o CA na tomada de decisdes (Comissdes Técnicas). As
comissdes técnicas sdo orgaos consultivos indispensaveis para a implementacao de normas de
procedimentos e de utilizacdo de medicamentos e outros produtos farmacéuticos. Sao de
importancia vital como instrumentos multidisciplinares de decisdo sobre emanacao de
pareceres, contribuindo para uma melhoria dos cuidados de salde prestados pelos servicos
hospitalares [2].

No CHVNG/E., os farmacéuticos fazem parte integrante de trés Comissdes Técnicas,

nomeadamente:

Comissao de Farmacia e Terapéutica:

A CFT é um 6rgao de apoio técnico aos 6rgaos de administracao pronunciando-se por
iniciativa propria ou a pedido, sobre as matérias que foram da sua competéncia. Encontra-se
sob a regulamentacao do Despacho n.° 1083/2004, de 1 de Dezembro de 2003 e a sua
presenca é obrigatdria em todos os Hospitais. E constituida por seis elementos, trés médicos e
trés farmacéuticos, sendo presidida pelo Diretor Clinico. A CFT apresenta diversas

competéncias, estando estas descriminadas em anexo (anexo 18).

Comisséo de Etica (CE):

A CE do CHVNG/E é um 6rgéo consultivo, multidisciplinar e independente, que se rege
pelo Regulamento Interno da mesma, e pelas disposicées constantes do Decreto-Lei n°® 97/95
de 10 de Maio. Tem como principal objetivo zelar pela observancia de padroes de ética no
exercicio das ciéncias médicas, por forma a proteger e garantir a dignidade e integridade
humanas, procedendo a andlise e reflexdo sobre temas da pratica médica que envolvam

questoes de ética.

Comissao de Controlo de Infecao (CCl):

A CCl é um 6rgao de acessoria técnica que tem por missao, planear, implementar e
monitorizar um plano operacional de prevencao e controlo de infecao, de acordo com as
diretivas Ministeriais, nacionais e regionais e as caracteristicas e especificidades das unidades
de saude. A CCl encontra-se ao abrigo do Despacho n°18052/2007, de 14 de agosto e é

constituida por uma equipa multidisciplinar com autonomia técnica e executiva.

Para além das Comissdes técnicas mencionadas, existem ainda subcomissdes e grupos
de trabalho dos quais os farmacéuticos fazem parte, nomeadamente a subcomissao de NP, a
subcomissao de pensos e feridas, a comissdo de coordenacdo oncologica e o grupo de trabalho

para a revisdo da politica de antibioticos.
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2.10 - Conclusao

Os SFH sao responsaveis por assegurar cuidados de exceléncia aos doentes, garantindo
o controlo integral do circuito do medicamento. Desta forma, o farmacéutico desempenha um
papel essencial nos cuidados de salde dispensados em meio hospitalar, tanto ao nivel da
gestao do medicamento como da terapéutica dispensada. O estagio no CHVYNG/E. permitiu-me
contatar com a realidade da profissao e constatar o papel fundamental do farmacéutico
enquanto profissional de saude.
Desta forma, posso concluir que o estagio em Farmacia Hospitalar foi uma experiéncia muito
enriquecedora tanto a nivel profissional como pessoal. A integracdo numa equipa
multidisciplinar desenvolveu as minhas capacidades de comunicacao e a possibilidade de
aplicar conhecimentos teoricos a realidade pratica foi muito recompensador. Neste ambito
quero ainda salientar a importancia da aprendizagem continua e a motivacdo que me foi

incutida de querer saber sempre mais.
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Capitulo lll - Farmacia Comunitaria

3.1 - Introducao

A Farmacia comunitaria (FC) é um espaco caraterizado pela prestacao de cuidados de
saude de elevada qualidade e exceléncia, que tem por objetivo servir a comunidade. Neste
contexto, a FC centra a sua atencao no utente de modo a providenciar servicos altamente
qualificados. Um dos principais objetivos da atividade farmacéutica é a promocdo do uso
racional do medicamento bem como o aconselhamento qualificado e direcionado as
necessidades do utente [1]. Desta forma o farmacéutico € um profissional dotado de
competéncias cientificas, éticas e humanas que sao imprescindiveis ao exercicio da sua
profissao [2].

O estagio em FC constitui um componente essencial do Mestrado Integrado em
Ciéncias Farmacéuticas, uma vez que permite nao sé aplicar conhecimentos adquiridos como
também desenvolver competéncias cruciais ao exercicio da profissdo. O contacto com o
utente e toda a envolvéncia que dai advém faz com que o estagio em FC seja uma mais-valia
para o desenvolvimento de profissionais qualificados.

0 meu estagio decorreu no periodo de 1 de abril a 20 de junho, na Farmacia Beleza
localizada em Leca da Palmeira, e o presente relatério pretende resumir os conhecimentos e
competéncias aqui adquiridas, ao nivel da gestdo, enquadramento legal e atividade

farmacéutica.

3.2 - Organizacao da Farmacia

3.2.1 - Localizacao

A Farmacia Beleza (FB) localiza-se na Rua Alberto Laura Moreira Jr., n°276, em Leca
da Palmeira. Esta situada numa zona residencial e nas suas imediacdes existe um Centro de
Saude, um Hospital Privado, um Centro Médico e de Diagnostico e uma superficie comercial
Pingo Doce.

A FC é sem divida uma das portas de entrada no Sistema de Salde [1] e dada a
acessibilidade e comodidade de localizacdo, a FB beneficia de uma afluéncia bastante

regular.

3.2.2 - Horario de funcionamento

Nos termos do DL n.° 53/2007, de 8 de marco e da Portaria n.° 277/2012 de 12 de
setembro, salvo disposicdo especial, o periodo de funcionamento semanal das farmacias de
oficina tem o limite minimo de 44 horas [3, 4]. Desta forma a FB encontra-se aberta ao
publico das 8h45 as 13h00 e das 14h00 as 20h00, de segunda a sexta-feira, e aos sabados das
9h00 as 13h00. Independentemente do horario praticado, a acessibilidade do utente, fora dos

periodos de funcionamento, é garantido através de um regime de turnos, sujeito a regras
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especificas. A FB realiza um turno de servico permanente a cada 29 dias, mantendo-se em
funcionamento, ininterruptamente, desde a hora de abertura até a hora de encerramento do
dia seguinte. Nos dias de servico permanente, a Farmacia encontra-se aberta até as 24h00,

sendo o atendimento a partir dessa hora efetuado através do postigo.

3.2.3 - Recursos Humanos

A equipa da FB é constituida por profissionais extremamente competentes, que todos os
dias se articulam de forma a providenciar servicos de exceléncia. Este grupo é constituido

pelos seguintes elementos:

= Diretora Técnica (Dra. Maria Manuel Beleza Moreira);

» Farmacéuticos Adjuntos Substitutos (Dr. Rui Osdrio, Dra. Agata Dias);
= Farmacéutica (Dra. Claudia Rufino);

= Técnicos de Farmacia (Pedro Miranda, Diogo Almeida, Lidia Ribeiro);

= Empregada de limpeza (D. Fernanda);

0 quadro técnico de uma farmacia é composto obrigatoriamente, pelo menos, pelo
Diretor Técnico (DT) e por outro farmacéutico. A direcao técnica da farmacia € assegurada,
em permanéncia e exclusividade, pelo farmacéutico diretor técnico [5]. Como é descrito no
Regime Juridico das Farmacias de Oficina, compete ao DT assumir a responsabilidade pelos
atos farmacéuticos praticados na farmacia assim como: garantir a prestacao de
esclarecimentos aos utentes sobre o modo de utilizacao dos medicamentos; promover o uso
racional do medicamento; assegurar que os medicamentos sujeitos a receita médica so6 sao
dispensados aos utentes que a nao apresentem em casos de forca maior, devidamente
justificados; manter os medicamentos e demais produtos fornecidos em bom estado de
conservacao; garantir que a farmacia se encontra em condicbes de adequada higiene e
seguranca; assegurar que a farmacia dispde de um aprovisionamento suficiente de
medicamentos; zelar para que o pessoal que trabalha na farmacia mantenha, em
permanéncia, o asseio e a higiene; verificar o cumprimento das regras deontoldgicas da
atividade farmacéutica; assegurar o cumprimento dos principios e deveres previstos no
Regime Juridico das Farmacias de oficina e na demais legislacdo reguladora da atividade
farmacéutica; [5].

Os farmacéuticos devem, tendencialmente, constituir a maioria dos trabalhadores da
farmacia, no entanto podem ser coadjuvados por técnicos de farmacia ou pessoal
devidamente habilitado, devido a diversidade de tarefas necessarias ao bom funcionamento
da Farmacia. Desta forma, a equipa da FB é responsavel pelo correto funcionamento da
farmacia bem como pela prestacao de servicos de qualidade. Neste ambito, cabe ainda
referir, que os farmacéuticos e seus colaboradores estao devidamente identificados mediante

0 uso de um cartdo contendo o nome e o titulo profissional [1, 5].
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3.2.4 - Instalacdes e equipamentos

De forma a garantir a qualidade dos servicos prestados, a farmacia deve obedecer as
recomendacdes preconizadas na legislacao em vigor. Desta forma as instalacées devem
garantir a seguranca, comodidade e privacidade do utente bem como a seguranca,

conservacao e adequada preparacao do medicamento [1].

3.2.4.1 - Espaco fisico exterior

O aspeto exterior da FB é carateristico e profissional, sendo facilmente visivel e
identificavel pela designacdo “Farmacia Beleza” e pela tipica “cruz verde”, que se encontram
iluminados sempre que a farmacia se encontra de servico durante a noite [1, 5]. A entrada
para a farmacia € ampla e acessivel a todos os potenciais utentes, sejam eles criancas, idosos
ou cidadaos portadores de deficiéncia motora. A porta de entrada esta permanente aberta e
da acesso a uma porta de vidro automatica, na qual se encontra o postigo para o atendimento
noturno. Na lateral da porta de entrada, tal como regulamentado no DL n°307/2007, de 31 de
Agosto, encontra-se informacao relativa ao horario de funcionamento da Farmacia, nome da
DT e indicacao das farmacias de servico do municipio, com respetiva localizacdo e contato
[5].

As paredes exteriores da farmacia sao quase todas constituidas por grandes janelas, o

que permite a entrada de luz natural e a afixacao de informacdes relevantes para os utentes.

3.2.4.2 - Espaco fisico interior

O ambiente interior é profissional e calmo permitindo a comunicacdo 6tima com o
utente [1]. De modo a garantir a seguranca, conservacao, e preparacao dos medicamentos e a
acessibilidade, comodidade e privacidade dos utentes e do respetivo pessoal, a farmacia
dispoe de diversas areas de acordo com o anexo | da Deliberacao n° 2473/2007, de 28 de

Novembro [6].

Area de atendimento ao publico:

Espaco amplo caraterizado por um ambiente calmo e profissional, adequadamente
iluminado e ventilado. Constituido por 6 postos de atendimento distanciados entre si, de
forma a garantir o atendimento individualizado e a privacidade do utente. Os postos de
atendimento estao munidos com o equipamento necessario a dispensa de medicamentos, tais
como: computador, sistema de leitura 6tica, terminal de multibanco, entre outros.

A entrada da farmacia existe um terminal de sistema de senhas, que permite aos utentes
serem atendidos na sua vez. Esta também disponivel uma zona com cadeiras para os utentes
e/ou acompanhantes, aguardarem confortavelmente a sua vez, assim como uma zona didatica
para as criancas. Na zona de espera, existe ainda uma balanca eletrénica e um tensiometro

automatico, que podem, sempre que necessario, ser utilizados pelos utentes.
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A sala de atendimento esta dividida em zonas onde se podem encontrar produtos de
dermocosmética de varias linhas comerciais, assim como artigos de puericultura. No centro da
sala estao expostos os mais variados produtos desde produtos novos a produtos sazonais
(protetores solares, por exemplo). Na zona interior do balcao estao dispostos varios produtos

e Medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM).

Gabinete de atendimento personalizado:

Espaco fisicamente separado da area de atendimento utilizado em qualquer situacao
que requeira atendimento ou prestacdo de cuidados de sa(de individualizados. E uma area
reservada que permite o dialogo confidencial com o utente num ambiente mais pessoal. E
neste local que se efetuam as determinacao dos diversos parametros bioquimicos, colesterol
total, triglicéridos, entre outros. O aconselhamento nutricional e os rastreios decorrem

igualmente neste gabinete.

Area de processamento de encomendas:

Esta area encontra-se equipada com uma impressora, um telefone e um computador
ligado a um leitor otico destinado a rececao e verificacdo das encomendas. A rececao das
encomendas é realizada numa area com acesso direto ao exterior, que permite uma adequada
circulacdo de pessoal e produtos. Neste local, existe ainda um armario destinado ao arquivo

de todas as faturas, circulares e outros documentos relativos as encomendas.

Area de armazenamento:

0 armazenamento de medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos
(DM) deve ser efetuado de forma a respeitar condicoes adequadas de temperatura, humidade,
luz e espaco, sendo efetuado periodicamente, um rigoroso controlo destas condicdes.

Na FB o armazenamento é efetuado essencialmente em duas zonas distintas, zona de
atendimento e zona contigua a esta e zona de stock de reforco localizada na area de
processamento de encomendas. Na zona de atendimento, atras dos postos de atendimento
existem gavetas e prateleiras horizontais destinadas ao armazenamento de MNSRM e outros
produtos de venda livre com grande rotatividade, como compressas, testes de gravidez,
seringas, entre outros. E também na zona de atendimento que estdo dispostos os diversos
lineares de produtos cosméticos e dermo-cosméticos assim como produtos para Bebé. Na zona
contigua a area de atendimento, encontram-se dois armarios de gavetas deslizantes onde
estdo dispostos os medicamentos genéricos (MG) e as formas farmacéuticas (FF) sdlidas,
armazenados por ordem alfabética e consoante a validade. Nestes armarios existem ainda
gavetas especificas destinadas ao armazenamento de xaropes, ampolas bebiveis,
medicamentos de aplicacdo retal, vaginal e nasal, colirios, medicamentos associados a
terapia da asma, contracetivos orais, medicamentos sob a forma de po ou granulado,
produtos do protocolo da diabetes e ainda gotas para administracao oral.

Na zona de stock de reforco existem grandes prateleiras para o armazenamento de

MG e FF sdlidas que ndao se encontram nas gavetas deslizantes. Existem ainda armarios
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especificos para o armazenamento de FF semissolidas, medicamentos de uso veterinario,
produtos alimentares e suplementos infantis, produtos de Cosmética e Higiene Corporal
(PCHC), MG sob a forma de xarope, colutdrios e pastas dos dentes. Nesta area existe ainda
um frigorifico destinado ao armazenamento de medicamentos termolabeis, cuja temperatura

se deve encontrar entre os 2-8°C.

Laboratdrio:

Espaco devidamente adaptado e equipado para a preparacao de medicamentos
manipulados (MM). Constituido por duas bancadas de trabalho lisas e de facil limpeza, um
lavatorio, uma balanca analitica, e dois armarios, um superior e um inferior. No armario
superior encontram-se armazenadas as matérias-primas (MP) e a documentacéo referente a
preparacao de MM, como fichas de preparacao e registo dos movimentos de MP. No armario
inferir encontra-se todo o material necessario a correta manipulacao e acondicionamento dos
MM.

Gabinete da DT:

Local privilegiado para o trabalho administrativo, onde a Dra. Maria Manuel Beleza

Moreira realiza todo o trabalho de gestao e administracdo necessarios ao bom funcionamento

da farmacia.

Instalacoes sanitarias

3.3 - Sistema Informatico

O sistema informatico (SI) é atualmente, uma ferramenta indispensavel ao bom
funcionamento da farmacia, auxiliando na prestacdo de servicos de qualidade. Permite a
gestdo e organizacdo de todos os dados da farmacia com economia de tempo e minimizacao
da probabilidade de erros de origem humana [1].

O software utilizado na FB é o Sifarma 2000, da Associacdo Nacional de farmacias
(ANF). Este SI contribui para a seguranca e rastreabilidade de todas as operacdes realizadas
na farmacia, sendo uma importante ferramenta ao nivel da gestao, dispensa e faturacao.

Relativamente a gestdao, o Sifarma 2000 permite a elaboracdo e rececdo de
encomendas, o controlo de prazos de validade (PV), a realizacao e regularizacao de
devolucdes, a elaboracdao do inventario da farmacia, o processamento do receituario, a
impressao de codigos de barras e o controlo de movimentos dos medicamentos psicotropicos e
BZD's.

Ao nivel do atendimento, o S| oferece todo o suporte necessario a dispensa clinica,
incluindo a consulta de informagdes em tempo (til (grupo terapéutico, grupos homogéneos,
efeitos adversos, posologia, indicacoes terapéuticas, contraindicacoes e interacoes
medicamentosas) e a automatizacao das comparticipacdes, portarias e despachos. Esta

ferramenta permite diminuir o nimero de erros durante o atendimento e permite ao
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farmacéutico concentrar-se no aconselhamento do utente, providenciando um servico de
qualidade. Este sistema permite ainda o acesso ao histérico do utente, possibilitando um
seguimento farmacoterapéutico do doente [7].

Cada utilizador possui um login de entrada no Sifarma 2000, ficando toda a
informacao registada para posterior consulta. Na FB é respeitada uma metodologia que
permite evitar a perda de informacdo em caso de avaria informatica ou acidente, através de

um eficaz sistema de copias de seguranca, em CD.

3.4 - Informacao e documentacao cientifica

De forma a acompanhar as constantes modificacdes existentes ao nivel da saide bem
como a exigéncia crescente de informacao imparcial e objetiva, torna-se imperiosa a
existéncia de documentacao adequada e baseada na evidéncia cientifica.

Atualmente, o aconselhamento é o pilar central da atividade farmacéutica, nao sé
aquando da dispensa de medicamentos como também dos demais produtos de saude, quer
sejam eles produtos cosméticos e de higiene corporal ou DM. Desta forma, o farmacéutico
deve ter ao seu dispor documentacao adequada, que lhe permita um rapido acesso a dados
atualizados e imparciais, que lhe possibilitem um aconselhamento responsavel [1].

No processo de cedéncia o farmacéutico deve obrigatoriamente dispor de uma
biblioteca, de acesso fisico ou eletronico, que contenha informacdo sobre indicacdes,
contraindicacles, interacoes, posologia e precaucées com a utilizacao do medicamento.
Segundo a legislacdo em vigor e as BPF sao consideradas como publicacdoes de existéncia
obrigatoria na farmacia [1, 5]: a Farmacopeia Portuguesa (FP), o Prontuario Terapéutico
(4ltima edicao) e o Resumo das Carateristicas do Medicamento (RCM’s), disponivel online no
site do INFARMED (DL 307).

Na FB, para além das publicacdes obrigatorias, existem ainda fontes de informacao
complementares, recomendadas ao exercicio da atividade farmacéutica, tais como: indice
Nacional Terapéutico, Manual Merck, Simposium Terapéutico. Relativamente a preparacao de
MM, para além da FP, o Formulario Galénico Portugués (FGP) é a referéncia bibliografica
primordial.

Além da informacdo ja referida e que consta na biblioteca da farmacia, o
Farmacéutico dispde ainda das seguintes fontes de informacdo para auxiliar na sua pratica
diaria: CEDIME (Centro de Documentacao e Informacao do Medicamento), CEFAR (Centro de
Estudos de Farmacoepidemiologia), CIM (Centro de Informacao do Medicamento), CIMI (Centro
de Informacao do Medicamento e dos produtos de Salde do INFARMED) e o LEF (Laboratoério
de Estudos Farmacéuticos).

A formacao continua deve ser uma prioridade e na FB, a Dra. Maria Manuel prima pela
formacao constante dos seus profissionais. Durante o meu estagio tive a oportunidade de

assistir as mais diversas formacao tanto realizadas na farmacia como fora dela.
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3.5 - Aprovisionamento

O setor de aprovisionamento engloba toda a gestdao que é efetuada em termos de
aquisicao, fornecimento e disponibilidade continua dos produtos. Esta gestdo assegura a
disponibilidade de materiais e/ou equipamentos necessario a adequada prestacao de cuidados
de salde, suprimindo as necessidades do utente. Durante o primeiro més de estagio pude
acompanhar as atividades inerentes a aquisicdo, rececdo, conferéncia e devolucao de
encomendas, o que me possibilitou a compreensao de toda a dinamica inerente ao bom
funcionamento da farmacia. Este periodo permitiu-me ainda contatar com os diversos
produtos dispensados, assim como conhecer as particularidades de cada produto. Este

conhecimento e familiarizacdo sao indispensaveis para um atendimento de qualidade.

3.5.1 - Critérios de aquisicdo e selecao dos fornecedores

A selecao dos fornecedores é uma tarefa de extrema importancia que deve ser
realizada de acordo com critérios rigorosos, que permitam uma resposta atempada na procura
e aquisicdio de existéncias. Critérios como rapidez de entrega, tipos de produtos
disponibilizados, preco praticado, condicoes de pagamento e condicoes comerciais sao
imprescindiveis a selecdo. Para além disso, caracteristicas inerentes a propria farmacia como:
capacidade financeira, espaco disponivel para armazenamento ou tipo de receituario
apresentado pelos utentes, influenciam também a escolha do fornecedor.

A FB trabalha com dois tipos de fornecedores, os Distribuidores Grossistas (DG) e os
Laboratérios Produtores. No primeiro caso a FB, trabalha com trés distribuidores distintos:
OCP Portugal, Cofanor e Cooprofar. Estes garantem uma distribuicao eficiente, apresentando
uma resposta rapida as necessidades da farmacia. Como os armazenistas asseguram a
distribuicdo de encomendas varias vezes ao dia, € possivel encomendar pequenas
quantidades, evitando a acumulacao de produtos com pouca rotatividade. No segundo caso,
os produtos sdo comprados diretamente aos laboratorios, situacdo que se verifica quando sao
adquiridas grandes quantidades como por exemplo PCHC de caracter sazonal, alguns MG e
MNSRM de maior rotatividade (Ben-u-ron® e Aspirina®) e produtos com promocdes nao
disponiveis nos armazenistas.

A aquisicdo, por sua vez, € um processo continuo que tem por objetivo satisfazer as
necessidades dos utentes, garantindo a disponibilidade dos produtos quantitativa e

qualitativamente [1].

3.5.2 - Gestao de encomendas

3.5.2.1 - Elaboracao de uma encomenda

Mediante o consumo diario ou sazonal, é estabelecido para cada medicamento ou
produto farmacéutico um nivel minimo e maximo de stock a existir na farmacia. Sempre que

€ atingido o nivel minimo o programa faz uma proposta de encomenda que é analisada para
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posterior envio aos fornecedores. A encomenda deve ser feita na quantidade necessaria para
atingir o stock maximo pré-definido.

Além das encomendas diarias efetuadas pelo sistema informatico, outros dois tipos de
encomendas podem ser elaborados. Sempre que seja necessario um produto ndo disponivel no
momento, o farmacéutico pode acionar a opcao de encomenda forcada do produto que ira
surgir na proposta da encomenda seguinte. Sempre que se realizem encomendas diretamente
aos laboratorios, estas sdo efetuadas por contato com os delegados de venda, e a DT. As
encomendas sao efetuadas normalmente via modem, para grandes quantidades, ou por
telefone.

A gestao de stocks nao € uma atividade estatica, pelo que quem avalia a encomenda
deve adaptar as necessidades dos produtos aos consumos verificados [1]. Caso a encomenda
seja benéfica, e com gestao adequada das saidas previstas, o nimero de unidades adquiridas
pode ser superior ao stock maximo pré-definido, assim como o stock minimo pode variar
constante a altura do ano, capital da farmacia, vantagens econdmicas referentes a
bonificacdes e solicitacoes dos utentes.

Desta forma a realizacao de encomendas é um processo de analise continua que tem
como objetivo evitar ruturas de stock assegurando simultaneamente que nao haja desperdicio

de medicamentos nao vendidos.

3.5.2.2 - Rececao e conferéncia das encomendas

A correta rececdao de encomendas é fundamental para gerir eficazmente o stock da
farmacia e deve ser realizada de acordo com procedimentos e critérios estabelecidos. Assim
na FB a rececao de encomendas é feita em local apropriado, com acesso direto ao exterior, o
que permite uma adequada circulacao de pessoal e produtos [1].

Aquando da rececao, cada encomenda vem acompanhada da respetiva fatura ou guia
de remessa, emitida em duplicado, na qual devem constar todas informacdes referentes a
encomenda. Fazem parte destas informacdes: o nimero e data da fatura, a identificagdo do
fornecedor e da farmacia, a quantidade pedida e enviada de cada produto, a descricao
individualizada dos produtos (CNP, Nome comercial ou DCI, dosagem, FF e a capacidade da
embalagem), o preco unitario, a respetiva percentagem de IVA, eventuais bonificacdes, o PVP
(preco de venda ao puUblico) excetuando-se os casos em que o produto é de venda livre, o
valor total da encomenda, com e sem IVA, e finalmente informacdes relativas a condicao dos
produtos (esgotados, em falta, etc.). Desta forma, quando a encomenda chega a farmacia
deve verificar-se se todas estas informacdes constam na guia de remessa ou fatura e a
encomenda deve ser conferida quantitativa e qualitativamente (se os produtos recebidos nao
se encontram danificados). Deve-se ter especial cuidado com produtos de frio, que devem ser
imediatamente armazenados nas condicoes apropriadas, mal a encomenda chega a Farmacia
[1]. Assim como se deve ter o cuidado, de na rececdo de matérias-primas, verificar se estas

vém acompanhadas do boletim de analise, de forma a garantir que cumprem as exigéncias de
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qualidade e seguranca. Apos a verificacdo de todos os parametros referidos anteriormente, a
fatura ou guia de remessa é comparada com o pedido efetuado, de forma a verificar se existe
alguma discrepancia. Posteriormente é dada entrada da encomenda no sistema informatica,
no item “Rececao de encomendas”. Coloca-se o nUmero da fatura correspondente a
encomenda bem como o respetivo valor. Os produtos sdo entao rececionados por leitura otica
do respetivo cédigo de barras. Nesta fase devem ser verificadas as quantidades, os prazos de
validade (atualizados de modo a que figure, no SI, sempre o PV mais breve), o preco
faturado, o PVP e o PIC (preco inscrito na caixa) [8, 9]. Se algum destes parametros nao
estiver conforme deve ser contatado o fornecedor de forma a regularizar a situacao.

Sempre que seja dada entrada de um produto novo, é necessario criar a respetiva
ficha do produto, com descricao individualizada do produto, fornecedor, preco de custo, PVP,
PV e stock minimo e maximo do produto.

Caso a encomenda englobe BZD's ou Medicamentos estupefacientes/Psicotropicos
(MEP), o proprio sistema obriga a introducdo do nimero da fatura (Cofanor) ou do nimero de
registo associado a fatura (Cooprofar e OCP Portugal), garantindo a rastreabilidade deste tipo
de produtos.

No final da rececdo é necessario confirmar se o valor total da encomenda e a
quantidade de produtos correspondem ao indicado na fatura. Caso tudo esteja conforme,
finaliza-se o processo, imprimindo um documento que confirme a rececao da encomenda e
todos os documentos sao arquivados por fornecedor.

Durante o meu estagio rececionei e conferi diversas encomendas, realizando todos os
processos inerentes a estas atividades: analise das respetivas faturas ou guias de remessa,
controlo quantitativo e qualitativo das encomendas, controlo dos PV e ainda verificacao do
preco faturado, do PVP e do PIC.

3.5.2.3 - Marcacao de precos

As margens legais de comercializacdo estdao descritas no DL n°112/2011, de 29 de

Novembro, que estabelece o regime de precos dos MSRM e dos MNSRM comparticipados [10].
No caso dos medicamentos comparticipados o preco é fixado pela entidade reguladora e vem
impresso na embalagem (PIC- preco impresso na cartonagem).
O DL n.° 19/2014, de 5 de fevereiro, introduziu uma nova redacao ao artigo 11.° do DL n.°
112/2011, de 29 de novembro, alterando as margens maximas de comercializacao dos
medicamentos comparticipados e nao comparticipados. As novas margens de comercializacao,
e consequentemente os novos precos PVP s, entraram em vigor a 1 de abril de 2014 [11].

Durante o meu estagio acompanhei ainda as alteracdes relativamente aos prazos de
escoamento dos medicamentos com preco antigo. O DL n.° 87-A/2014 procedeu a primeira
alteracao ao Decreto-Lei n.° 19/2014, alargando o prazo de escoamento dos medicamentos
[12]. Desta forma O artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 19/2014, de 5 de fevereiro, passa a ter a

seguinte redacao:
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«Artigo 6.° [...]

1-[...].
2-[...].

3-[...]:
a) Pelo prazo de 90 dias, contados a partir dessa data, no caso dos

distribuidores grossistas (o prazo anterior era de 30 dias);
b) Pelo prazo de 120 dias, a partir dessa data, no caso das farmacias (o

prazo anterior era de 60 dias);

Assim, durante a rececao das encomendas foi necessaria uma atencao redobrada
relativamente aos precos descritos, devido a estas alteracées. Inicialmente, na FB, escoaram
os medicamentos com preco antigo e so0 depois se venderam os medicamentos com preco
novo.

Os produtos de venda livre, por sua vez, nao apresentam o PVP marcado na
embalagem e requerem marcacdo do preco respetivo. O preco € definido pelo DT,

considerando o preco de custo, a margem de lucro e a taxa de IVA aplicavel (6% ou 23%).

3.5.3 - Armazenamento

Apds rececao, as encomendas devem ser armazenadas de acordo com as suas
especificidades e em local apropriado, de forma a manter a estabilidade e viabilidade dos
produtos [1]. Como ja referi, os medicamentos termolabeis (insulinas e vacinas, por
exemplo), sdo os primeiros a ser armazenados de forma a nao quebrar a cadeia de frio,
mantendo-se sempre entre os 2 e os 8°C. Estes sdo armazenados num frigorifico equipado com
um termohigrometro, que emite um alerta sonoro, caso as condi¢cbes de temperatura ndo se
encontrem dentro do especificado.

Para os restantes produtos as condicdes de temperatura, humidade e iluminacao sao
verificadas periodicamente, garantindo que a temperatura local ndo é superior a 25°C, a
humidade nao é superior a 60% e que os produtos nao se encontrem em contato direto com a
luz solar.

Regra geral, os medicamentos, DM e PF estdo armazenados em armarios ou
prateleiras nunca contatando diretamente com o chao [1]. Para além desta organizacao, os
medicamentos sdao armazenados segundo o principio FEFO (First-expired, First-out), que
determina que os produtos com PV mais curto sejam os primeiros a ser dispensados.

Os produtos sazonais e as promocoes devem ocupar lugares de destaque assim como
os produtos/medicamentos normalmente mais procurados (exemplo do Ben-u-ron®, que se
encontra nas gavetas dos respetivos postos de atendimento).

Neste ambito, sdo ainda de salientar dois casos particulares, cujo armazenamento
apresenta carateristicas especificas: as matérias-primas para a preparacao de MM sao
armazenadas em armarios existentes no laboratoério, e os medicamentos Estupefacientes/

Psicotropicos sao armazenados numa gaveta fechada a chave, também situada no laboratério.
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3.5.4 - Prazos de validade

O controlo de prazos de validade é fundamental para evitar a cedéncia de
medicamentos cuja validade estd expirada, nao oferecendo condicées de qualidade e
seguranca ao utente.

A verificacdo dos PV é feita diariamente durante a conferéncia das encomendas e
mensalmente € impressa uma listagem, elaborada pelo SI, com todas as existéncias que se
aproximem do término do prazo de validade (3 meses subsequentes). Os produtos constantes
na lista sao verificados manualmente de modo a recolher os produtos cujo PV vai expirar e
corrigir, no Sl, os PV discrepantes. E importante referir que, para que este procedimento se
realize de forma correta, é imprescindivel a atualizacdo dos PV aquando da rececao e o
cumprimento da regra FEFO aquando do armazenamento.

Depois de retirados os medicamentos/produtos de salde em risco de expirar, estes
sao devolvidos ao Distribuidor Grossista, acompanhados de uma nota de devolucao. Se a
devolucao for aceite, o fornecedor envia uma nota de crédito ou entdo os produtos sdo
trocados por produtos com prazo de validade maior. Caso nao seja aceite, os produtos sao
enviados de novo para a farmacia que, tem que dar saida destes por “quebras” para que o

stock fique correto.

3.5.5 - Devolugodes

Existem diversos motivos pelos quais se pode proceder a devolucdao de uma
encomenda, nomeadamente medicamentos fora de validade ou cujo PV expira brevemente,
produtos alterados ou danificados, produtos nao encomendados ou ainda lotes de
medicamentos cuja recolha foi ordenada pelo INFARMED ou pelo laboratorio fornecedor.

Nestes casos, é emitida uma nota de devolucdo com o auxilio do Sifarma 2000 (item
“Gestao de Devolucoes”), no qual sao introduzidos no SI os produtos/medicamentos a
devolver. Na nota de devolucao devem constar as seguintes informagées: identificacao dos
produtos a devolver, respetivas quantidades, preco, nimero da fatura original, motivo da
devolucao, identificacdo da farmacia e data. Posteriormente a nota de devolucdo € impressa
em triplicado. O original e o duplicado, depois de carimbados e assinados sao enviados ao
fornecedor juntamente com os produtos a devolver e o triplicado fica arquivado na farmacia.

A regularizacao da nota de devolucao depende do fornecedor, que pode: emitir uma
nota de crédito, trocar os produtos por outros iguais ou vendaveis no valor da nota de
devolucao, ou ainda rejeitar a devolucao. No caso de rejeicao, os produtos sao remetidos
novamente a farmacia e passam a integrar as quebras do ano em curso, sendo posteriormente

devidamente inutilizados.

3.5.6 - Inventario
Anualmente é realizado um inventario de todas as existéncias da farmacia de forma a

identificar possiveis divergéncias entre o stock fisico e o Informatico. Este controlo é
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essencial na medida que permite a correcao de eventuais erros e a analise detalhada da
rotatividade dos produtos.
Adicionalmente, na FB, é efetuado mensalmente um inventario parcial, a fim de

melhor controlar as existéncias.

3.6 - Dispensa de medicamentos

“A cedéncia de medicamentos é o ato profissional no qual o farmacéutico, apds
avaliacdo da medicacdo, cede medicamentos ou substdncias medicamentosas aos utentes
mediante prescricdo médica ou em regime de automedicacdo ou indicacdGo farmacéutica,
acompanhada de toda a informacéo indispensdvel para o correto uso dos medicamentos” [1].

0 farmacéutico desempenha, desta forma, um papel fulcral na dispensa de
medicamentos, podendo contribuir para o sucesso ou insucesso da terapéutica. Assim a
dispensa de medicamentos € um ato de extrema responsabilidade que tém por objetivo a

utilizacao correta, segura e racional do medicamento.

3.6.1 - Medicamentos sujeitos a receita médica

Os MSRM sao medicamentos que, mediante a sua composicdo por principio ativo ou
dosagem, possam constituir um risco para a salde quando utilizados sem vigilancia médica ou
para fins diferentes daqueles a que se destinam [1]. Como tal, existe um controlo mais
apertado destes medicamentos, pelo que a sua cedéncia apenas pode ser feita mediante a
apresentacdo de uma receita médica (RM) valida (anexo 19). De acordo com a legislacao
portuguesa (DL n°. 176/2006 de 30 de setembro), estdo sujeitos a receita médica os

medicamentos que preencham uma das seguintes condicoes [9]:

=  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 saude, quando sejam utilizados
com frequéncia em quantidades consideraveis para fins diferentes daquele a que se
destinam;

= Contenham substancias, ou preparacdes a base dessas substancias, cuja atividade ou
reacOes adversas seja indispensavel aprofundar;

=  Destinem-se a ser administrados por via parentérica (injetavel).

Os MSRM podem ser divididos em medicamentos de receita médica renovavel (constituida
por trés vias e usada na prescricao de medicamentos que se destinam a determinadas doencas
ou tratamentos prolongados), medicamentos de receita médica especial e medicamentos de

receita médica restrita, de utilizacao reservada a certos meios especializados [9].
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Desta forma, o farmacéutico deve estar ciente de todos os regulamentos inerentes a

prescricdo médica de forma a fazer uma correta interpretacao da mesma.

3.6.1.1 - Prescricao médica e respetiva validacao

Segundo o DL n.°176/2006, 30 de agosto, receita médica é o “documento através do
qual sd@o prescritos, por um médico ou, nos casos previstos em legislacdo especial, por um
médico dentista ou por um odontologista, um ou mais medicamentos determinados” [9].
A prescricdo de medicamento deve ser efetuada de forma eletrdnica com objetivo de
aumentar a seguranca no processo de prescricao e dispensa, facilitar a comunicacao entre
profissionais de salde de diferentes instituicoes e agilizar processos [13]. No entanto a
prescricao de medicamentos pode, excecionalmente, realizar-se por via manual nas seguintes

situacoes [14]:

a) Faléncia do Sistema Informatico;

b) Inadaptacao fundamentada do prescritor, previamente confirmada e validade
anualmente pela respetiva ordem profissional;

c) Prescricao ao domicilio;

d) Outras situacdes até um maximo de 40 receitas médicas por més;

Nos termos da lei atual a prescricao deve ser efetuada por DCI da substancia ativa e o
utente tem o direito de optar por qualquer medicamento com a mesma DCI, forma
farmacéutica, dosagem e tamanho de embalagem similares ao prescrito [14]. A titulo
excecional, a prescricao pode incluir a denominacao comercial do medicamento, nos casos de
medicamentos de marca sem similares, medicamentos que nao disponham de medicamentos
genéricos similares comparticipados e em caso de justificacdo técnica do prescritor,
assinalada em local proprio da receita. Este Gltimo, apenas se verifica nas seguintes situacoes
[14]:

a) Medicamento com margem ou indice terapéutico estreito - constantes da lista

definida pelo Infarmed; (“Excecao a) do n.° 3 do art. 6.°”)

b) Fundada suspeita, previamente reportada ao Infarmed, de intolerancia ou reagao
adversa a um medicamento com a mesma substancia ativa, mas identificado por outra

denominacao comercial; (“Excecdo b) do n.° 3 do art. 6.° - reacdo adversa prévia”)
c) Medicamento destinado a assegurar a continuidade de um tratamento com duracao

estimada superior a 28 dias; (“Excecao c) do n.° 3 do art. 6.° - continuidade de

tratamento superior a 28 dias”)
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Os modelos de receita em vigor preconizam que cada receita pode conter até um maximo
de 4 medicamentos distintos e até 2 embalagens de cada medicamento (exceto se os
medicamentos prescritos se apresentarem sob a forma de embalagem unitaria, caso em que
podem ser prescritas até quatro embalagens do mesmo medicamento) [9, 15].

Desta forma, perante a apresentacao da receita, é necessaria por parte do farmacéutico
uma analise cuidada e minuciosa da mesma, que permita uma correta interpretacao e
avaliacao de todos os dados presentes. Independentemente do modelo de receita (manual ou

informatizada) existem aspetos formais que devem ser verificados [13]:

= NUmero da receita (representada pelo codigo de barras) e Local de prescricao;

* Identificacdo do médico prescritor (nome, especialidade e n° de cédula);

» |dentificacao do utente (nome, n° de utente e contato);

= Regime de comparticipacado e entidade financeira responsavel;

= Designacao do medicamento por DCI da substancia ativa, dosagem, FF, dimensao da
embalagem, quantidade e posologia;

= Se aplicavel, designacdo comercial do medicamento;

= Se e consoante aplicavel, as excecdes possiveis;

= Se aplicavel, identificacdo do despacho que estabelece o regime de comparticipacéao;

» Data da prescricao e assinatura do prescritor.

3.6.1.2 - Avaliacao e interpretacao da prescricao médica

Depois de verificada a autenticidade da receita é realizada uma avaliacao
farmacoterapéutica da medicacao constante na prescricao [1]. Esta avaliacao é efetuada com
base na necessidade do medicamento, na adequacao ao doente (contraindicacdes, interacgoes,
alergias, intolerancias, etc.), na adequacdo posologica (dose, frequéncia e duracao do
tratamento) e nas condicdes do doente/sistema para administrar o medicamento (aspetos
legais, sociais e econdmicos).

Neste sentido o farmacéutico pode recorrer a diversas fontes de informacéao e sempre
que necessario, contatar o médico prescritor de modo a assegurara a opc¢ao terapéutica mais

adequada ao utente em questao.

3.6.1.3 - Dispensa dos medicamentos prescritos

Uma vez analisada a receita médica procede-se a dispensa dos medicamentos
prescritos. De acordo com a legislacao atual (Portaria n°137-A/2012), o utente passou a poder
exercer o direito de opcao, pelo que, no ato da dispensa este deve ser informado dos
medicamentos disponiveis com a mesma SA, FF, apresentacdo e dosagem do medicamento
prescrito, isto é, pertencentes ao mesmo grupo homogéneo, salvaguardando-se a situacao de
excecao a) ou b) [14]. Neste ambito, as farmacias devem ter sempre disponiveis para venda,

um minimo de trés, de entre os cinco medicamentos mais baratos de cada grupo homogéneo.
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Seguidamente, o farmacéutico realiza a recolha dos medicamentos do respetivo local
de armazenamento, tendo em conta as especificacoes inscritas na receita e o direito de
opcao do utente. Apds recolha, sdo verificados os prazos de validade e o estado das
embalagens, de modo a assegurar as perfeitas condicées do medicamento.

O atendimento no Sifarma 2000 é efetuado ao passar os codigos de barras no leitor
otico, seguido da selecao do cddigo referente ao organismo do qual o utente é beneficiario e
das portarias/despachos, caso elas existam. Pode proceder-se em seguida a finalizacdao do
atendimento, com a impressao da fatura/recibo em nome do utente e do documento de
faturacdo no verso da receita. Quando existe complementaridade entre os subsistemas é
necessario uma fotocopia da receita, com a fotocopia do cartdo que contém o numero de
beneficiario da respetiva entidade complementar, de forma a imprimir ambos os organismos.
Por fim, € necessaria a assinatura do utente no local da receita destinado ao efeito e ambos
os documentos sdao carimbados e rubricados pelo farmacéutico.

Na FB, sempre que a farmacia nao disponha do medicamento prescrito, sao
contactados os fornecedores, via telefone ou via correio eletronico, de forma a verificar a
disponibilidade do medicamento. Posteriormente sao oferecidas duas hipoteses ao utente: o
pagamento adiantado do medicamento ou a venda suspensa dos restantes medicamentos
prescritos. No primeiro caso, o utente apenas tém de levantar o medicamento que ficou pago,
sendo o pagamento comprovado por uma fotocopia da receita, ordenada por ordem alfabética
e arquivada numa capa com a designacao “pagos”. No segundo caso, a receita que ficou
arquivada, por ordem alfabética e numa capa com a designacao “suspensas” € recolhida,
procedendo-se ao aviamento do medicamento em falta assim como a regularizacdo da venda
suspensa.

O Sifarma 2000 permite ainda executar vendas em outras modalidades. Na venda a
crédito, o utente é detentor de uma conta na farmacia, tendo a opcao de deixar em crédito o
valor monetario do atendimento efetuado. Neste caso, é impresso um taldo que comprova o
crédito cedido.

Durante o meu estagio, tive a oportunidade de contactar com os trés tipos de vendas

mencionados e proceder de acordo com as especificidades de cada um.

3.6.1.4 - Regimes de comparticipacao

A comparticipacao de MSRM permite que uma parte ou a totalidade do custo dos
medicamentos seja suportada por uma entidade especifica, ficando o utente encarregue de
pagar a diferenca entre o valor de PVP total e a comparticipacao cedida. Os sistemas de
comparticipacao assumem, desta forma, um papel preponderante no circuito do
medicamento, uma vez, que a grande maioria dos medicamentos dispensados na FB apresenta
algum tipo de comparticipacao.

Entre as varias entidades comparticipantes, o Estado assume a responsabilidade pela

maioria dos utentes, sendo a comparticipacao estabelecida pelo DL n° 48-A/2010, de 13 de
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maio, na redacao que lhe foi dada pelo DL n° 19/2014, de 5 de fevereiro [16, 17]. Este
decreto prevé a possibilidade de comparticipacdo de medicamentos através de um regime
geral ou de um regime especial (assinalado pela letra “R”) [16]. No primeiro caso os
medicamentos comparticipados estao agrupados em quatro escaldes: A, B, C e D - de acordo

com a percentagem de comparticipacao do Estado:

Tabela 21: Percentagem de comparticipacao do estado em funcao do escalao [16].

Escaldo Percentagem de Comparticipagdo
A 90%
B 69%
C 37%
D 15%

No segundo caso, existe um aumento de comparticipacao de 5% para o escalao A e um
aumento de 15% para os restantes escaldes, para pensionistas cujo rendimento total anual
nao exceda 14 vezes a retribuicdo minima mensal ou 14 vezes o valor dos apoios sociais em
vigor.

Os escaldes de comparticipacdo variam de acordo com as indicacdes terapéuticas do
medicamento, a sua utilizacdao, as entidades que o prescrevem e ainda com o consumo
acrescido para doentes que sofram de determinadas patologias. Por exemplo, os produtos
necessarios a automonitorizacao e controlo da diabetes estao ao abrigo de um protocolo entre
0 Ministério da salde e varios parceiros do setor, permitindo uma comparticipacdao de 85%.
Estas receitas sao submetidas a um organismo de comparticipacdo especifico - DS- nao
podendo conter a mesma receita, outros produtos ou medicamentos que nao abrangidos pelo
protocolo.

Existem, ainda, sistemas de complementaridade na comparticipacao, o que significa
que o utente beneficia da comparticipacao de duas entidades, sendo as receitas submetidas a
dois organismos que comportam parte dos custos. Nestes casos, uma parte da
comparticipacao é feita pelo organismo principal de comparticipacao (SNS) e a outra parte
pela entidade do qual o utente é benificiario. Sao exemplos destas entidades, Savida (EDP-
Medicina Apoiada, SA), SAMS (Servico de Assisténcia Médico-Social do Sindicato dos
Bancarios), APDL (Administracdo dos Portos do Douro e Leixdes, SA), entre outros. Nestas
situacoes, € sempre obrigatdria a apresentacao do cartdao de beneficiario para que possa ser

fotocopiado junto com a coépia da receita.
3.6.1.5 - Informacao ao utente no ato da dispensa

A atividade farmacéutica tem como principal objetivo assegurar o bem-estar do

utente assim como o sucesso da terapéutica. Desta forma, o farmacéutico deve fornecer toda
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a informacdo necessaria para um uso correto, seguro e eficaz dos medicamentos de acordo
com as necessidades individuais de cada doente [1].

Assim, aquando da dispensa dos medicamentos, devem ser cedidas informacoes
quanto a posologia, duracdo do tratamento, dose e via de administracdo de forma concisa e
de facil percecéo.

Além da comunicacao oral, os conselhos e informacéo prestados pelo farmacéutico podem ser
reforcadas por escrito, como por exemplo escrever a posologia diretamente nas caixas
dispensadas.

O farmacéutico deve procurar assegurar-se de que o utente nao tem duvidas sobre as
precaucdes com a utilizacdo do medicamento, isto é sobre a forma como deve ser tomado
(como, quando e quanto), a duracao do tratamento e eventuais precaucoes especiais, como
por exemplo “tomar o medicamento apenas apos as refeicoes”, “tomar o medicamento em
jejum”, entre outras [1].

Durante o meu estagio, pude presenciar a elevada prevaléncia de doencas cronicas
em Portugal, bem como a elevada quantidade de doentes polimedicados. Neste ambito o
farmacéutico desempenha um papel crucial na prevencao de possiveis PRM’s (problemas
relacionados com os medicamentos), na medida que alerta o doente para a importancia do
seguimento do esquema terapéutico, assim como providencia as informagdes necessarias ao

correto uso da medicacao.

3.6.2 - Medicamentos estupefacientes e psicotropicos

Os MEP’s sao substancias que atuam ao nivel do sistema nervoso central e cujas

propriedades, desde que usadas de forma correta, podem trazer beneficios terapéuticos a um
numero alargado de situacdes de doenca [18].
Apesar da sua utilizacdo terapéutica em varias doencas psiquicas e oncoldgicas, este tipo de
medicamento é frequentemente utilizado para fins nao terapéuticos, conduzindo muitas
vezes a estados de habituacdo e dependéncia fisica e/ou psicologica. A grande componente
ilicita associada a este tipo de medicamentos faz com estes passem por um rigoroso controlo
e estejam sujeitos a legislacao apertada [18]. Assim, o regime de MEP esta descrito no DL n.°
15/93, de 22 de Janeiro, entretanto retificado, cujas tabelas anexas enumeram as SA dentro
desta classe (A Portaria n.° 154/2013, de 17 de abril aprova a Lista de novas substancias
psicoativas) [19, 20].

Relativamente a aquisicdo, os MEP’s sdo encomendados da mesma forma que os
restantes medicamentos, existindo no entanto diferencas ao nivel da rececao. A requisicao
que acompanha estes medicamentos deve ser conferida e nela devem constar as seguintes
informacoes: identificacdo da farmacia e do fornecedor, identificacdo dos medicamentos
enviados, quantidade enviada, data, niUmero da requisicao e nimero da fatura associada. A
requisicao, recebida em duplicado, é assinada e carimbada pelo DT, sendo o duplicado
devolvido ao fornecedor e o original arquivado na farmacia por um periodo minimo de 3 anos
[21, 22].
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Quanto a dispensa, esta s6 pode ser efetuada mediante apresentacdo de receita
eletronica, médica ou médico-veterinaria, cuja autenticidade tenha sido comprovada [14].
Neste ambito é também importante referir que estes medicamentos sdo prescrito
isoladamente, nao podendo existir outros medicamentos na mesma receita.

De acordo com a legislacao [19]:
= Apenas o farmacéutico, ou seu legal substituto (no caso de auséncia ou impedimento)
pode aviar receitas respeitantes a psicotropicos ou estupefacientes;
= O farmacéutico deve recusar-se a aviar as receitas que nao obedecam as condicdes
impostas na legislacao em vigor;
= N&o podem ser fornecidas mais de uma vez, com base na mesma receita, substancias

ou preparacoes compreendidas nas tabelas anexas.

Apds verificacao dos parametros anteriores, o processamento informatico da venda exige
o preenchimento de informacoes relativas ao médico prescritor (nome), ao utente (nome e
morada) e ao adquirente (nome, morada, Bl e idade).

Posteriormente, ao ser impressa a receita € emitida uma fatura e dois documentos de
psicotropicos, que sdo anexados a receita original. A receita original € encaminhada para o
respetivo orgao comparticipador e a fotocopia permanece em arquivo na farmacia. Existem,
para este tipo de substancias, requisitos de envio obrigatorio ao INFARMED. E necessario o
envio mensal do duplicado das receitas médicas manuais dispensadas até ao dia 8 do més
seguinte, o envio trimestral do registo de entradas e saidas de medicamentos sujeitos a
receita médica especial até 15 dias ap6s o termo de cada trimestre e o envio anual dos mapas
de balanco de estupefacientes e psicotropicos sujeitos a receita médica especial e normal

(incluindo benzodiazepinas), até ao dia 31 de janeiro do ano seguinte.

3.6.3 - Medicamentos nao sujeitos a receita médica

Todo o medicamento que nao preencha qualquer das condicées referidas para os
MSRM pode ser classificado como MNSRM [9]. Este tipo de produtos pode ser adquirido sem
receita médica, regendo-se a sua utilizacao por indicacao farmacéutica ou decisdo do proprio
utente. Normalmente, estes medicamentos estao associados ao tratamento de transtornos
menores e de curta duracao, cuja utilizacao dispense vigilancia médica.

Apesar disto, a dispensa de MNSRM deve ser feita de forma responsavel, garantindo a
utilizacao segura e eficaz do medicamento.

Com o aumento crescente da automedicacdo em Portugal, verifica-se agora a
importancia da intervencao farmacéutica, no que respeita ao aconselhamento do utente para

o uso racional e apropriado da medicacao.
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3.6.3.1 - Situacoes passiveis de automedicacao

Entende-se por automedicacao a “utilizacdao de medicamentos nao sujeitos a receita
médica de forma responsavel, sempre que se destine ao alivio e tratamento de queixas de
salde passageiras e sem gravidade, com a assisténcia ou aconselhamento opcional de um
profissional de saude” [23].

As situacoes passiveis de automedicacdo estdo aprovadas por lei no anexo do
Despacho n°® 17690/2007, de 10 de Agosto e passo a citar alguns exemplos que foram surgindo

ao longo do meu estagio [23]:

= Sistema Digestivo: diarreia; obstipacao; vomitos; enjoo do movimento;

= Sistema Respiratorio: sintomatologia associada a estados gripais e constipacao;

rinorreia; congestdao nasal; tosse; rouquiddao; tratamento sintomatico da rinite
alérgica;

= Sistema Cutaneo: queimaduras de 1°grau, incluindo solar; acne ligeiro a moderado;

desinfecao e higiene da pele e mucosas; picadas de inseto; herpes labial; calos e
calosidades; frieiras;

= Sistema Nervoso: cefaleias ligeiras a moderadas; dificuldade temporaria em

adormecer;

= Sistema Musculo-esquelético: dor muscular ligeira a moderada; contusées;

= Sistema Ocular: hipossecrecao conjuntival; irritacdo ocular de duracao inferior a trés
dias; tratamento preventivo da conjuntivite alérgica perene ou sazonal com
diagndstico médico prévio;

= Sistema Ginecologico: higiene vaginal; contracecao de emergéncia;

O farmacéutico deve saber distinguir entre um quadro sintomatico tratavel com um
MNSRM e outros mais graves que precisem de acompanhamento médico. Neste ambito é
importante perceber, quais os sintomas e sua duracao, se existem outros sintomas associados,
se 0 utente ja se encontra a fazer algum tipo de medicacédo, de forma a perceber a gravidade

da situacao em causa e quais as medidas que devem ser tomadas.

3.6.3.2 - Indicacao farmacéutica

A indicacado farmacéutica define-se como “ato profissional pelo qual o farmacéutico,
apods avaliacGo do problema de saude, se responsabiliza pela selecdo de um MNSRM e
eventuais medidas adjuvantes ndo farmacoldgicas, com o objetivo de aliviar ou resolver
determinados problemas de saude” [1]. Como ja referi anteriormente, esta indicacdo s6 deve
ser feita em problemas de salde de carater nao grave, de curta duracdo e que nao
apresentem relacao com manifestacdes clinicas de outros problemas de salde.
Antes de indicar e dispensar um MNSRM, o farmacéutico deve recolher o maximo de

informacao possivel acerca do quadro geral do utente. Neste ambito informacoes
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relativamente aos sintomas, duracdo destes, medicacdo ja feita, assim como outros
problemas de salde, sdo cruciais a decisdo farmacéutica. Apds recolha da informacao, o
farmacéutico pode optar pela indicacdo de uma opcdo terapéutica para o tratamento ou
alivio dos sintomas ou encaminhar o utente para o médico, caso a situacdo seja grave ou
tenha havido um agravamento dos sintomas [1, 24].

De entre as opcdes terapéuticas o farmacéutico deve selecionar a opcdo que mais se
adequa ao utente em questao, em termos de SA, FF, dosagem, posologia e duracao do
tratamento. Esta selecao deve ter em conta certas alergias medicamentosas e problemas de
saude ja diagnosticados [1] (por exemplo: no alivio da tosse em doentes diabéticos apenas se
pode recomendar MNSRN que nao contenham sacarose na sua constituicao).

Neste contexto é também essencial a identificacdo de utentes que se insiram em
determinados grupos populacionais de risco como é o caso de mulheres gravidas ou a
amamentar, lactentes, criancas, idosos e doentes cronicos polimedicados.

Apos ceder o MNSRM o farmacéutico deve assegura-se que o utente compreendeu a
posologia, 0 modo de administracao, a duracao do tratamento e as precaucdes de utilizacao
de forma a garantir o sucesso da terapéutica e a seguranca do utente.

Durante o meu estagio na FB, deparei-me com varias situacdes principalmente ao
nivel do trato gastrointestinal (diarreia, obstipacao, flatuléncia), trato respiratorio superior
(tosse com expetoracao, congestao nasal), afecoes oculares (irritacao ocular e hipossecrecao
conjuntival) e afecoes cutaneas (herpes labial, queimaduras, contusdes). Para dar resposta a
estas situacdes consultei a informagao existente na farmacia e muitas vezes solicitei a opinido

dos restantes colaboradores da farmacia.

3.6.3.3 - Automedicacao sem indicacao farmacéutica

Neste contexto, a automedicacdo refere-se a implementacdo de um tratamento
farmacoldgico por iniciativa propria do utente.

0 aumento crescente da informacgédo disponivel (internet e campanhas publicitarias a
medicamentos na televisdo e radio), bem como a facilidade de acesso a compra de
medicamentos, fazem com que a automedicacdao em Portugal esteja a aumentar de forma
exponencial.

Apesar destes medicamentos serem de venda livre é crucial que o utente perceba que
este tipo de medicamentos nao € indcuo e que se nao for utilizado corretamente pode

provocar as mais variadas situacoes:

= Interagir com terapéuticas instituidas, podendo diminuir a acdo destas ou potenciar a
sua toxicidade;
= Agravar problemas de salde existentes;

= Mascarar sintomas de patologias graves, atrasando o seu diagndstico e tratamento;
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Desta forma, o farmacéutico deve intervir de forma ativa na transmissido de informacao,
aconselhamento e educacdo para a utilizacdo de MNSRM. Contudo, o farmacéutico deve
assegura-se que a sua abordagem vai de encontra as carateristicas de cada utente, de forma a

providenciar uma automedicacédo consciente e responsavel.

3.7 - Aconselhamento e dispensa de outros produtos de saude

No ambito da farmacia de oficina muitos outros produtos estao disponiveis para além
dos medicamentos de uso humano. Estes produtos apresentam as mais diversas carateristicas
e podem ser divididos em: Produtos cosméticos e de higiene corporal; Produtos dietéticos
para alimentacdo especial; Produtos fitoterapéuticos; Medicamentos homeopaticos;
Medicamentos de uso veterinario e Dispositivos Médicos.

Neste contexto, o farmacéutico deve ter conhecimento dos diferentes produtos e das

suas particularidades, de forma a providenciar um aconselhamento de exceléncia.

3.7.1 - Produtos cosméticos e de higiene corporal

Entende-se por produto cosmético “qualquer substdncia ou preparacdo destinada a
ser posta em contacto com as diversas partes superficiais do corpo humano, desighadamente
epiderme, sistema piloso e capilar, unhas, ldbios e orgdos genitais externos, ou com os
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” [25].

Este tipo de produto é legislado pelo DL. n.° 189/2008 de 24 de Setembro que

pretende garantir o direito do consumidor e a protecao da salde publica [26].
Os produtos de cosmética e higiene corporal constituem um mercado crescente, existindo
uma grande variedade de opcdes e marcas. Neste contexto o farmacéutico desempenha um
papel crucial no aconselhamento do consumidor, pelo que se deve manter constantemente
informado e atualizado, de forma a aconselhar o produto mais adequado a cada consumidor.

A farmacia tem disponiveis, entre outros, produtos dermatologicos, fotoprotetores,
podologicos, tratamento capilar, entre outros. Estes produtos encontram-se expostos na zona
de atendimento, organizados por marcas e por indicacdo, de forma a ser visivel toda a gama
disponivel. Na FB, estao disponiveis, entre outras, as seguintes marcas: Vichy®, Avéne®,
Eucerin®, Uriage®, Roc®, Mustela®, La-Roche Posay®, Klorane®, Isdin® e Lierac®.

Durante o meu periodo de estagio tive a oportunidade de participar em diversas
formacdes, nomeadamente da Vichy®, da Isdin®, da Klorane® e da Elancyl®. Pude ainda
contactar de perto com as necessidades dos consumidores, que recaiam essencialmente em
produtos para o tratamento da acne, produtos antienvelhecimento, protetores solares de

corpo e rosto e produtos para cuidado de pés e maos.
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3.7.2 - Produtos dietéticos para alimentacao especial

De acordo com o DL 227/99, de 22 de Junho, entende-se por produtos dietéticos para
alimentacao especial “os produtos alimentares que, devido G sua composi¢Go ou a processos
especiais de fabrico, se distinguem claramente dos géneros alimenticios de consumo
corrente” [27]. Destinam-se a complementar ou substituir, parcialmente, os alimentos
habituais, sendo produzidos e comercializados em correspondéncia a um objetivo nutricional.

Estes produtos estao indicados para pessoas cujo processo de assimilacao ou cujo
metabolismo se encontrem perturbados (doenca celiaca ou fenilcetondria), pessoas que se
encontrem em condicdes fisiologicas especiais e que, devido a isso, podem retirar
particulares beneficios da ingestao controlada de certas substancias contidas nos alimentos ou
para lactentes ou criancas de 1 a 3 anos de idade [27].

Na FB existem diversos produtos que se enquadram nesta categoria. Os leites
adequados as diferentes fases de crescimento (lactentes, transicao), bem como os adaptados
a situacdes particulares (hipoalergénicos, anti-regurgitantes, anti-obstipantes, sem lactose),
assim como as farinhas (lacteas e nao lacteas, com e sem glutén), constituem a maioria das
vendas no que concerne a este tipo de produtos.

No entanto outros produtos apresentam também uma procura significativa dos quais
se destacam: suplementos nutricionais hiperproteicos e hipercaldricos para pessoas com

necessidades aumentadas e produtos hipocaloricos destinados ao controlo do peso.

3.7.3 - Fitoterapia e suplementos nutricionais

Os produtos fitoterapéuticos tiram partido das propriedades curativas e preventivas

das plantas nas mais variadas situacdes [9]. A este nivel, predomina a ideia generalizada de
que os produtos naturais ndo apresentam qualquer contraindicacao, interacao ou EA, sendo
da obrigacdo do farmacéutico desmistificar este conceito, alertando o utente para os riscos
do seu uso indiscriminado, assim como para a possibilidade de interacées medicamentosas.
Os suplementos nutricionais por sua vez constituem “géneros alimenticios que se destinam a
complementar e/ou suplementar o regime alimentar normal e que constituem fontes
concentradas de determinadas substdncias nutrientes ou outras com efeito nutricional ou
fisiolégico”.

A variedade dos fitoterapicos e suplementos alimentares é imensa, sendo de destacar
algumas gamas presentes na FB: gama Arkocapsulas®, Bekunis®, Agiolax® gama Bio-activo®,
gama Centrum®, Pharmaton®.

Na FB, a grande maioria dos fitoterapicos vendidos sdo destinados ao tratamento de
transtornos gastrointestinais, como azia e flatuléncia, transtornos do sono (insonias),

ansiedade, excesso de peso e sintomas associados a menopausa.
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3.7.4 - Medicamentos homeopaticos

Um medicamento homeopatico € um medicamento obtido a partir de substancias
denominadas stocks ou matérias-primas homeopaticas, de acordo com um processo de fabrico
descrito na farmacopeia europeia, ou na sua falta, em farmacopeia utilizada de modo oficial
num Estado membro, e que pode ter varios principios [9].

A homeopatia € uma abordagem terapéutica que se baseia nos principios da
similitude, totalidade e infinitesimabilidade, que em termos genéricos significa o tratamento
com doses extremamente diluidas de uma substancia que, administrada a uma pessoa
saudavel reproduza os sintomas observados [28].

Durante o meu estagio na FB, apenas tive contacto com o oscillococcinum®, que é um
medicamento homeopatico tradicionalmente utilizado no alivio de estados gripais e dos

sintomas decorrentes tais como febre, dores de cabeca, arrepios, dores musculares e afins.

3.7.5 - Medicamentos de uso veterinario (M.U.V)

De acordo com o DL n.° 314/2009 de 28 de Outubro, define-se como medicamento
veterinario “toda a substdncia, ou associacdo de substdncias, 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 diagndstico
médico-veterindrio ou, exercendo uma acdo farmacologica, imunologica ou metabolica, a
restaurar, corrigir ou modificar funcées fisioldgicas” [29].

Dada a localizacao central da FB, a maioria dos M.U.V. dispensados sao destinados a
animais de companhia (principalmente caes e gatos) e os produtos mais solicitados sao os
desparasitantes internos e externos (ex: Advantix®). Os medicamentos de uso veterinario
podem também ser dispensados perante a prescricdo do médico veterinario, nomeadamente
no que respeita a antibioticos e anti-inflamatorios.

Tal como acontece com outros produtos, o farmacéutico deve fazer a selecdo mais
adequada ao tipo de animal, isto é em termos de espécie, porte e idade, fornecendo todas as

informacdes necessarias ao utente, para o correto uso deste tipo de produtos.

3.7.6 - Dispositivos médicos

Os DM sao importantes instrumentos de sallde que englobam um vasto conjunto de
produtos. Sao destinados, pelo seu fabricante, a serem utilizados para fins comuns aos dos
medicamentos tais como prevenir, diagnosticar ou tratar uma doenca humana. Devem atingir
os seus fins através de mecanismos que nao se traduzem em acbes farmacoldgicas,
metabolicas ou imunologicas, por isto se distinguindo dos medicamentos [30].

Atendendo a vulnerabilidade do corpo humano e aos potenciais riscos decorrentes da
concecdo técnica e do fabrico, estes dispositivos estao divididos em quatro classes de risco:

Dispositivos médicos de classe | (baixo risco); Dispositivos médicos de classe lla (médio risco);

93



Relatorio de estagio em Farmacia Comunitaria

Dispositivos médicos de classe IIb (médio risco); Dispositivos médicos classe Il (alto risco)
[30].

Tabela 22: Classes de DM e exemplos de cada uma delas [31].

Classe Dispositivos

Classe | Fraldas e pensos para a incontinéncia; colares cervicais; meias
de compressao; canadianas; pensos oculares; oculos corretivos;
seringas sem agulha; luvas de exame; ligaduras;

Classe lla Lancetas; agulhas das seringas; termometros com pilha ou outra
fonte de energia associada;

Classe lIb Material de penso para feridas ulceradas extensas e crénicas;
Material de penso para queimaduras graves que atinjam a
derme; canetas de insulina; preservativos masculinos;
diafragmas;

Classe Il Preservativos com espermicida; pensos com medicamentos;
dispositivo intra-uterino que nao liberte progestagénio;

Durante o meu estagio na FB foi-me possivel contactar com diversos destes produtos,
nomeadamente: meias de compressao, pensos oculares (de adulto e de crianca), seringas sem

agulha, entre outros.

3.8 - Outros servicos prestados na Farmacia Beleza

No ambito da sua formacao, o farmacéutico esta habilitado a prestar outros cuidados
de salde para além do aconselhamento e dispensa de medicamentos ou outros produtos de
saude. A portaria n.° 1429/2007, de 2 de novembro define os servicos farmacéuticos que
podem ser prestados nas farmacias com o intuito de melhorar a qualidade de vida do utente,
promovendo a sua saude [32].

Desta forma a FB dispde de equipamentos e instalacdes adequadas para desenvolver a
determinacdo: do peso, da glicémia, do colesterol total, dos triglicéridos e da pressao
arterial, parametros considerados determinantes no seguimento e rastreio de diversas

patologias (Diabetes Mellitus, Hipertensao arterial, Dislipidémias).

3.8.1 - Medicao da pressao arterial

A Hipertensao Arterial (HTA) é um dos principais fatores de risco das doencas
cardiovasculares, sendo uma das principais causas de morte no nosso pais. A HTA nao
controlada leva a lesdes em varios 6rgaos e ao desenvolvimento de multiplas complicacoes
[33].

Desta forma a medicao regular da pressao arterial permite uma monitorizacao e
controlo da doenca, promovendo também a adesdo a terapéutica, uma vez que muitos dos

sintomas da HTA n&o sdo visiveis.
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Na FB a medicédo da pressao arterial é realizada num tensiometro automatico, que regista
valores de pressao arterial sistdlica e diastolica, bem como o nimero de batimentos cardiacos
por minuto. Na medicao da pressao arterial deve-se ter o cuidado de questionar previamente
o utente, se fumou, praticou exercicio fisico ou tomou café/bebidas alcodlicas nos Ultimos
trinta minutos. Sendo igualmente importante alertar o utente para um pequeno repouso antes
da medicao, para que o valor nao fique alterado. Os valores de referéncia para a pressao

arterial encontram-se listados a seguir [33]:

= Normal: 120-129/80-84 mmHg

= Normal alto: 130-139/85-89 mmHg

= Hipertensao grau |: 140-159/90-99 mmHg

= Hipertensao grau ll: 160-179/100-129 mmHg
= Hipertensao grau lll: > 180/> 110 mmHg

Apds a medicao, o farmacéutico tem um papel fundamental no alerta e na informacao
sobre esta condicdo, aconselhando a adocao de estilos de vida mais saudaveis (evitar o tabaco
e o alcool e ter uma alimentacdo mais equilibrada) ou mesmo a consulta de um médico, em
situacdes aplicaveis.

Ao longo do meu estagio, foi com alguma frequéncia que os utentes solicitaram a minha
intervencdo, tanto ao nivel do posicionamento do braco como posteriormente na

interpretacao dos resultados fornecidos pelo tensiometro.

3.8.2 - Medicéao da glicémia capilar

A diabetes mellitus é uma desordem metabdlica cada vez mais frequente na
populacao portuguesa (especialmente a diabetes mellitus tipo Il). Apesar de aparentemente
ser assintomatica, a longo prazo, pode levar a complicacbes extremamente graves, como
doencas cardiovasculares, insuficiéncia renal, retinopatia, problemas de circulacdo e até
mesmo amputacdo dos membros [34].

A medicao da glicémia é indicada principalmente para rastreio, detecao e controlo da
hiperglicemia associada a diabetes. Esta medicdo pode ser feita através de um teste
extremamente simples, permitindo obter o valor da glucose sanguinea em poucos segundos, a
partir de uma pequena gota de sangue, obtida por puncao capilar com uma lanceta
descartavel.

Na FB, esta medicdao é feita no gabinete de atendimento personalizado, sendo os
valores registados num cartao (cedido na farmacia e que o doente deve trazer aquando das
medicdes), de forma a facilitar o seguimento por parte do farmacéutico.

A medicdo da glicémia capilar idealmente deve ser feita em jejum, sendo os valores

de referéncia os seguintes:
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Tabela 23: Valores de referéncia da Glicémia capilar [34].

Valor de referéncia Valores associados ao diagnostico de
(mg/dl) Diabetes Mellitus (mg/dl)
Glicémia em jejum <110 2126
Glicémia Pos-Prandial <140 2200

Se um utente com diabetes diagnosticada apresentar valores de glicemia elevados, o
farmacéutico deve alerta-lo para os cuidados a ter de modo a controlar a doenga, como fazer
exercicio, ter uma alimentacdo saudavel, monitorizar a sua glicemia, aderir a terapéutica e
visitar regularmente o seu médico. Se um utente sem diagnostico de diabetes apresentar
valores superiores aos normais, € necessario confirma-los com novas medicoes, assim como
avaliar a presenca de eventuais sintomas (politria, polidipsia, polifagia e emagrecimento).

Caso os valores se mantenham elevados deve encaminhar-se o utente para o médico.

3.8.3 - Medicdo do colesterol total (CT) e triglicéridos (TG)

O CT e os TG constituem importantes marcadores de risco cardiovascular, pelo que a
sua monitorizacao é de extrema importancia na prevencao de complicacoes [35].

Na FB este tipo de monitorizacdo é muito procurado, sendo o procedimento
semelhante ao efetuado para a medicao da glicémia capilar. Nestes casos o que difere sao os
aparelhos de medida e as tiras. A medicdo em jejum é preferencial e os valores de

referéncias sao os seguintes:

Tabela 24: Valores de Referéncia para CT e TG [36].

CT (mg/dl) TG (mg/dl)
Normal <200 <150
Normal-Alto 200-239 150-199
Elevado >240 200-499
Muito Elevado >240 >500

Na presenca de Diabetes Mellitus ou doenca cardiovascular o valor de referéncia para o CT
passa a 175 mg/dLl.

Nestes casos o farmacéutico deve fazer referéncia a importancia da alimentacao
equilibrada, pobre em gorduras e ricas em frutas e vegetais, assim como a importancia do

exercicio fisico.

3.8.4 - Medicéao do peso corporal, altura e IMC

A obesidade é problema de salde comum nos paises desenvolvidos que pode
contribuir para uma série de complicacdes, nomeadamente: doencas cardiovasculares,

diabetes mellitus tipo Il, osteoartrite, entre outras [34].
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Na FB, a determinacao da altura, peso corporal e IMC (indice de massa corporal, dado
pela divisdo do peso em kg pela altura em m?) é feita numa balanca automatica, que se
encontra na sala de atendimento.

Durante o meu estagio nao me foi pedido nenhum esclarecimento relativamente a

estes parametros, no entanto, pude constatar a utilizacao acentuada deste aparelho.

3.8.5 - Rastreios

No sentido de promover a saude e melhorar a qualidade de vida dos utentes, a FB
oferece pontualmente e em parceria com laboratérios fornecedores, rastreios orientados para
os mais diversos problemas de salde. Durante o meu estagio decorreu um rastreio em
parceria com a Boehringer Ingelheim, no qual foi realizado um Ecodoppler venoso dos
membros inferiores. Este consiste num exame nao invasivo que permite avaliar a existéncia

de distlrbios circulatorios nos referidos membros.

3.8.6 - Aconselhamento de nutricao

Na FB os utentes tém a sua disposicdo aconselhamento nutricional semanal, realizado
todas as segundas-feiras por uma nutricionista. Durante o aconselhamento, é efetuada uma
analise nutricional e é elaborado um plano alimentar personalizado e adaptado as
necessidades individuais de cada utente. O aconselhamento de suplementos alimentares por

parte de um profissional qualificado para o efeito minimiza o uso indiscriminado deste tipo de

produtos, aumentado a sua seguranca.

3.8.7 - VALORMED

A VALORMED é uma sociedade sem fins lucrativos responsavel pela gestao dos residuos
de embalagens vazias e medicamentos fora de uso, a qual resultou da colaboracao entre a
indGstria farmacéutica, distribuidores e farmacias em face da sua consciencializacdo para a
especificidade do medicamento enquanto residuo [37].

Assim na FB é possivel a entrega de embalagens vazias, medicamentos fora do PV ou
com toma suspendida, de forma a serem posteriormente eliminados. Estes sao armazenados
num contentor especifico, que depois de cheio é devidamente selado. Cada contentor é
acompanhado de uma ficha (em duplicado), que é preenchida com as seguintes informacoes:
peso do contentor (que nao deve exceder os 20kg), nome e nimero ANF da farmacia. O
operador do distribuidor recolhe o contentor juntamente com uma das fichas, rubricada por
ambas as partes. Posteriormente, os contentores seguem para a estacao de incineracao, a fim
de serem sujeitos a triagem e consequente tratamento (reciclagem do material de
embalagem e incineracao dos medicamentos).

Neste ambito cabe ao farmacéutico informar e sensibilizar os utentes para esta

pratica, apelando a protecao ambiental. Na FB os utentes sdo muito recetivos a esta pratica e
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durante o meu estagio pude acompanhar a entrega de medicamentos por parte de varios

utentes.

3.8.8 - Recolha de radiografias usadas

A AMI realiza, anualmente, a Campanha de Reciclagem de Radiografias, que consiste
na sensibilizacdo dos utentes para entregarem na farmacia as suas radiografias com mais de 5
anos ou que ja nao tém valor de diagndstico [38].

Apesar de este ser um servico existente na FB, nao tive a oportunidade de

acompanhar nenhuma entrega de radiografias por parte dos utentes.

3.9 - Preparacao de medicamentos

Atualmente, e devido aos grandes avancos das preparacdes industriais, a preparacao
de medicamentos por parte das farmacias comunitarias tem vindo a diminuir. No entanto, a
farmacia deve estar equipada com instalacoes e materiais adequados a preparacao de

medicamentos, de forma a satisfazer as necessidades especiais dos utentes.

3.9.1 - Preparacdao de medicamentos manipulados

Entende-se por medicamento manipulado (MM) “qualquer férmula magistral ou
preparado oficinal preparado e dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico, em
farmdcia de oficina ou nos servicos farmacéuticos hospitalares” [39]. Desta forma define-se
formula magistral como “qualquer medicamento preparado em farmdcia de oficina ou nos
servicos farmacéuticos hospitalares segundo receita que especifica o doente a quem o
medicamento se destina” e preparado oficinal como “qualquer medicamento preparado
segundo as indicacées compendiais, de uma farmacopeia ou de um formuldrio”.

A maioria dos MM preparados na FB corresponde ao primeiro caso, no qual a

preparacao ¢ precedida de uma receita médica.

3.9.1.1 - Matérias-primas e material de laboratorio

Relativamente ao material a Deliberacao n° 1500/2004 estabelece o equipamento
minimo obrigatorio a estar presente no Laboratorio da Farmacia Comunitaria (anexo 20) [40].

No que diz respeito as matérias-primas, a legislacdo define que apenas podem ser
utilizadas MP inscritas na FP, na Ph.Eur ou em outra documentacao cientifica compendial.
Todas as MP utilizadas na preparacdao de MM devem vir acompanhadas de um boletim analitico
que comprove que as mesmas cumprem os requisitos da farmacopeia onde se encontram
descritas [1]. Na rececdo das MP devem ser conferidos os boletins de analise assim como
devem ser registados os seguintes parametros na ficha do produto: data, n.° de lote,

fornecedor, quantidade recebida, PV e operador responsavel pela rececdo. Os boletins de
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analise e as fichas do produto sdo posteriormente arquivados e sempre que se utiliza uma MP,

a quantidade utilizada deve ser registada na ficha do produto.

3.9.1.2 - Preparacao

Como ja referi anteriormente, na FB, os MM correspondem quase sempre a formulas
magistrais. Desta forma o primeiro passo consiste na interpretacdao da prescricao
relativamente as MP e respetivas dosagens. Em caso de divida deve ser sempre consultado o
médico prescritor.

0 segundo passo exige o preenchimento de uma ficha de preparacao onde devem ser
registados os seguintes parametros: denominacdo do MM, FF, MP utilizadas e respetivo lote,
modo de preparacao, dados do utente e do prescritor, controlo de qualidade, prazos de
utilizacao e as condicdes de conservacao, bem como o calculo do respetivo preco de venda ao
publico, de acordo com a legislacdo em vigor [41].

Posteriormente, o farmacéutico devera assegurar-se de que a area de trabalho esta
devidamente limpa, assim como os equipamentos necessarios a manipulagao.

A manipulacao, propriamente dita deve ser efetuada de acordo com as Boas Praticas
de Preparacao de MM. Apos preparacao deve ser efetuado o controlo de qualidade, incluindo
no minimo a verificacdo dos caracteres organoléticos e os ensaios ndo destrutivos que sejam
necessarios segundo a FP.

Por fim o MM é acondicionado e devidamente rotulado. As embalagens ou recipientes
destinados ao acondicionamento do MM devem ser adequados a FF, volume e estado fisico do
MM, assim como nao devem apresentar incompatibilidades que possam altera o MM. O rotulo
deve ser composto pelas seguintes informacoes: identificacdo da farmacia e do DT; nome,
formula e lote atribuido ao MM; posologia; via de administracdo; condicoes de conservacao e
eventuais instrucdes especiais (ex: “agitar antes de utilizar”).

As fichas de preparacao tém de ser rubricadas pelo operador e pelo supervisor, bem
como, carimbadas e assinadas pelo DT da farmacia, sendo arquivadas em local proprio depois
de anexadas a respetiva fotocopia da receita e do rotulo, sendo guardados por um periodo de

3 anos.

3.9.1.3 - Regimes de precos

O preco de venda ao publico dos medicamentos manipulados nas farmacias de oficina
€ calculado com base no valor dos honorarios da preparacdo, das matérias-primas e dos
materiais de embalagem, conforme critérios estabelecidos na Portaria n.° 769/2004, de 1 de
julho. O calculo dos honorarios da preparacdao tem por base um fator (F) cujo valor é
atualizado anualmente, na proporcao do crescimento do indice de precos ao consumidor,
divulgado pelo INE. O valor das MP tem em conta o preco da sua aquisicao, sem IVA, e um
fator dependente da quantidade utilizada. O valor dos materiais de embalagem é calculado

tendo em conta o preco de aquisicao, sem IVA, multiplicado pelo fator 1,2 [42].
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3.9.1.4 - Exemplos de medicamentos preparados na Farmacia Beleza

Na FB, apesar da procura por MM nao ter uma expressdo acentuada, existem trés MM
que sao preparados frequentemente: alcool a 60% saturado em acido borico, vaselina
salicilada e solucodes de acido acético a 2%.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de preparar uma solucdo de acido acético
a 2% e desenvolver as atividades inerentes a este processo, como: preenchimento da ficha de

preparacao (anexo 21), acondicionamento, rotulagem e registo das MP utilizadas.

3.9.2 - Preparac¢des extemporaneas

Alguns medicamentos apos reconstituicido apresentam um PV curto, pelo que sb sdo
preparados aquando a sua dispensa. As suspensdes orais de antibioticos sdo um exemplo
muito comum deste tipo de medicamentos.

Apoés reconstituicdo é necessario ceder ao utente todas as indicacdes relativas a
conservacao e ao prazo de utilizacao, assim como outras informacdes consideradas relevantes

(ex: “agitar bem antes de utilizar”).

3.10 - Processamento do receituario e faturacao

Para que a farmacia possa ser reembolsada no montante correspondente a
comparticipacdo dos medicamentos, o receituario deve ser organizado e enviado
mensalmente a respetiva entidade de comparticipacao.

Quando se dispensam medicamentos comparticipados, o SI emite um documento de
faturacao no verso da receita, que deve ser devidamente conferido. Neste documento
constam as seguintes informacdes: identificacdo da farmacia e da DT, data da dispensa dos
medicamentos, codigo do organismo comparticipante, nimero da receita, lote e série,
numero da venda e respetivo cddigo de barras e toda a informacao relativa aos medicamentos
dispensados (nome, codigo de barras correspondente, dosagem, FF, tamanho da embalagem).
Na FB, sao conferidas diariamente as receitas de forma a detetar o mais precocemente
possiveis erros, para que estes sejam corrigidos. Quando sao detetados erros ao nivel da
dispensa de medicamentos, o utente € imediatamente contatado.

Assim durante a conferéncia devem ser verificados os dados do utente e do médico
prescritor (assinatura em local proprio), a validade da receita, a coincidéncia entre os
medicamentos prescritos e os dispensados, o regime correto de comparticipacao e se as
receitas se encontram assinadas, carimbadas e datadas pelo farmacéutico.

Apos a validacao de todos estes parametros, as receitas sdo agrupadas por organismo
comparticipante e por ordem numérica, em lotes de 30 receitas. Seguidamente, quando os
lotes estao completos, sao emitidos os verbetes de identificacao, nos quais consta a seguinte
informacdo: nome da farmacia e respetivo cddigo atribuido pelo INFARMED, codigo e

designacao do organismo comparticipante, més e ano de faturacao, tipo e nimero sequencial
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do lote, importancia total, explicitada em PVP, paga pelo utente e pela entidade
comparticipante. Posteriormente, o verbete é carimbado e anexado ao respetivo lote.

No fim do més, depois de fechar os lotes, o S| emite a Relacdo de Resumo de lote (que
inclui: o nome e cddigo da farmacia, o més e ano e os dados informativos da totalidade dos
lotes, transcritos dos respetivos verbetes). E também emitida a fatura mensal e o fecho da
faturacao deve ser realizado até ao ultimo dia de cada més.

Os lotes de receitas comparticipadas pelo SNS e associados sao enviados para o Centro
de Conferéncia de Faturas (sediado na Maia) e os lotes referentes aos restantes organismos
sdo enviados a ANF, acompanhados da documentacao requerida até ao dia 8. A ANF funciona
como intermediario entre a farmacia e os organismos comparticipantes. Apos confirmar a
rececao dos lotes, a ANF encarrega-se da sua distribuicdo aos organismos correspondentes,
com excecao do SNS.

Caso as entidades comparticipantes detetem incorrecoes que determinem a
invalidacao de algumas receitas, estas sdo devolvidas a Farmacia, juntamente com o
documento de justificacdo do motivo de devolucédo. Nestes casos a farmacia tem duas opcoes:
corrigir as receitas que sao passiveis de correcdo, entrando estas na faturacdo do més
seguinte ou aceitar o erro como nédo corrigivel e assumir o prejuizo. No caso do SNS seré

emitida uma nota de crédito.

3.11 - Conclusao

Atualmente, as farmacias sdo vistas como verdadeiros espacos de salde, onde os
utentes procuram servicos de qualidade e exceléncia. Para além da dispensa de
medicamentos, o aconselhamento farmacéutico apresenta agora um lugar de destaque nas
farmacias Portugueses. Neste sentido a formacado continua e atualizacdo constante de
conhecimentos é essencial para um aconselhamento responsavel.

0 meu estagio na FB foi uma experiéncia extremamente gratificante e enriquecedora,
que me permitiu aplicar e reforcar o conhecimento adquirido na faculdade e acima de tudo
desenvolver novos conhecimentos e competéncias. Durante trés meses pude contactar com a
vertente cientifica e humana que o farmacéutico tem de desenvolver no exercicio da sua
profissao, de forma a satisfazer as necessidades dos utentes.

Para além do contato direto com o utente, pude ainda contatar com todas as
restantes atividades desenvolvidas na FB, que sao essenciais ao bom funcionamento da
farmacia (gestao de stocks, prazos de validade, entre outras)

A confianca depositada pelos utentes na equipa da FB e oportunidade que tive de

estar integrada e aprender com eles tornaram esta experiéncia muito recompensadora.
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Anexos

Anexo 1: Inquérito aplicado.

INQUERITO

Com o objetivo de conhecer melhor a opinido dos Profissionais de Salde no que
respeita a infecdo pelo citomegalovirus humano, pedimos a sua colaboracao para o
preenchimento do seguinte inquérito, escolhendo as opc¢des que lhe parecerem mais
adequadas.
e O inquérito é anénimo e os dados nele contido destinam-se apenas ao fim
referido.

e O seu preenchimento tem uma duragéo de cerca de 15 minutos.

Enquadramento pessoal e profissional:

Idade:

Profissao:

Local de Trabalho (assinale apenas o local onde exerce a sua actividade principal):

Hospital pablico

Hospital privado

Centro de Saude

Consultorio privado

Especialidade:

Anos de Servico:

1. J& ouviu falar em infe¢@o congénita pelo citomegalovirus?

Sim
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Nota: Se respondeu ndo a questdo anterior agradecemos a sua colaboracdo e
terminou aqui o seu inquérito.

2. Quais das seguintes atividades / formas de transmissdo estdo habitualmente
associadas a transmissdo do citomegalovirus humano?

Beijos

Contacto sexual

LesbBes de continuidade na pele

Via aérea

Mudanca de fraldas de criangas

Consumo de agua / alimentos contaminados

Aleitamento materno

Via parentérica

Transplante de 6rgaos

3. Quais dos seguintes sinais e sintomas estéo geralmente associados a uma infecao
por CMV num adulto imunocompetente?

Infe¢&o assintomatica

Febre

Aumento das enzimas hepaticas

Problemas cardiacos

Trombose

Surdez

Sindroma gripal

BN

4. Quais dos seguintes sintomas podem estar associados a infecdo pelo
citomegalovirus em recém-nascidos com infegdo congénita?

Infec&o assintomatica

Ictericia
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Malformac6es cardiacas

Petéquias

Aumento das transaminases

Aumento da ureia e creatinina

Microcefalia

Atresia anal

Pé boto

Espinha bifida

Atraso do crescimento intra-uterino

5. Quais das seguintes sequelas podem resultar da infecdo congénita pelo

citomegalovirus?

Surdez

Obesidade

Atraso de desenvolvimento (motor ou cognitivo)

Problemas visuais

Risco aumentado de neoplasias

6. Quais as gravidas em maior risco de transmitir o citomegalovirus ao feto durante a

gestacao se forem infectadas durante a gravidez?

Gravidas seropositivas para o CMV
Gréavidas seronegativas para o CMV

A presenca de anticorpos anti-CMV néo influencia a probabilidade de transmissao
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7. Em Portugal, qual a % de gravidas que ja tiveram um contacto prévio com o
citomegalovirus (com IgG anti-CMV)

15 - 30%

40 — 50%

60-75%

85-95%

8. Em Portugal, qual se estima que seja a % de recém-nascidos infetados
congenitamente pelo CMV?

~0,01%

~0,1%

~1%

~5%

~10%

Se ndo é obstetra / pediatra / especialista em medicina familiar / enfermeiro de uma
das especialidades referidas, agradecemos a sua participacdo e terminou aqui 0 seu
inquérito

Se trabalha numa das especialidades referidas, gostariamos de obter a sua opinido
relativamente aos seguintes pontos:

9. Relativamente ao diagndstico pré-natal da infecdo congénita pelo CMV quais dos
seguintes procedimentos considera adequados?

Serologia materna pré-concecional

Vigilancia seroldgica durante a gravidez

Pesquisa do virus no feto apos infecgdo materna

Pesquisa do virus no feto quando detetadas alteracfes
ecograficas

Nenhuma das anteriores visto ndo existir tratamento
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10. Se fosse possivel o rastreio da infecdo congénita pelo CMV como acontece
atualmente para algumas doencas metabdlicas, como veria essa possibilidade?

Inutil
Adequado

Importante

11. Atualmente o CDC recomenda para a prevencao da infecdo congénita pelo CMV
medidas de higiene simples que tém como objetivo evitar o contacto de gravidas com
secrecdes potencialmente infetadas pelo CMV.

11.1 Como avalia cada uma das medidas propostas quanto a utilidade, a facilidade
de execucdo e probabilidade de recomendacéo de cada uma das medidas as suas
pacientes (use por favor uma escala de 1 a 4 em que 1 representa inutil / de dificil
execucdo / dificilmente recomendaria e 4 muito til / de facil execugéo / certamente

recomendaria)

Utilidade

Facilidade
de execucéo

Probabilidade de
recomendacdo

Lavar as maos apos:
e mudar a fralda
e alimentar a criangca
e limpar as secrecgdes da
crianca (saliva/secregdes
nasais
¢ manusear brinquedos

N&o partilhar alimentos ou
utensilios usados na alimentac&o
das criancas

N&o colocar a chupeta da crianca
na boca

N&o partilhar com a crianca
escovas de dentes

Evitar o contacto com a saliva
quando beija a crianga (evitar
zona do nariz e labios)

Lavar regularmente brinquedos e
superficies em contacto com a
urina / saliva das criancas
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Anexo 2: Documento de aprovacdo da Comissdo de Etica do Centro Hospitalar

Cova da Beira - E.P.E.

e GiA
- o cY Sl a2

~ A o
( I RWHospitalar - ( i
—" [l Cova da Beira, E.PE. T

Coe

&‘J\-’L &'\0:%@ ?a-‘?é' )
1% DEL

Parecer:

ASSUNTO: Projecto de Investigagio n"108/2013 - "A avaliagio do grau de conhecimento dos
profissionais de saGde no que diz respeito 4 infecgo congénita pelo citomegaloviras

humano”
PARA: Exmo. Sr. Presidente do Conselho de Administraciio N.* 99/GIl
DE: Gabinete de Investigagio ¢ Inovagio Data 20/11/2013

Em relagio mo assumo em epégrafe, junto envio o pedicdo de aorizagio de Débora Soraia Pinto Pizarro,
Alumy do Mestrado Intcgrado em Ciéacins Frrmncomticas da Faculdade de Cifscins da Saide ds
Universidade da Belra Interior, pama @ readizng®o de um estudo subordinado 30 temm “A avalingiio do gran
de conhesimento dos proflssionais de saide no que diz nespeito 3 miecedo conpéaita peio citomegalovine
humeec™ & realizar em wdos 08 servicos deste Centro Hospetalar,

Envio ninds 0 parocer o S6/2012, emitido pela Comissio de Frica

Informn que s¢ ¢ncontram reunidos 1dos o8 requisisces secessirios de acordo cam o Regulamento ¢
Normas do Galescte de Investigacio ¢ Inovagdo, Covi Fopiaer G 41 Bole

G N
Com os melres commprimentos, Fs».-'u ;.zg____

] o .
? O Gabinete de Investigagio ¢ Inovaglo

.au. ]-4 e

fr.‘ Rosa Saraiva)

< 3 s,

1 Bt v © L iwose

L * fnkiea Jotis Rodrguen

Pag. 1 /1
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Anexo 3: Documento de aprovacao do Conselho de Administracao do Centro

Hospitalar S. Joao - E.P.E.
Ces el -4

V“ h\}p
Tl
Exmo. kenhos

Frasidents do Conselhso de Administrogdo do
Ceniro Hosplialor de 5, Joda - EPE

oo 1] MR W

iU nles Pecicn dhe oulofi oo pond epalinogs 5o oe ssisdofpropecio de inveshgogio

|
Hama do Investigodor Principol: Céton Soraia Finlo Fizoms

Tuio do projecio de Investigacda: “AvoloChs oo grow de sersibloogao dos
profissionols de soide poo a problermdlics do nfecede congenfa pelo

cilomigolovinis huamana®.

Fredendends maiaar nod] Senicols) de; A oplcor em fodos os serigos do Cengo
Hospilokr e 5. Jobo = BPE o esludofprojecio de irvestipe 0o am epignahe. solicihe a V.,
Exa.. no guoidade de kvesligoden PFromolorn, autorzosss par o o efeciivosbo.

Ferq 0 alailo, onexa fodo o docurmeniocho relerica no gossier 3o Comissdo de Fioa do
Carim Hospitdar de 5. Jodo respeionie o estudos/projectos de investigagho. & qual
andareou pedido de opreciopdo & parecer,

o os mel hores curmpsimesnios

Porta, _2a I_ﬂrpﬂﬂﬂu P
O IMYESTIGADORFROMOTOR
Ciborees Soaey, Peeie EZacms
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Anexo 4: Catalogo de Aprovisionamento PUblico de Saude (on-line).

o A\
» .
o SpMS. Catalogo @

de aprovisionamento piblico da saide

Entrada | Adesdo | Catalego On-Line | Concursos | Informagdo | O que €? | Ajuda | Perguntas Frequentes | E'E

Bem-vindo ao Catalogo de Aprovisionamento Piblico da Satde

Catalogo On-Line

Catalogo de Artigos

A listagem apresentada por defeito ¢ de todes os artigos do catloge, ordenados pela descricio no sentido ascendente.
Pode limitar a listagem por Tipe de Artige / Lote, pela primeira letra da descrigée do artige ou por pesquisa.

Tipo de Artigo / Lote [Todos os tipos de Artigos / Lotes |
12 Letra da Descricio do Artigo ‘Todusnsnrligus A B €C D E F G H I J K L M N O P Q R S T U V W X Y Z ||
Pesquisa 12 Letra da Descricio do Artigo: |
3293 artigo(s) r dos critérios

Artigo Tipo de Artigo / Lote

AS145 - A, A. 15,8 3 16,2 o/I N (7,9 3 8,1 g N) [Sol. Inj; 500 mi] Medicamentos

AS156- A, A. 3,75 A 5,1 o/l N (5,43 6,15 g N) + G + L + E [Adm PERIF; 1206 a 1500 ML] Medicamentos

AS159-A. A 3,75A5,10/I N (7,238,639 N) + G + L + E [ADM PERIF.; 1448 a 2000 ML] Medicamentos

AS157 - A A. 3,75 A 5,1 g/l N (22 11,5 g N} + G + L + E [Adm PERIF.; 1904 a 2500 ML] Medicamentos

AS147 - A. A. 4,6 357 o/l N (9,2 a 11,4 g N) + GLUCOSE + ELECT [Sol inj; 2000 ML] Medicamentos

Anexo 5: Registo de Faltas retirado do GSFharma.

Armazém Central i !" HOSPITAL
oo o Registo de Faltas HOSPITALALR

Total: 20 Nivel Baise: 17 © Nivel Crtco 2 ® Stock Zevs 1 Améla Marques
T seg, 17 de Margo 2014 (1650 h)

Nivel Baixo : _— 3

m0ndansetrom 4 mg/2 mi Sol inj Fr 2 ml IV 110824048
08s " NE e Geo

Nivel Baixo —

&l Parecoxib 40 mg P6 sol inj Fr IM IV 114004288
o8s a 7 ~ 3 - 71 =i Qre

m’nlloi:o_ x Qegntaso Peors Lowrerys

Ramiprit 1.25 mg Caps 111616422
6'55 "~ N e S8 Qed

Nivel Baixo
WA REAGENTE ANALISE SUMARIA NA URINA TIRA 121000110
ORS ~ % | C;c__ o

Nivel Balxo .

Rop'vacal’na 10 mg/ml Sol inj Fr 10 mi Epidural Perineural 110808192
O8S " NE U Qd

» Nivel Critico Regstade Lilara Marera

ﬁ;ulpmda 50 mg Caps 110820232

OBS »C NI U Ord
» Stock Zero Niew ACtual Aproaimade 0 = = R T . . o= —_—— e &

Trrumertrandma 35 mg Comp LM 111620258

0o8s. o NE Urg Qed
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Anexo 6: Armario RFID com consola tatil (Distribuicio em Regime de

Ambulatorio).

Anexo 7: Armazém F8 (Sala-cofre destinada ao armazenamento de

estupefacientes/psicotropicos e BZD’s).
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Anexo 8: Anexo X da portaria n.° 981/98, de 8 de Junho.

. U
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Codi
S
“&%wgrs;o@,;oUfo@c-((l(lﬁ gy
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ol A | CShe 60314 | o
e 1
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[ /
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[P ), | [P 2clfs\s®
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7T I B . 3 ! '/ 4
oun 401 214G noweo L20Z | owed 705 Bl gy DUty nm{_/_)L/(_/l unc_é‘g_
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f
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Anexo 9: Impresso de registo de hemoderivados - Via Farmacia.

v A 251, oe 0 as Ouateo de 2000

»

» 08 Sauce peicact re ONel e Mauteee,

<a Dot

Cwsgache ».° Wit/ G sleie, dom

Mdcdm_mm.ﬁ_ VIA FARMACIA
MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
WWIWMINM
s pelcs Savicoe Permachutioos )
HOSPITAL

SAGee  seavico Lrrtitg
M cc-nc.gn-.d:m-un'am-am L__UI.IMIIIDA
MNaTe Boled
N.* Mec. ou Vinheta
Assinatura

Data / J ymﬁmwummmmm
REGQUISIGAO/JUSTIFICAGAD CLINICA & prosrcter pwic musocy

QUADRO B8
Piwsn N0n0 Semach A, ve O ssmitecly)
DosaFrequéncsa Duraglio do tratamento
Diagnéstica/Justificagio Clnica
REGISTO DE DISTRIBUIGAO N.° L PIRSE————
rercowsock/done Ao L=w Lot srigeviFormecedr N Cot. BFASVED

Emvado___ (/L. Famacéutico N, Mec.
() EsCapcionuiaante, O SanTe Faco coNpaRe iy poced aw b & S RpNES B TN Aoe S <o Imre
Recsbido [/ Sanigo requisitante ¢ w N.* Mec.

L Instrugdes relativas & documentasgio:
Am.mwammmdw-mm.amﬂmmm
spde peenchimento cos Guadras A & B poio senigo mauistante O Quadn C ¢ prosnchicio peics Senviccs
Farmpoluticos.

VIA SERVIGO ~ A preencher palo Snigo requisiiornts & sIGuivar N0 processo cliiico da cosnte

VIA FARMAGIA - Parmanece om arquivo nes Servigos Farmacduticos. Exgaccionaimente. g distribucho e
m*w,wwmmmmww

1. Instrugdes rolativas so produto medicamentoso:

nmmmmmmmwmmum
condiciies dé Corsanacldo o ideificacho do coonte & do Benigo TquBRaNte

0] Os produtes nlio adgministrados no prazo ce 24 horas o stendendo &s condigdos oe cangervagho
do rdlule serda cbrgatoraments devolvidos aos Serdgos Farmacdutioos. No Quadkn D serd lnvrada

a davalugho, datacds @ assinada (n.* mecanogritico).
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Anexo 10: Diferentes tipos de Bolsas de NP, existentes nos SF do CHVNG/E.

o

FEMYAn BOLSAS DE NUTRICAO PARENTERICA

Hervsoe Famachuseos

NOME COMERCIAL DESIGNAGAO COMPOSICAD
VEIA PERIFERICA/CENTRAL
| AA=508g = N=8g
Glicose = 150 g
! AA 4g/IN +Glucose 759/ + | Lipidos =80 g
| PeriOlimef® N4 E Lipidos 30 g/l + Electrélitos Kcal Totais = 1400 Kcal
i Emul inj Sac triplo 2000 mi Volumo=2000ml
- com electrdlitos *= 42 mEq uqh =88 mEq
- (114808082) K'- 32 mEq Cav=8mEq
PO, =17 mmol Cl =49 mEq
CH,CO0 "= 55 mEq
VEIA CENTRAL
SEM ELECTROLITOS
\ | AA=T75g = N=12¢g
| Glicose = 187 g
Smofiabiven® 12g N | ﬁﬁﬁ e ;f,“jg;‘":f‘-“ 91+ | lipidos =56 g
1 ez 1 | Kcal Totais = 1600 Kcal
ele ftos | Volumo = 1477 mi
I (114808057) ! xsf ke
| cu,coo =110 mEg
W peciall | AA8gNA+ Gicose 144 g1+ | AA=7189 = N=10g
A — | Upn?k?smgﬂ y2somi Ulicoen= 180 9
Lipidos =50 g
: - Kcal Totais = 1475 Kcal
s/ electrélitos (114808071) arabisspug el
AA=854g = N=135g
AA 9g/N + Glucose 110 g/l + | Glicose = 165 g
Lipidos 40 g/l Emul inj | Lipidos = 60 g
1500 ml IV | Kcal Totais = 1600 Kcal
s/ electrélitos | Volume = 1500 mi
(114808100) PO, "= 4.5 mmol
' CH,CO0 "= 60 mEq
'AA=569g = N=9g
AA 99N + Glucose 110 g/l + 26&@9:1109
Lipidos 40 g/l Emul inj ' Lipidos =40 g
1000 ml IV Kcal Totais = 1070 Kcal
s/ electrélitos Volume = 1000 ml
(115204010) PO, *"= 3 mmol
CH,COO "= 40 mEqg
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o
{4 x BOLSAS DE NUTRICAO PARENTERICA
Borvigon Famacdieos

AA. BgA N + Glucose 127g/l +
Lipidos 389/l +Electrél Emul inj
Sac 986 ml

(114808080)

AA=850g = N=B8g
Glicose = 125 g
Lipidos = 38 g

Kcal Totais = 1100 Kcal
Volume = 988 mi

Na'= 40 mEq Uq:.’OIOmEq
K'=30mEg Ca"=5mEq
PO, *"= 12 mmol

Cl =35 mEq Zn*" = 0,08 mEq
CH,COO "= 104 mEq

Smofiabiven® 12g N
com electrélitos

AA. 8N + Glucose 127 g/l +
Lipidos 38 g/l + Electrél Emul inj
1477 ml

(114808103)

AA=T75g = N=12¢g
Glicose = 187 g

Lipidos =56 g

Kcal Totais = 1600 Kcal
Volume = 1477 ml
Na‘= 60 mEq = 15mEq
K'= 45 mEq =786 mEg
PO.?" = 19 mmol

Cl =52 mEq Zn* =0.12 mEq
CH,CO00 "= 157 mEq

AA. 8 g/IN +Glucose 144 g/l +
Lipidos 40 g/ + Electrél Emul inj
1250 ml

(114808102)

AA=718g = N=10g
Glicose = 180 g

Lipidos =50 g

Kcal Totais = 1475 Kcal
Volume = 1250 m!

Na'= 67 mEq =106 mEq
= 10.6 mEq

K'= 47 mEq
PO, *" = 20 mmol ’
Cl =60 mEq Zn™ = 0,08 mEg

CH,CO0 "= 60 mEq

Olimel™ NSE 1500mil

com electrélitos

AA 9 g/l N+ Glucose 110 g/l +
Lipidos 40 g/l + Electrdlitos
Emul in] 1500 ml IV

(114808101)

.
|

AA=854g0 = N=135¢g
Glicose = 165¢g

Lipidos =60 g

Kcal Totais = 1600 Kea!
Volume = 1500 ml

Na'= 52 5 mEq =12 mEq
K'= 45 mEq =106 mEq
PO, * =22 5 mmol

Cl =68 mEqg
CH;COO "= 80 mEq

Ravisio 12032013
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Anexo 11: Exemplo de ficha de Preparacao de bolsa aditivada para adultos.

( l f\ | R() Nutricia
mt. RO S

m A nu o CATA T Farmoduu«n
terga-feira, 11 de Marco de 2014 Cristing le"umi

REGIME NUTRITIVO PARA ADMINISTRACAO PARENTERICA

NOME

SERVICO ;- R, 58 |
Cirurgia Geral Mulheres l ter 11 Mar 2014 l

NIP: 20140311P001

SmofKabiven® C/ Electrélitos 1600 Kcam

|Addamel® N P 10 .,

Oligoelementos Adulio Sal inj Fr 10 mI IV

Soluvit® N | |

;-? Multiviaminas hidrossouvals « Aauo 'owo Po ocl inj FriM IV

| Vitalipid® N Adulto 10 ..

Multivizaminas fipossaliveis Adufto Emul inj Fr 10 mi IV

Elobo ado por: " Conderida par Vaitada par
Prrceirado par CovpUador. NAGES v.20 pdg. 1/1
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Anexo 12: Normas e procedimentos para a preparacao de medicamentos

citotoxicos.

O fabrico de preparacoes estéreis deve ser feito em areas limpas e a entrada
do pessoal deve ser feita através de antecamaras;

A Zona Negra/Zona Cinzenta corresponde a area de acesso a antecamara, e
esta equipada com cacifos para a colocacao da roupa e calcado do exterior, e
substituicdo dos mesmos por vestuario adequado a manipulacao (Farda, duas
toucas e dois protetores de pés);

A Antecamara antecede a sala branca e é constituida por bancadas e armarios
de facil limpeza e lavatorio para a lavagem assética das maos. Apds lavagem
das maos, procede-se ainda a colocacdao da mascara (do tipo P3), da bata
estéril e das luvas estéreis;

A Sala de preparacao dos citotdxicos injetaveis € onde esta localizada a
camara de fluxo de ar laminar vertical e onde se efetua a reconstituicao e/ou
diluicao de citotoxicos injetaveis;

0 ar dentro da sala de preparacao devera ser condicionado e filtrado e haver
uma pressao negativa dentro desta sala;

A CFLV do tipo lIb (equipada com um filtro HEPA) esta permanentemente
ligada e deve ser limpa e desinfetada com alcool a 70%, antes e apos a
preparacgao;

Aquando da preparacao, a superficie da CFLV deve ser protegida com um
campo estéril e substituido sempre que contaminado;

Devem existir normas escritas sobre medidas a tomar em caso de acidente ou
derrame do produto citotoxico;

0 acesso a este sistema modular de salas limpas é restrito aos profissionais de
saude envolvidos na manipulacao de citotoxicos injetaveis;

Todo o pessoal envolvido na preparacao, limpeza e manutencao deve receber
formacao continua sobre os procedimentos e a disciplina a observar, incluindo
elementos basicos de higiene e desinfecao.

119



(AR RS

LR )
- T
aumu) ep 610 .\Q\
091009

NENNREERE

l de quimioterapia.

S
EEECERCEECENLUEELERD L.or] - s XiP
- 1 n B : , = 091002
L] S LD 1.3
i .Lvttw,\.v‘i " ﬂ.. ﬂ“ » . i N\m
“ 1 T 091009
F [ | | | | £
! —pp—=tp + — 1 —t Sy . Lot o ik
_bl *« - - + = _ r \ whww

A g >
| _ | * .
_ e 2300 A M bk vml.wnﬁq’ 001009

a0 manua

y

ERENEEE AN EERA S .4 | \m.wm. - \:c\..:_\

M L L ik 051009

.x ﬁ | H s.._\ ot el :\QEQ

LA T CT S I FA ol e T.:
| | — mal v | asoa OLNINVHTIN
[ | D
—%q LB ITREFIET
P —— VIVS —— Ty s

Exemplo de uma prescric

-\1@6 = )
| 4 & sontesiahe IV1IdSOH

“UNAN: .!lﬂ.qhvy#! . w y 2
il ~ e FIFW TN CHNMSIVIVO 3 VAON V1A ‘H

Anexo 13

1INIOA e e ———— OILLSONDVIC

j ) ﬁ..\«.\‘.y

de Protocolos Manuais.

ao

Etapas da validac

Anexo 14 a)
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Validagdo de Protocolos Manuais

.

Confrimar dados de superficie corporal

.

Conferir protocolo (dosagem, adequacgao)

.

Efetuar calculos

C

Imprimir Rétulos e mapa de previsdo de produgdo

;

Dupla Conferéncia

;

Preparagdo do material e medicamentos

Anexo 14 b): Etapas de validacao de Protocolos Informaticos.

Validagdo de Protocolos Informaticos

S

Aceder ao sistema informatico e selecionar a data

¢

Aceder as prescrigOes ativadas (codigo de cor amarela) e selecionar o doente

¢

Abrir detalhes de protocolo

¢

Aceder ao histérico de protocolo - confirmacdo da realizacdo do ciclo nas datas prescritas

¢

Imprimir rétulos e mapa de previsdo de producgdo

¢

Dupla conferéncia

NS

Preparagdao dos medicamentos

Anexo 15: Sistema Automatizado de Reembalagem.
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Anexo 16: Diferentes etapas de um Ensaio Clinico.

Visita de Feasibility/ Sele¢do do centro

NS

Submissdo as Autoridades competentes: INFARMED; CEIC; CNPD

NS

Submissdo ao CA do CHVNG/E

NS

Visita de Inicio com a Equipa de Investigagdo

NS

Recrutamento de Doentes

NS

Visitas de Monitorizagdo

NS

Visita de Close Out/ Encerramento

NS

Arquivo da Documentagdo
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Anexo 17 a): Impresso de notificacao de Reacdes adversos para Profissionais
de Salde.

@ scamen SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA by infarmed

— WﬁMﬁhﬁmﬁ:m e
Mctiliqs: st qus: siepaitan de L i v CONFIDENCIAL

A Reacio adversa a medicamento (RAM)

Descrigso Datainico’  Dwafm | Dufacio M.
L | h min
L Ly L |__h___min
L L L L |__h__min

Considers a reago sdversa (ou o caso, se mais do que uma reago)” grave?  Sim Mo

Se sim, porque considera grave?

| Restouemmorte | Resultou em incapacidade significativa (espedfigue em F)

 Calocou 2 vida e risco | Caussou anaemalias congénitas

|| Mativou ou prelongou intemamento | Dutra’ {especifique em F.)

‘.
-s
!

B. Medicamento(s) suspeito(s)

Nome de marca _lote Dossdidria  Viadm  indcacio terapiutica Datainicic  Data fim
O
[
O medicamento foi suspense devido 3 reagio A reagio melhorou apds suspensio | Dumanteve-se
Houve reducio da posologia (especifique em F) | Suspeita de interagio” entre medicamentos (especificar em F)
Dmesma femaco fol reintrocusido | Ocomeu reagio adversa idéntica quando da reintroducio
S0 conhedidas reagies anteriores a0 mesmo Bimaco || 5o conhecidas reagies anteriones a outros famacos |

Considers @ relagio casul: | | Definitiva (certa) | Prowdvel | Possivel  Improweivel

C. Medicamentos concemitantes, incuinds sutomedicagso (& oulro dpo de produtns)
Home de marca Dose difiria Viaadm  indicecho verapiutica Datainicie  Data fim

‘

Iniciais de nEme | Femining | Masodine  Peso g Altura i
Data de nasciments | | Ou icdace & data da ooormincia dais) FAk=)

Lo evoluiu o doente em relacio (s) RAM(s)T
| Cura | Emrecupsracho | | Persisie sem recuperacio | | Moste sem relagio com & reacho
| Cura com sequelas [ Desconherids | Morte oo possivel relacio com a reaco

E. Profissional de sadde

Profis=3o Espedialidade
Local de trabiatho

Contactos® | Telefone/Telemével U emall
P

123



124

Para sua maior comodedade. encontra-se disponivel sm s infarmed. pt o ok para a nowa plataforns de recolha de nfomacio sobee
varsgusilae che reagies: acheeran smasicaementeors: PORTAL Rk

‘S-h-ﬁn-:hh.n.. lo de entreals i i ralRAM, especifique em F.
&mﬁ“mmm-wwmuomhm
* Mo conceito de gravidade, oitem “Outra” #utilizads quanda a R&M ndo colocari witla e rsco o resultar

nmummmmmhpﬁﬂﬁnﬂmmv:mﬂnm
"!-r-_——

‘r " z 2 = - R ——

'H-m-mnihnsl—:dlmi:tlmwpnﬁﬂ:wﬂmhmmnmh
= S cake rotficador sSo confid

Mwuﬁﬁﬂhmﬂhﬁﬁmﬂ-ﬂn“ﬁmmﬂﬂaﬁm'ﬁmw
sainde com omeio de contacto; 3 identificaSo do doente porinidais, data de nascimento, idede, grpo etinio ou seeo; pelo
mrenos um Ermacafimed camentn suspeito @ pelo ments wma reagio adversa suspeita.

'Mﬂmuﬂum&lﬂﬁsﬂ-ﬂsmmuﬁmuﬁumﬁ'
reaches adversas nio descritas (desconhecidas até & data) mesmo que nSo sejam graves & todas as suspeitas de aumento
da frequiina de RAM (graves e ndo graves).

[ Dl o it oy il b Ilcecarmamiters | INFRFIMETD, LP - 717 967 10 IRWFAT | s gianciaitint ol (it

il e Fonrcniglarci cho Norte DR IUT FSSIIEE  uin@medinpt
Lirbekarie cie Fammaomnlanca o Cetro FEADTEE  FRENT | uicabilist

| Uridlode de Farrrocowigilinein de Lishoo e Vale do Tejp.— ZIFBZ 20/7  ZI7B0E129 | ulbei@sapopt
ek dhe Farmmacmigitansia do Sl 1791 30 MTIII | el
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AuTomizAfhD
LU T
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INFARMED, I.P.
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Anexo 17 b): Impresso de notificacao de Reacdes adversas para Utentes.

7 e lp infarmed

Sistema Nacional de Farmacovigilincia CONFIDENCIAL
Notificacio de Suspeita de Reacoes Adversas a Medicamentos
Utentes
At de procncher por Bivor comsilie s imragoes o venso dis e Toem ubina
* A DOENTE
Mome [ Inicia W Sewon M D F D lckach=
[ata e nesc imenitos ! / Py [Hg]: Alwra{cmi:

*5 REACAD ADVERSA A MEDICAMENTO
1D rigan Mata de inicio Dhata e Tim Duragio

2 Gravidade®
Esta situnacio cawsou

*  Algum desconforto, mas sem comprometer & atividades didrias habinais O

- D soanlorts ofou incapa dade (temporina ou delinit wa) T chese |n]'|;_'r.|h|:>r.|..|r‘41 widades diarias h411i11|4ir.._.__.,_._._.,.|:|
*  Desconforto suficiente para recorrer ao aconsel hamentofoonsulta de um profissional de satde oo

oo

* O mecurso 3 hospitalizeg o ou o profongimento da mesma (524 se encontrava hospiolizade)

*  Colocou avidaem perigodrisco (segundo opinido médica) O
- Wlalormag 30 & nescenca D
= Mo O

LFoi necessario efectuar algum tratamento da reagio adversa?

Nao (] Sim (] Qual?

4.Como evoluiu o estado de sande do doente?

Cura O Persiste sem mouwperagio. O
Cura, mas deisou S L T ———— |:| Motz D
Em recuperagio. O Desconhecido, O
S.hs reagdes adversas foram comunicadas a um profissional de samde?

Mao [J sim [J  momee Contactor

*C MEDICAMENTO SUSPEITO DE TER CAUSADD A REACAD ADVERSA

Mome completo do medicamente

Forma farmactutica (ex.: comprimide, xampe, infetive])

Nosagem’ M2 do Lote (ver embalagem ); Via de administrag do (exs oral, infecio Lk

Drata em que iniciou o medicamentos - Data em que pamou de wsar o medicame nto: i/

Foi a 1% vez que wtilizou este medicamenta? 5im ] Nae [
Quantas unidades (g2 comprimidos, ampolas) do medicamento tomowutilizou pordia?

Para que situa so'doc nea foi wtilizado o medicamento?
Parou de utilizar o medicamento? Sim ] Mao [ Reduziv a dose? Sim ] hao [
Quando debrou de wsar o medicamento ou quando reduziu a s dose, Melhorou [ Piorou [ Sem diferensas [

kg uns deasdos e
« forney il
el espat v o i ullar & pa
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D INFORMACAD ADICIONAL
Sewomowut il zou cutros medicament os, prochutes 3 haese de plamas on supleme mos alime manes (nos ltimes 3 meses), porfavor

incliguee quais:

Ourros dados que considere relevantes (alengias, gravides, resulados de andlises ou ourms):

*E NOTIFICADOR

Mome
Woradax
Codigo Mosral - Comoe [ho:

Telefone E-miail

Dama:__ /4 Cual a swa relag I com o doente?

AssiTaTurE,

Obrigado Pela Sua Colaboracio

Instrugies de preenchimentos

Antes de notificar e sempre que pessive] lake com um Profissional de Saide sohme os eleits indescjaveis sentidos,

Quendo iniciar o preenc hime nto, te nha consigo 2 embalagem do medicamento e o Folbeto Informative,

Para que 2 s notilicacke possy ser amalissda, & indisperssive] que indigue o nome complate do medicamento (menc onads ma
embalagem ou mo Folhete Informative) e que preencha o quadms A, B e E. Se possive]l preencha também com o miximo de
informacio os restantes campos da ficha.

Explicag do das notas mumemdas:

! Notifique quakquer reagho nociva ¢ involuntaria, esultante da wilizagio de medicamento em doses normais, ou esultante de emos
terapéuticos, utilizag o indevida ou abusiva, ou resultante de exposigho ocupacional ao medicamento.

? Se ocomen mais do que um efeito secundirio, considere a gravidade do conjunto de efeitos secundirios e nao a gravidade de cada um
deles isohdame e,

¥ Na embalagem, junts ao mome do medicame nte, estd indicada a dossgem do mesmos (ex: [0mg 5 ml)

Para mais informag 3o sobre notificagio ¢ sobre o Sistema Macional de Farmacovigilaneia visite o siie = www.inbrmedpt

Entidade Tekefone Fax =il
DGRMANEAR MEDLLE, 207 9ET 140 ATIET WT Farmacovigila ncia® infarmedpr
Parque de Sande de Lishoa - Avenida do Brasil, 53, 1749004 Lishoa
Unidad e Fegional de Famacovigiline b do Noroe 20426 95N | 2042694 ulnirmed wppt
Alameds Prof Hemani Montedro, 4 200 319 Parto
Uik & Regional de Farmacovig bncia do Centra EEEEETNEE 29480 107 ukotaibilipt

Azinhaga deSanta Combu, Celas, W0 - 348 Caimbr
Unidacle Regional de Farmacovigibneia de Lishoa e Vale do Teje | 217 802 12007 A7 802 12 ullviddsapo.pt
Labaratdrio de Farmaco bgia Clinicae Tru]\‘l"ra, Facukdade de
Mledicina de Lishaa, Av, me,rgn Saniz, 1649 - 0238 Liskoa

Linidade Regional de Farmacovigi bine ia doSul A7 971 M40 217971 39 ufu.@ff_ul_[\'[
Aw.das Forgas Armacas, 16494019 Lishaa

Anexo 18: Competéncias da CFT.
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a) Atuar como o6rgao consultivo e de ligacao entre os servicos de acdo médica e os
farmacéuticos;

b) Elaborar as adendas privativas de aditamento ou de exclusdao ao formulario
Hospitalar nacional de Medicamentos;

c) Velar pelo cumprimento do Formulario e as suas adendas.

d) Pronunciar-se sobre a correcdo da terapéutica prescrita aos doentes, quando
solicitada pelo presidente, e sem quebra das normas de deontologia.

e) Apreciar, com cada servico, os custos e mais-valias da terapéutica que
periodicamente lhe sao submetidos;



f) Elaborar a lista de medicamentos de urgéncia que devem existir nos servicos de
acao médica.

g) Pronunciar-se sobra a aquisicio de medicamentos que nao constem do formulario,
ou sobre a introducao de novos produtos farmacéuticos;

h) Propor o que tiver por conveniente, dentro das matérias da sua competéncia e das

soli

citacoes que receber.

Anexo 19: Exemplo de uma receita médica em formato eletronico.

e IR

NINETIRO D SAlOE

S Ry
LU

Telalors: 018881444 RC - 76368¢
Entidade Responsdvet: SNS

N, de Banaficdrio!

. ULS MATOSINHOS HIH.
TR I — Iy
*MSS6324 T "ll“l““l

Telotone
Rx DCi! Nome, dosagem, forma farmaciutics, ermbalsgem pascioge N* Exenso Identificagao Ceca
[ 1 [ Tramadol + Paracetamol, 37 5 mg + 325 mg, Comprimido, 1 UM
Blister - 20 unidade(s) ‘ Mllﬂ"
Posologia: 1 comp de 1212 horas ¢218

Posologia: 1 comp de 1212 horas

Diclofenac, 75 mg, Comprimido de liberta 0 prolongada, 1
s S 11/

D17&7

3 | Tansulosina, 0.4 mg, Comprimido de libertagao
prolongada, Blister - 30 unidade(s)
Posologia: 1 comp a noite

«500403%

<]

FrOGEviecto 300 COTLianes - Muscrcho §msancs Madew - v2 1 0 SPMS B

Validade: 30 dias \# %
¥ ———

Dats © 20140605 ez ) | I“"“
¢ ~ o0 Bredorren
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Anexo 20: Equipamento minimo de existéncia obrigatoria para as operacoes
de preparacao, acondicionamento e controlo de medicamentos manipulados
[40].

1 - Equipamento de laboratorio:

=  Alcoometro;

» Almofarizes de vidro e de porcelana;

= Balanca de precisao sensivel ao miligrama;
* Banho de agua termostatizado;

= Capsulas de porcelana;

= Copos de varias capacidades;

= Espatulas metalicas e nao metalicas;

=  Funis de vidro;

* Matrases de varias capacidades;

= Papel de filtro;

= Papel indicador pH universal;

» Pedra para a preparacao de pomadas;

» Pipetas graduadas de varias capacidades;
* Provetas graduadas de varias capacidades;
= Tamises FPVII, com abertura de malha 180 lm e 355 lm (com fundo e tampa);
= Termometro (escala minima até 100BC);

= Vidros de relogio.

2 - Equipamento de comunicacdo - aparelho de telecopia ou outro meio de transmissdao
eletrénica de dados que permita a rececao expedita de alertas de seguranca e de qualidade
enviados pelo INFARMED.

Anexo 21: Ficha de Preparacdo de um MM: Solucdo de Acido Acético a 2%.
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Ficha de Preparagio de
Medicamentos Manipulados

Pégina 1 de 3

Medicamento; GO0 ALETILC 24

Teor e substancia(s) activars): 100 g (mi os unidades) consém 2 glmde M ACETICO

Forma farmucéutica: o L AD

Namerodo lote: g2

Data de prepamagdo: (O (0510014
Quemtidade a preparar: 990

i . | QT Rebricadn | Rubvica do
Mntimprimm | Lo’ | Odgem | Frmacope| PAI0E | Qumitude 0';‘;:"' Operuibees | Supervisor
urbdacks) doma eﬁ‘u
: o 7 R A i D
| A0 v g S| S MbA 2 2 ‘,(/-7 ‘ ‘-{ 7
| ; sl [TEIN
A AR | #8847 3 [00wars as 18 = 2| ™
Lo
.
Preparagio Rubrica do Operador
N wERFIGHR Ul tess vt ST RAL e
!3_' WOR WOl s A ¢ mpcicarit A aitico "':;;) —
IS AING CEOVE TA TAA Mo oAk TAR —
|74 VIS EENR A FRAKe  + SETUAR ) el
(3 1Ave 4 SECAR © tMtepiAl =3 ,-.;; .
6
?
Emhalagem
Tipo de embaligem: it Lo vabBe  pm e
Capacidade do recipiente: 450wl
Mterial de embakagern N* do lote Origem
Opersdor: =" a

Rebnoada Toimes

J

([;71

ol
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Ficha de Preparagdo de Pdgina : de 3
Medicamentos Manipulados
Proze de utiiizagdn ¢ Condigdes de conservacdo
Condigdies de conservagllo: .
KA.”.*A;‘.WAF. FOTCHTEFALURA ANBIENT, €M fiasco BEM Operador. 77 7
frecHaIx
Prazo de utilizagio:
2 ¥ESES Opmd"“—’;z
Verificugao
ENSAIO ESPECIFICACAO N RESTLTADO Rubeics dy
- = E Oper.
AsPeve . NP oa CCRFCRITE ET—
Y = ) WColoR | conteriE et
o A Acbe OH PO
L | RS | EbeRHE | e |
s c t 52 oA av | ) FGR M E = ’
RALTIDADE s (HEtaRAR | (ONEoRbE = |
Aprovido E Rejeitado [:I
supervisor: /1241 Lisin
£

Nome, morada ¢ telefone do dovnte

I

Nome do prescrator

Anoragaes

Rsbocadn w- Tooucn A
1/} ) {/27'1






