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Resumo

O presente relatério de estagio encontra-se inserido na unidade curricular Estagio Curricular
do Mestrado Integrado de Ciéncias Farmacéuticas. Deste trabalho constam trés partes: a
primeira referente ao trabalho de pesquisa bibliografica, uma revisao da literatura no ambito
da toxicidade da Mitragyna speciosa, o seu consumo como droga de abuso bem como o seu
doseamento; a segunda aborda o estagio curricular realizado em farmacia comunitaria e a

terceira aborda o estagio curricular realizado em farmacia hospitalar.

O primeiro capitulo intitula-se “Mitragyna speciosa: aspetos analiticos e toxicologicos” e
explora a planta Mitragyna speciosa. O uso de substancias para, de certa forma, beneficiar
dos seus efeitos &€ um fendmeno bem conhecido, e muitas dessas substancias sdao geralmente
associadas a tradicdes ancestrais e remédios caseiros. E o caso da Mitragyna speciosa
(kratom), uma arvore tropical que foi inicialmente usada principalmente no Sudeste Asiatico
para melhorar o desempenho no trabalho e suportar condicoes térmicas severas. Devido ao
facto de que se encontra disponivel na internet para compra, o seu uso esta agora
amplamente difundido, tornando-se uma questao importante sobre a qual ndo existe ainda
informacao suficiente. A pesquisa bibliografica realizada pretende entao dar uma visdo sobre
o kratom. O objetivo principal é compreender a sua origem, formas e razées para consumo,
metodologias analiticas, mecanismo de acao e, portanto, os seus efeitos clinicos, assim como

0s seus potenciais riscos com base numa série de estudos realizados até a data.

0 segundo capitulo é referente ao estagio curricular que desenvolvi na farmacia do Sameiro,
em Penafiel. Neste capitulo sdo descritas as competéncias técnicas desenvolvidas no ambito

da realidade farmacéutica no contexto de farmacia comunitaria.

O terceiro capitulo é referente ao estagio curricular que desenvolvi na Unidade local de
Salde da Guarda (ULSG), onde s&o descritas todas as atividades desenvolvidas e competéncias

adquiridas, desta vez num contexto de farmacia hospitalar.

Palavras-chave

Mitragyna speciosa, Kratom, Mitraginina, 7-Hidroximitraginina, opidide, toxicodependéncia,

Farmacia Comunitaria, Farmacia Hospitalar
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Abstract

The present report is part of a curricular unit named Internship of Integrated Master in
Pharmaceutical Sciences. This work is divided into three parts: the first one concerns a
bibliographical review on the toxicity of Mitragyna speciosa, its consumption as drug of abuse
and its measurement in samples of different origin. The second part refers to the curricular
internship that took place in a community pharmacy, while the third part refers to the
curricular internship that took place in a hospital pharmacy.

The first chapter is entitled “Mitragyna speciosa: analytical and toxicological aspects” and
explores the plant Mitragyna speciosa. The use of substances to, in some way, benefit from
their effects is a well-known phenomenon, and many of these substances are usually
associated to ancestral traditions and home remedies. This is the case of Mitragyna speciosa
(kratom), a tropical tree that was initially mostly used in Southeast Asia to improve work
performance and to withstand great heat situations. Due to the fact that it is available on the
internet for purchase, its use is now widely spread, becoming an important issue, due to the
lack of adequate information. This chapter intends to give a close insight about kratom. The
main goal is to understand its origin, consumption, analytical methodologies for analysis,
mechanism of action and clinical effects and potential risks, based on a series of studies

performed so far.

The second chapter refers to the curricular internship | developed at the Farmdcia do Sameiro
in Penafiel. This chapter describes the technical competences developed within the scope of

the pharmaceutical reality in the context of community pharmacy.

The third chapter refers to the curricular internship that | developed at the Unidade local de
Saude da Guarda (ULSG), where all the activities developed and skills acquired are described,

this time in a hospital pharmacy context.

Keywords

Mitragyna speciosa, Kratom, Mitragynine, 7-Hydroxymitragynine, opioid, drug addiction,

Community pharmacy and Hospital pharmacy






indice

Capitulo 1- Mitragyna speciosa: aspetos analiticos e toxXicolOgiCoS........covvvurrieeeieeiiicciiiieeeee e, 1
0] o T =14 Ao PR 1
Material @ MELOUOS. ...c..eiiiieiieieet ettt et ettt st e b e b e s be e saeeeneeeneees 1
B VoY e Yo [U Tt o BRSPS 1
R O a0 oo W o To] - o1 o F PR 2
3. Principais compostos da Planta .......eeeeeceiiieiiiiiecece e e e e 3
B o] W] g [ NN (=T =4 1 - o T SRR 4
ST Ko {ole Yol T T< o ot [ TP P PR PPN 5

LT 1Y o Yo o T TR PRSP 5
LI 113 4 | o Ut T TSRS 6
5.3. MEtaboliSMO c...oeueiiiiiiie e e s s 6
R o] =T T TS UPPRRRE 7
6. Efeitos cliniCoS/FarmMacolOgia.....ccoueccuiieieeeeiee ettt ettt ettt ettt e te e e teeesaaeestee e 7
6.1, INTEragan COM FECETOTES ..oiiiiieiiiiiteeee e e ettt tee et e e ettt e e e e e s s bbeeeeeeesssasasseeeeeesssssanenes 8
6.2. Efeitos @ NIVEl CEIUIAT ....ouiiiieieee e 9
(o T 2 (=Y o T Y o] Fo T =4 [ LU 9
6.4. Efeitos NeUrofiSiolOZICOS .....c..uuiiieiiieeecee e e 11
6.5. OULIOS EFITOS. . eeueeriiiiiieieeteee ettt es 11
7. TOXICIAAAE ettt sttt et b e sbe e st e e e et e e sneesanesane e 12
8. Técnicas Analiticas utilizadas para a identificagdo e quantificagdo dos constituintes de
oo T ) o B o L=l (o XY BN 14
9. CONCIUSBES .ttt ettt ettt sttt ettt st sttt e st e s b e s meesar e san e e b e e neesmeesmeeenneenrees 23
O =T o oY== - ISR 24

Capitulo 2 — Relatdrio de Estagio em Farmacia Comunitaria .......ccceevveeeeiiieeeciciieec e, 31
I o Yo [V Tor o J SRR 31
P - 1001 ¥- ol - OO OO OO U O UURTVUTUPUPRRPONt 31

D R o Yor- [ - o 1o TSR 31
2.2. Hordrio de fuNCIONAMENTO....cc.eiiiiiiiriieieeeei ettt ettt e 32
3. 0rganizacado dO €SPACO fISICO ..uiiiiiiiiei ittt ettt e et e e et e e e e e ba e e e e e aae e e eearaeas 32
0 R E] o - Lol o T =) 4 =] [0 N 32
0 A 1] o - Tl o TN 1 =T T N 33
4. ReCUrsOS INfOIMALICOS. .....eiiiiiieiierieee ettt 37
5. RECUISOS HUMANOS . ..cciiiiiiiiiiiiiiiiiiicitic et 37
6. Integracdo no dominio das relagdes de trabalno ..........ccccoeciiiiiciiiiiiccie e, 38

Xi



7. Biblioteca e fontes de iNfOrmMagao .......ccueiiieiiii i e 39

8. Encomendas € aproviSioNameENTO........ccccuuiieieiiiieeecieeeeeciiee e et e e ette e e e etteee e snreeeesnraeeeeanes 39
8.1. GESLAO AE SEOCKS ...eeeveeeieeeiiieeiee ettt ettt st e sb e ettt e st e e sbee e sabeeebeeesabeesbeeesaneenn 39
8.2, FOINECERUOIES. ... uiieeiieeetee ettt et ettt ste e s bt e e st e e bt e e sabeesbee e sabeeeabeeesaseesaneeesaneenn 40
8.3. Elaboracao de ENCOMENTAS .....ceevcuiiieeiiiiie ettt et rre e e ree e e e bee e s earee e e e araeas 40
B S =Yol<Tor- o N [l <Y g Tl s =T o Lo F- TSRS 40
8.5. Prazos de Validade.........cocueeiiieiiiiiieeeeeeeeeee e 41
8.6. Devolugbes de medicamentos/ Produtos de Salde ..........ooeveeeeeeeeveecceeeceree e 42

9. Dispensa de medicamentos/Produtos de SAUAE .........ceeeeeeeeveeiiieeeeeee et 42
9.1. Modelos e tipos de receitas MEdICas........ccccccueieeicieieiciiiee e e 43
I =Y e = Lo [l 0T YT o ot [ N PRSP 44
9.3. Estrutura geral do atendimeNnto.........coccuiiieeiiii e e 45
9.4. Dispensa de medicamentos sujeitos a receita médica renovavel ..........cccccceeeeeeeennnne 49
9.5. Dispensa de medicamentos sujeitos a receita médica especial .........ccccevvveeeeieeiicnnnne 49

10. Aconselhamento e dispensa de outros produtos de salde.........ccceeecvieeeeciieeeeciieeeeeneeen. 50
10.1. Produtos de dermofarmacia, cosmética € higiene ........cccceeeecvveeecciiie e 50
10.2. Produtos dietéticos para alimentagao especial........cccoecvveeiriiieeicciiee e 51
10.3. Fitoterapia e suplementos NULIICIONAIS .....cccccvveeeiiciiie e e 51
10.4. Medicamentos de USO VELErNATIiO .......ccecveerieeieerienie sttt 52
10.5. DiSPOSItIVOS MEAICOS ....ccviieieeiiieeeciieeeeecteee e ecttee e e eette e e e esbeeeeesbreeeeebteeeeeastaeessassenaesnes 52

11. Preparagao de MediCameEnTos ....cciccueiiiieeee et e e e e e e e s e e e e e e e e e 53
11.1 Preparagdo de ManipUlados......ccoccieeeieiiieeiciieee et e st e st e e st e e e s sara e e s searaeeeeanes 53
11.2. Preparagies eXLEMPOIrANEAS ....cciiicieeeeeiieeeeeiieeeeeitteeeessteeeeessseeeeesssteeesssssneessasseeessanes 53

12. Regimes de COMPArtiCiPACA0 .uuveiiiieecciiiiiee e e e eecciitee e e e e e e ectrrre e e e e e e e s sabe e e e e e e e e s e esansraeeeeeeeeenns 53
12.1. Regime geral de compartiCipagao.......ccceeeeeeeecuiiiiieee e e e e e e e e e 53
12.2. Regime especial de compartiCipacan.....cccccceeecuiiiiieee i e 54

13. RECEITUATTIO/FALUIACE0 ooouveeteereeiteeeteeetreereeteete e bt e teesteeeareetreesbeesbeestaesaseeaseenbeenbeenseenseenans 54
ST B D11V (o] (W ok To e [l o Yol 1A U - o To PRSP 55

14. OULroS SEIVICOS/ALIVIAAUE ......c.veieeeeeciee ettt ettt et e e e eetee e teeeebeeenes 55
14.1. ValOrmMed.....ooeeieee ettt st s esr e nnnes 55
I I o Yot e LY < o] V== PRSP 56
14.3. Recolha de radiografias usadas/antigas..........cccevveeeieireeireeneenee e e e ereesreesaeeeans 57
14.4. FarmacoVIigilANCia......ceiiccuiiie ettt e e e e et e e e et a e e e eertaeaeenes 58
14.5. Determinagdo de PardmMELIOS . .....cccueeeeeciiieeeeciteeeeeciteeeeeetteeeeeetreeeeestbeeeeeesbaeeeeassaeaeenes 59

15. FOrmacgies COMPIEMENTAIES. ....cciiiiciiiieee ettt e e e e e e et rre e e e e e e e e snrraaeeeeaeeenas 62

16. CONCIUSEO ..ttt ettt ettt st st ettt et s b st e e et e et e e b e e sbeesanesaresaresne e reenes 62

xii



R 2T o [ ToT == - TSR 63

Capitulo 3 - Relatdrio de Estdgio em Farmacia Hospitalar........cc.eeevciieeeeciieeiicciiee e, 65
R 1o oY U Tt o B R PPP 65
2. Organizacao e gestao dos servigos farmacEutiCos.......ccccveeieeeciiiieeeee e, 65

D R o o ol T Yo N o LY =1 =Y or- o TR 66
B X [ 11 o o J ST UPPPPRIN 66
. TR £ (=T Tor Lo TS UPPPPRN 67
2.4, ArmMazenamENTO.......uuiiiiiiiiiiiitiiee s e s s enaaee 67
B D 11 d g1 U (o o TR PP 68
2.1. Distribuicdo Classica ou Tradicional..........cccueieeiiiiiieiiieee e 69
2.2. Sistema de reposicdo de stocks NIVElAdO.........cccveiieeciiiieecieee e 69
2.3. Distribuicdo individual didria em dose unitaria (DIDDU) .......ccceccvveeeicieeeeciieee e, 70
2.4. Distribuicdo em ambuUulatOrio .........covvviiiiiiiiii e 71
2.5. Dispensa de medicamentos sujeitos a legislagdo restritiva.......cccccvecveeeeicieeecicineenn, 72
3. FArMACOtECNIA . cci ittt 75
3.1. Preparacao de formas farmacéuticas N30 eStEreiS.......cccvereiiereeeiiieee et 75
RIS U-ToF- [ - Tor- Tl [N ol L o] o )'d [0l e 1 J PSP 76
S T =T a0 o | =0T o o PSP 77
4. FArmMACia ClINICA cueeieerieiie ettt ettt 78
4.1. FarmacoCinética ClINICA ......eouieieeieereeee ettt st st 78
4.2, FArmacoVIigilAnCia......ececcciiie ettt et e e e e aa e e e e araeas 79
4.3, ENSQI0S ClINICOS..cctiiiiiiiiiieetee ettt 79
ST 2o 00 4 T- ok Lo JO PP PPPT PP 80
6. COMISSOES TECNICAS (CT) urreeiiiiieeeeiiieeeetiee e eette e e eette e e e et e e e eetee e e esbeeeeeebbeeeeebaeeessasaeaeeansenas 80
7. CONCIUSTO ..ttt e st e e b e e st e e s be e e s b e e e beeesnseesaneeesaneenn 81
T 2] o T[T { = i - [P TRt 82
LY 1= (o 85
ANEXO | — Esbogo da Planta dos Servigos Farmacéuticos da ULSG .........ccccccveeeeerieeecnnneen. 85
ANEXO Il - Folha de Requisicdo de Medicamentos Hemoderivados — Via Farmacia.......... 86
ANEXO Il.I - Folha de Requisicao de Medicamentos Hemoderivados — Via Servico........... 87

ANEXO Il - Impresso oficial autocopiativo, nimero 1509 da Imprensa Nacional-Casa da

xiii



Xiv



Lista de Figuras

Capitulo 1- Mitragyna speciosa: aspetos analiticos e toxicologicos

Figura 1: Planta Mitragyna speciosa: (1) folhas, (2) flor, (3) folhas, (4) arvore e (5) kratom em

Capitulo 2- Relatorio de Estagio em Farmacia Comunitaria

Figura 1: LOCaliZac@o da FS..... ..ot 32
Figura 2: Exterior da FAarmacia do SAMEIr0..........cccueieeeuiiiiiieeeeiiee ettt ettt e 32
Figura 3: Area de atendimento a0 PUBLICO (1) € (2)...evveeeeeereeeereeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e esee e seeeseeee e 33
FIQUIA 41 LADOTALOrIO. ..ccviiiiieiieiii ettt ettt et et e e teestee s beete e etbe e sabeebeeeabesabaestseesteasteesraens 34
Figura 5: Area de Rececio de eNCOMENAAS...........c.cveveveveveveeeeeereeeeeeeeeeeses e ses e 35
Figura 6: Locais de arrumacao de medicamentos: (1) Gavetas deslizantes e (2) Estantes........ 35
FIQUIA 77 FrigOrTICO. . uuiitieiieeiecree ettt ettt te e ette et e e e be e s taeebeesabeesbeesabeebaeeabeesbaestnesnreenns 36
FIQUIA 81 ESCIIEOMO. . cuvieteeiiiereeieeteestte sttt esteeeveebeestteeeteesteesabeebesesbeentaessseennbeetsesaseesseesasessanns 36
Figura 9: Parte integrante da equipa da FS.........coooiiiiiiiiieie e 38
o {0 = W [0 B - 1 (o] '3 0 U= USRS 56
Figura 11: Kit £roCa d@ SEIINGAS. ...uuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieee et e eeessiirrereee e e e e s s s ssirrrereeeeeeeeesesssssssssnnneeeens 57
Figura 12: Procedimento de notificacdo de RAM a Farmacovigilancia..........cceccevvvervecveneennnnnen. 58

XV



XVi



Lista de Tabelas

Capitulo 1- Mitragyna speciosa: aspetos analiticos e toxicologicos

Tabela 1: Metodologias analiticas para identificacao e/ou quantificacdo da Mitragyna speciosa

L= T T ot =T o] o] oo ot -SSR 20

Tabela 2: Metodologias analiticas para identificacao e/ou quantificacdo da Mitragyna speciosa

em folhas @ material VEGETAL......c..ueii i e 22

Capitulo 2- Relatorio de Estagio em Farmacia Comunitaria

Tabela 1: Representacao grafica dos recursos humanos da FS........cccccecvvreviecienn v cneesieeen, 38
Tabela 2: Escaloes de COMPArtiCiPACA0. .......evuurteirriirieeeeriieeeeesiieteeesriiireeesssreeeeesssnreeessseseeesas 54
Tabela 3: Valores de referéncia do IMC no adulto e risco de comorbilidades............cccevueneee. 59
Tabela 4: Classificacao da pressao arterial.........ccccccuvvviiieeeeiiiiiiiiiiiieeeee e e e e e s e s saaes 59
Tabela 5: Valores de referéncia da glicémia em Jejumi..........cocuviiiiiieeiieecciiee e 60
Tabela 6: Valores de referéncia da glicémia pos-prandial............cccoceeeeeveeeiiiieccieeeecieceieeeee. 60
Tabela 7: Valores de referéncia do perfil UpidiCo.........cocvevriiiiiiiiiniicieecreecee e 61

XVii



XViii



Lista de Acronimos

Capitulo 1- Mitragyna speciosa: aspetos analiticos e toxicologicos
7-OHMG: 7-hidroximitraginina

AUC: Area sob a curva (do inglés- Area under the curve)

BAE: Microextracdo adsortiva em barra (do inglés - Bar adsorptive microextraction)
DAD: Detetor de fotodiodos (do inglés: diode array detector)

DART: Analise direta em tempo real (do inglés - Direct analysis in real time)
DPPH: 2,2-difenil-1- picril-hidrazil

El: Impacto eletronico (do inglés - Electron ionization mode)

ESI: lonizacao por eletrospray (do inglés - Electrospray ionization)

ESPC: Especiociliatina

GC: Cromatografia gasosa (do inglés- Gas chromatography)

HPLC: cromatografia liquida de elevada eficiéncia (do-inglés- High performance liquid
chromatography)

HPLC-UV: Cromatografia liquida de alta eficiéncia com detetor ultravioleta (do inglés - High

performance liquid chromatography- ultravioleta detector)
HR: Alta resolucao (do inglés- High resolution)

icELISA: Ensaio de imunoabsorcdo enzimatica por competicdo indireta (do inglés- Indirect

competitive enzyme-linked immunosorbent assay)

IMS: Espetroscopia por mobilidade idnica (do inglés- lon Mobility Spectrometry)
LC: Cromatografia liquida (do inglés- Liquid Chromatography)

LDA: Analise Discriminantes Lineares (do inglés -Linear discriminant analysis)
LIT: Linear ion trap;

LOD: Limites de detecao (do inglés - Limit of detection)

Mab: Anticorpo monoclonal

MAE: Extracao assistida por micro-ondas (do inglés- Microwave-assisted extraction)

XiX



MALDI: lonizacdo e dessorcao a laser assistida por matriz (do inglés- Matrix-assisted laser

desorption/ionization)

MG: Mitraginina

MS: Espectrometria de massa (do inglés - Mass spectrometry)

MS-MS: Espetrometria de massa em tandem (do inglés - Tandem mass spectrometry)
OEDT: Observatorio Europeu das Drogas e da Toxicodependéncia

PAY: Painanteina

SAR: Relacao estrutura- atividade (do inglés- Structure-activity Relationship)

SFC: Cromatografia de fluidos supercriticos (do inglés- Supercritical Fluid Chromatography)
SPE: Extracao em fase sélida (do inglés- Solid phase extraction)

TLC: Cromatografia em camada fina (do inglés - Thin-layer chromatography)

TOF: Tempo de voo (do inglés: Time of flight)

UAE: Extracao assistida por ultra-som

UGT: UDP-glucuronosil transferase

UPLC: Cromatografia liquida de ultra eficiéncia (do inglés- Ultra Performance Liquid

Chromatography)

8: Recetor opioide delta

K: Recetor opioide kappa

u: Recetor opioide mu

Capitulo 2- Relatorio de Estagio em Farmacia Comunitaria

AAP: Area de Atendimento ao Plblico
AMI: Assisténcia Médica Internacional
ANF: Associacao Nacional das Farmacias
CNP: Codigo Nacional do Produto

CT: Colesterol Total

DCI: Designacao comum internacional
DL: Decreto-Lei

DT: Diretor Técnico

XX



FC: Farmacia Comunitaria

FS: Farmacia Sameiro

GAP: Gabinete de Atendimento Personalizado

HTA: Hipertensao arterial

IECA: Inibidor da enzima conversora da angiotensina
IMC: indice de massa corporal

INFARMED: Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
IVA: Imposto sobre o Valor Acrescentado

MD: Receita de produtos dietéticos;

MDB: Receita de produtos para o autocontrolo da Diabetes mellitus
MEP: Medicamentos Estupefacientes e Psicotropicos
MM: Receita de medicamentos manipulados;

MNSRM: Medicamentos nao sujeitos a receita médica
MSRM: Medicamentos sujeitos a receita médica

OUT: Receita de outros produtos

PAD: Pressao arterial diastdlica

PAS: Pressao arterial sistdlica

PV: Prazo de validade

PVF: Preco de Venda a Farmacia

PVP: Preco de Venda ao Publico

RAM: Reacobes adversas medicamentosas

RE: Receita especial

RN: Neceita normal de medicamentos;

RNM: Resultados negativos da medicacao

SNS: Sistema Nacional de Saude

TRG: Triglicerideos

B-hCG: Hormona Gonadotrofina Carionica humana

XXi



Capitulo 3- Relatorio de Estagio em Farmacia Hospitalar

AIM: Autorizacao de Introducao no Mercado

AUE: Autorizacao de Utilizacao Especial

CFLV: Camara de Fluxo de ar Laminar Vertical

CFT: Comissao de Farmacia e Terapéutica

CT: Comissdes Técnicas

DCI: Denomina¢ao Comum Internacional

DIDDU: Distribuicao individual diaria em dose unitaria

FNHM: Formulario Nacional Hospitalar do Medicamento

INFARMED: Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde, I.P.
MEP: Medicamentos Estupefacientes e Psicotropicos

PPCIRA: Programa de Prevencao e Controlo da Infecao e Resisténcia ao Antimicrobianos
RAM: Reacbes adversas a medicamentos

RCM: Resumo das Caracteristicas do Medicamento

SF: Servicos Farmacéuticos

SNF: Sistema Nacional de Farmacovigilancia

SNS: Sistema Nacional de Salde

TDT: Técnico de diagndstico e terapéutica

TF: Técnico de farméacia

UCIP: Unidade de Cuidados Intensivos Polivalente

ULSG: Unidade Local de Saude da Guarda

XXii









Capitulo 1- Mitragyna speciosa: aspetos
analiticos e toxicologicos

Objetivo

No presente trabalho de investigacdo propde-se a execucao de uma revisao
bibliografica referente ao conhecimento atual sobre a Mitragyna speciosa a luz da sua

crescente utilizacao enquanto droga de abuso.

Material e métodos

Para a preparacao deste trabalho foi executada uma busca na Internet utilizando a
base de dados Pubmed (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed), o Google Scholar
(http://scholar.google.pt/) e o website do Observatério Europeu das Drogas e

Toxicodependéncia (OEDT) (http://www.emcdda.europa.eu/).

A pesquisa foi realizada em Portugués e Inglés, tendo sido incluidos artigos de
investigacdo, de revisdao bibliografica e casos clinicos. Para efectuar esta pesquisa foram
utilizadas as palavras-chave “Mitragyna speciosa” como termos de pesquisa principais e a sua
conjugacdo com “consumo”, “toxicologia”, “farmacocinética”, “casos clinicos” e “efeitos

farmacologicos”.

A pesquisa decorreu entre Fevereiro e Setembro de 2017 e foi restringida a artigos

“full text” publicados nos ultimos dez anos.

1. Introducao

Desde ha varios anos que o Homem escolhe consumir substancias que, na maioria dos casos,
nao apresentam necessidade clinica comprovada. Atualmente, existem inUmeros produtos de
origem botanica que se encontram disponiveis para consumo, sendo que, ao longo de varios
anos, algumas das plantas medicinais disponiveis, tém sido usadas no auxilio de varias
patologias. No entanto, estas podem ser também usadas para fins recreativos como
alteracoes de humor, da percepcao e do comportamento, podendo inclusivamente causar
alteracoes de parametros fisiologicos no corpo [1,2]. Tratando-se de produtos de origem
botanica, é frequente que se assuma que, por serem naturais, sdo produtos completamente
seguros, nao acarretando quaisquer tipo de riscos para a saude, como aqueles ja
testemunhados aquando uso de produtos semelhantes, como por exemplo, o cannabis, com
base na confianca continua depositada no uso de remédios caseiros que fazem até parte de
tradicdes ancestrais. Comummente, o consumo de certas plantas esta associado a

localizacbes geograficas especificas onde os nativos recorrem as mesmas pelos “efeitos
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naturais” dos componentes ativos da planta. O crescente interesse nestes novos compostos
ativos por parte dos mercados que as comercializam, com vista a uma utilizacao com
finalidade recreativa, como drogas de abuso, a fim de obter efeitos na sua maioria
psicoativos, é o principal problema que se manifesta nas sociedades modernas. E igualmente
importante notar que tém sido descritas algumas evidéncias sobre a toxicidade deste tipo de
produtos [3-5]. Reflete-se assim a importancia da realizacdo de estudos sobre o potencial de
abuso destas plantas e a classificacdo de novas sustancias psicoactivas. Um exemplo é a
Mitragyna speciosa, da familia Rubiaceae, encontrada na Asia e em Africa. E particularmente
conhecida como "Kratom" na Tailandia e "Biak-Biak" na Malasia mas existem outros nomes
alternativos, como “Ithang”, “Kakuam”, “Ketum”, “Thom” ou “krypton”, sendo este Ultimo

usado para descrever a combinacao de kratom com O-desmetiltramadol [6-8].

O consumo desta planta é efectuado através da mastigacao das folhas, que também podem
ser fumadas ou consumidas como cha, quando secas, sendo ainda passiveis de ser consumidas
em forma de po (figura 1) [9,10]. Em alguns paises, como a Tailandia, o consumo de kratom é
visto como uma tradicdo, de tal forma que o seu consumo diario abrange cerca de 70% da
populacao masculina, considerando-se semelhante ao consumo de café. Nos Ultimos anos, os
consumidores mais jovens comecaram a usar o cha de kratom como base para um cocktail
conhecido como "4x100", que consiste na combinacdao de cha desta planta, xarope para a
tosse, Coca-Cola e cubos de gelo. Esta pratica ganhou especial importancia e preocupacao, ja
que tém vindo a ser incorporados outros produtos, como benzodiazepinas, com vista a uma

potenciacao de efeitos [9].

A planta, nas suas diversas formas, pode ainda ser facilmente encontrada na internet,
apresentando-se como uma alternativa bastante barata, que ndo requer receita médica, para
a substituicdo do uso de opioides [11,12]. Os seus precos variam dependendo do pais, tipo e
quantidade de produto. De acordo com um estudo realizado pelo OEDT em 2011, os precos de
kratom variaram de 6 a 15 euros por 10 gramas de kratom seco e de 7 a 8 euros por grama de
extrato "Kratom 15X" [13].

2. Origem boténica

A planta Mitragyna speciosa pertence a um género de 10 espécies, sendo que 6 dessas
espécies sao encontradas no Sudoeste Asiatico. Esta faz parte da familia Rubiaceae, também

conhecida como a "“familia do café” [14].

A estacao seca do ano marca a queda abundamente das suas folhas, seguindo-se o seu
crescimento na estacdo chuvosa. A arvore apresenta melhor taxa de crescimento em solo
humido e fértil, assim como em areas abrigadas de ventos fortes com exposicao solar média a
completa. Pode atingir uma altura de cerca de 4-9 metros e uma largura de cerca de 5
metros. As suas folhas, de cor verde-escuro, possuem um segmento terminal ovado,

acuminado no apice e podem atingir até 18 cm de comprimento e 10 cm de largura. As suas
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flores sao amarelas e crescem em aglomerados globulares, as suas sementes sao aladas e as

partes da planta utilizadas para consumo sao as folhas e os caules menores (figura 1) [15,16].

Figura 1: Planta Mitragyna speciosa: (1) folhas, (2) flor, (3) folhas, (4) arvore e (5) kratom em po.
Adaptado de Tanguay (2011) [9], Hassan et al. (2013) [16], Adkins et al. (2011) [14] e BIKHUK, 2017 [17].

Alguns tipos de kratom podem ser identificados com base na cor da veia da folha, podendo
esta ser verde, vermelha ou branca. Geralmente a preferéncia dos consumidores recai sobre a

veia vermelha que se caracteriza por ser amarga e com efeitos mais prolongados [5,7].

3. Principais compostos da planta

Atualmente foram identificados mais de 20 alcaloides diferentes, sendo o principal
constituinte a mitraginina (MG), que é exclusiva desta planta [18]. Outros componentes sao
painanteina (PAY)-9%, especioginina (ESPG)-7%, 7-hidroximitraginina (7-OHMG)-2% e
especiociliatina (ESPC)-1% [18-20]. As estruturas quimicas destes compostos encontram-se

representadas na figura 2.

OCH,4

Figura 2: Estrutura quimica da MG (1), da 7-OHMG (2) da painanteina (3), da especioginina (4) e da
especiociliatina (5). Adaptado de Babu et al. (2008) [21] e Wang et al. (2014) [22].

Os alcaloides ativos conhecidos da planta sdo a MG, a corinantadeina e a 7-OHMG, no

entanto, nao esta totalmente descartada a hipotese de que outros constituintes também



possam contribuir para a acdo da planta [19]. A quantidade relativa destes compostos varia

de acordo com o més e origem geografica da mesma [19].

A MG tem a caracteristica de possuir um grupo hidroxilo na posicdo C9 (figura 2), essencial
para a sua atividade ao nivel do sistema nervoso central, o que contribui para o seu efeito

analgésico [23,24].

A 7-OHMG (figura 2) é um alcaloide derivado oxidado da mitraginina. Este surge com a

introducao de um grupo hidroxilo na posicao C7 [25].

4. Consumo e legislacao

Um estudo realizado por Vicknasingam et al. em 2010 [26] procedeu a investigacdo dos
principais motivos associados ao consumo de kratom, assim como analisou as caracteristicas
socio-demograficas dos consumidores. Este estudo envolveu 136 consumidores, dos quais
76,5% tinham historial de consumo de drogas. As principais razdes apresentadas para justificar
o consumo de kratom foram o auxilio na reducdo do vicio noutras drogas, a melhoria dos
sintomas de abstinéncia de opiaceos, assim como a acessibilidade do kratom
comparativamente a heroina. Os consumidores com menor experiéncia ou que consumiram
drogas recentemente afirmaram recorrer ao uso de kratom por forma a reduzir o vicio noutras
drogas. Muitos dos consumidores de curto e longo prazo reivindicaram um aumento da sua
capacidade de trabalho, assim como um incremento do desejo e actividade sexual. Contudo,
estes resultados diferem do estudo conduzido por Assanangkornchai et. al em 2006 [27], na
Tailandia, em que foi demonstrado que a principal razao para o consumo de kratom € a maior

facilidade para suportar o trabalho arduo durante mais tempo [26,27].

Assim sendo, as principais razdes que levam ao consumo de kratom sao a melhoria da funcao
e desempenho sexual, resisténcia, contexto social e recreativo, sentimentos de felicidade e
euforia e, por fim, fins medicinais, nomeadamente como analgésico para o alivio da dor,

tratamento de diarreia, febre, diabetes e hipertensao [26,28-31].

Como referido anteriormente o kratom é consumido tradicionalmente com fins terapéuticos,
no entanto, hoje em dia é considerada uma substancia de uso recreativo. Segundo o OEDT, as
novas substancias psicoactivas e os novos padroes de consumo de droga, apesar de surgirem
inicialmente em grupos sociais restritos e areas geograficas circunscritas, podem ter
importantes implicacdes em termos de politica de saude publica [32]. Sendo esta planta nao
controlada em alguns paises, inclusive dentro dos Estados Membros da Unido Europeia, a sua
aquisicao é relativamente facil, nomeadamente através da internet, em festas particulares,
eventos musicais ou até mesmo nas ruas através do mercado negro. O proprio OEDT manifesta
a sua preocupacao no ultimo relatério anual em matéria de drogas [32], onde salienta que os
mercados de drogas podem operar na internet «de superficie», normalmente com a venda de
quimicos precursores nao controlados, de novas substancias psicoactivas ou de medicamentos

falsificados ou contrafeitos, bem como na internet «oculta» (deep web), através de mercados



privados ou encriptados, como o Alphabay ou o extinto Silk Road. Existe, como tal, por parte
das autoridades uma enorme preocupacao sobre a aquisicdo destes compostos através da

internet, uma vez que nao existem mecanismos de controlo.

Os locais na internet onde se encontram disponiveis para venda substancias ou produtos
psicoativos continuam a crescer. De facto um estudo realizado pelo OEDT em janeiro de 2012,
permitiu identificar 693 lojas online, mais 379 que em janeiro de 2011 e 500 que em janeiro
de 2010 [33].

Em 2017 foi realizado um estudo na Tailandia que tinha por objetivo conhecer a prevaléncia
do consumo de drogas. Os autores do trabalho realizaram 26.633 entrevistas a individuos com
idades compreendidas entre 12 e 65 anos. Foi possivel constatar que o kratom era a droga

ilicita mais amplamente utilizada [13].

Similarmente, em Julho de 2011, um estudo realizado na internet pelo OEDT, mostrou que o
kratom era a droga de abuso a base de plantas com maior oferta, enquanto que, em abril de
2009, um outro estudo realizado no Reino Unido, demonstrou que o kratom era a segunda

substancia mais procurada, apos a Salvia divinorum [13].

Nem Mitragyna speciosa nem mitraginina ou outros alcaloides da planta estao indexados nas
listagens das Convencdes Unicas das Nagoes Unidas sobre Narcdticos [32]. Atualmente, M.
speciosa nao é ilegal na maioria dos paises europeus e nos Estados Unidos da América.
Contudo, em muitos paises da Unido Europeia, tais como Dinamarca, Letoénia, Lituania,
Polonia, Roménia e Suécia, esta planta, assim como os seus principios ativos, MG e 7-OHMG,
sdo produtos controlados devido ao seu alto potencial de consumo recreativo. Noutros paises,
como Australia, Malasia, Myanmar e Tailandia, estes encontram-se sob o controlo de leis
aplicadas a narcoticos. Quanto a Nova Zelandia, esta planta e o seu constituinte MG sao

controladas através dos Regulamentos de Alteracao de Medicamentos [13].

Em Portugal, de acordo com o Decreto-Lei n°54/2013, de 17 de Abril e com a Portaria n.°
154/2013, de 17 de abril, o kratom tornou-se uma substancia ilegal, sendo proibida a sua

venda e consumo [34,35].

5. Toxicocinética

De forma resumida apresentam-se todas as informacdes compiladas acerca da toxicocinética

da Mitragyna speciosa e dos seus componentes activos.

5.1. Absorcao

Um estudo laboratorial realizado em ratos [36] mostrou que a absorcao de Mitragyna
speciosa, apés administracao oral, apresenta uma area sob a curva (AUC) muito menor em
relacdo a administracao intravenosa, apesar de a dose oral ser maior. Sugere-se que a baixa

biodisponibilidade oral observada pode estar relacionada com a baixa solubilidade aquosa de



Mitragyna speciosa, o que resulta numa menor fracao para absorcao. De acordo com estas
informacdes, a MG também parece ser um alcaldéide basico, tornando-se altamente
solubilizado e ionizado no estdmago, o que reduz a sua absorcdo e, portanto, a
biodisponibilidade [37]. Além disso, através de estudos in vitro com a células Caco-2,
estudou-se também a sua absorcao intestinal, tendo esta apresentado melhor permeabilidade
do que a 7-OHMG [38].

5.2. Distribuicao

A MG demonstrou uma eliminacdo bifasica do plasma apds a sua administracdo por via
intravenosa em ratos. No entanto, o seu volume de distribuicao relativamente pequeno
(0,79L/Kg) sugere que o alcaléide ndao é amplamente distribuido pelos compartimentos

periféricos [36].

No caso da 7-OHMG, a sua natureza lipofilica superior a da MG é, segundo Vuppala et al.
(2010) [39], a razao para a sua rapida distribuicdo pelos tecidos. No entanto, no estudo em
questao, o volume de distribuicdo apresentado é apenas um pouco superior ao anteriormente
mencionado (1595,8 mL/Kg). Como tal, é sugerida uma rapida eliminacao que pode ser devida
ao elevado valor de clearance obtido no estudo (44,2 mL/min/kg) e a auséncia da sua
distribuicao pelos tecidos. O transporte de MG e 7-OHMG ocorre por difusao passiva,

apresentando taxas de efluxo de 1 e 1,2, respectivamente [38].

5.3. Metabolismo

0 metabolismo é principalmente hepatico e existem algumas evidéncias de que pode afetar o
metabolismo e a eficacia de outros farmacos devido a inducdo das suas enzimas

metabolizadoras, como CYP450s e UDP-glucuronosil transferase (UGT) [40,41].

De acordo com um estudo sobre a avaliacao do efeito do extrato de alcaloide da Mitragyna
speciosa nas enzimas hepaticas, detectou-se que o kratom é capaz de inibir potencialmente a
CYP3A4 e moderadamente a CYP1A2 [42]. Adicionalmente parece inibir competitivamente a
CYP2D6 e nao tem inibicao significativa sobre a CYP2C19 [42]. No entanto, outro estudo
elaborado por Hanapi et al. em 2013 [43], mostra resultados ligeiramente diferentes, sendo a
CYP2D6 a mais inibida, seguida pela CYP2C9 e CYP3A4. Ambos os estudos concordam com a
inibicao da CYP3A4, CYP2Dé6 e CYP2C9, mas, infelizmente, nao existem estudos que possam
corroborar qual(is) o(s) alcaloide(s) responsavel(is) pela inibicao das CYP, pelo que é
necessario realizar mais estudos.

Um estudo realizado em amostras de urina de consumidores de kratom detetou varios
compostos isoméricos de especioginina assim como dos seus metabolitos, mas, uma vez que
estes nao foram detetados em amostras de urina de rato apos administracdo de especioginina
pura, tornou-se inconclusivo se estes compostos se formaram a partir do diasteredmero MG ou

especioginina [44]. Foi entdao que Philipp et al. em 2011 [45] realizaram um estudo que



permitisse perceber melhor esta questao. Em primeiro lugar, os metabolitos de fase | e Il da
especioginina foram identificados nas amostras de urina de rato apds administracdo do
alcaloide puro recorrendo a LC-MS com detetor de ion-trap linear (LIT) e, depois disso, os
metabolitos identificados foram analisados em amostras de urina humana de consumidores de
kratom. Foi concluido que os compostos isoméricos nao identificados nas amostras de urina
humana eram pertencentes a especioginina e aos seus metabolitos, pelo que estes também
podem ser usados como marcadores para identificacao da Mitragyna speciosa. Este estudo
também demonstrou que o metabolismo da especioginina parece ser semelhante nos roedores
e humanos.

Phillipp et al. em 2009 [46] e Maurer et al. em 2010 [47] conseguiram identificar sete
metabolitos da Fase |, obtidos pela hidrolise do metiléster, na posicdo C16 e da O-
desmetilacdo no grupo metoxilo em C9 e C17, via intermediarios aldeidos, seguida da
oxidacdo a acidos carboxilicos, reducdo a alcoois ou ambas. Nos metabolitos de fase Il
fizeram-se notar algumas diferencas uma vez que nos ratos se identificaram quatro
metabolitos conjugados com acido glucurdnico e apenas um com sulfatos, enquanto que nos

humanos foram encontrados trés metabolitos glucuréonidos e outros trés sulfatados [46,47].

5.4. Excrecao

Dado o aparente curto tempo de semi-vida da MG, em média 2,9 + 2,1h, de acordo com
Parthasarathy et al. (2010) [36], esta é eliminada rapidamente. No entanto, existem alguns
estudos contraditorios sobre este assunto que indicam um tempo de semi-vida superior.
Curiosamente, Friedrich et al. em 2011 [19] conseguiram detetar os metabolitos de kratom
numa amostra de urina de um jovem consumidor, aproximadamente 10-14 dias apos a
cessacao do consumo. Varias teorias foram sugeridas para justificacdo desta situacao, tais
como, saturacdo de enzimas ou elevada ligacdo as proteinas plasmaticas, no entanto,

nenhuma hipétese foi comprovada [19,38].

Trakulsrichai et al. em 2015 [40], realizaram um estudo com o objetivo de estudar a
farmacocinética da MG e chegaram a conclusao que, uma vez que a excrecao renal da MG
inalterada se mostrou muito baixa (0,14%), esta ndao parece ser uma via de excrecao
significativa. Os autores propdéem que este resultado seja devido ao facto da MG ser
maioritariamente sujeita a metabolismo hepatico e, portanto, convertida nos seus

metabolitos.

6. Efeitos clinicos/Farmacologia

Os efeitos clinicos do kratom sdo dependentes da dose, sendo que, em pequenas doses, este
causa uma estimulacao "coca-like", enquanto que em altas doses causa sedacao "morfina-like"
[21,48]. Afirma-se que o kratom pode ser usado como um substituto do opio ou para diminuir

a dependéncia do mesmo, reduzindo a dor no processo de abstinéncia [49].



Encontra-se descrito que os individuos dependentes de kratom possuem melhor capacidade
para suportar o calor intenso e a fadiga. Adicionalmente, os seus compostos tém,
aparentemente, acao no sistema digestivo, reduzindo o apetite e controlando a diarreia e as
caibras no estdmago. A Mitragyna speciosa parece também possuir uma acdo benéfica no

tratamento da diabetes, melhorar a circulacao sanguinea e reduzir a dor muscular [5,10,50].

Conforme descrito pelos consumidores, cerca de cinco a dez minutos apds o consumo de
kratom, estes sentem-se felizes, vigorosos e ativos [7]. No entanto, embora pareca possuir
alguns efeitos interessantes, possui também alguns efeitos preocupantes. O primeiro esta
relacionado com o seu consumo de forma regular, ja que conduz a dependéncia, resultando
em sintomas de abstinéncia aquando cessacao. Além disso, é sugerido que o kratom comercial

€ adulterado com 7-OHMG, por forma a aumentar o seu potencial aditivo [51,52].

Entre os consumidores de longo prazo sao sintomas comuns a perda de peso, insonia,
desenvolvimento de pele mais escura (especialmente nas bochechas), boca seca
(desidratacao), miccao e obstipacao [7,26]. Este Ultimo devido a presenca de um alcaloide
especifico nas veias da folha do kratom que, aparentemente, reduz a motilidade intestinal, o
que pode causar a acumulacdo de uma espécie de pasta de kratom no trato intestinal [9].
Outros sintomas de abstinéncia documentados incluem hostilidade e agressividade,
incapacidade para trabalhar, dor nos musculos e ossos, dor generalizada, movimentos bruscos
dos membros, cdlicas, ansiedade, depressao, agitacao, sintomas de frio e fadiga [7,29,53]. A
intensidade destes sintomas pode ser prevista pela quantidade, duracdo e frequéncia do uso
de kratom [51]. Em situacbes de overdose, as pessoas podem experienciar convulsdes,

confusao, alucinacdes, tonturas e dores de cabeca [7].

Nao obstante, é importante ter em atencdo de que nao existem evidéncias suficientes que

apoiem o uso de Mitragyna speciosa para indicacoes clinicas.

6.1. Interacdao com recetores

Apds a realizacdo de um rastreio molecular de alto nivel da atividade da MG nos recetores do

sistema nervoso central, mostrou-se que a MG é um agonista opioide u (mu) e K (kappa) [54].

A MG possui uma elevada afinidade com os recetores opioides u, que medeiam a analgesia,
depressao respiratoria e euforia. Demonstrou-se também que a sua atividade antinociceptiva
é principalmente mediada pelos subtipos dos recetores opioides © e & (delta) supra-
espinhais, fazendo com que a MG seja a responsavel pela atividade analgésica que o kratom
exibe [55,56]. Isto também corrobora a afirmacao de que o kratom pode ser usado como um
substituto do opio de forma a diminuir a sua dependéncia, reduzindo a dor durante o processo
de abstinéncia [49]. A afinidade da MG para os recetores opidode K é consideravelmente

menor [56].



Alguns estudos também sugerem a estimulacdo de recetores adrenérgicos pds-sinapticos alfa-
2 e/ou a estimulacdo do bloqueio de recetores 5-HT2 pela Mitragyna speciosa. E teorizado
que a eficacia do extrato metanolico de Mitragyna speciosa no alivio de sintomas da psicose

pode ser devido a inibicoes dos recetores D2 e 5-HT2 [57,58].

Outro alcaloide que demonstrou ser um potente agonista dos recetores opioides foi a 7-
OHMG. Tanto a MG como a 7-OHMG se mostraram mais potentes do que a morfina [59,60]. No
entanto, num estudo mais recente, descobriu-se que o pé de kratom tem menor afinidade

para o recetor opioide u do que a morfina [61].

6.2. Efeitos a nivel celular

A MG tem a capacidade de inibir a libertacao de neurotransmissores, bloqueando
reversivelmente os canais de Ca? neuronais. E proposto que a diminuicio dos
seus efeitos analgésicos [58]. Foi também ja demonstrado que a mitraginina inibe a adenilil
ciclase em células NG108-15, in vitro, através de recetores opioides, assim como apresenta
cardiotoxicidade por induzir taquiarritmia ventricular potencialmente fatal (Torsade de
Pointes) [62]. O bloqueio do canal do gene humano hERG (Ether-a-go-go-Related Gene) no
coracao constitui um grande risco de cardiotoxicidade e acredita-se que a Mitragyna speciosa

suprime as correntes de K* mediadas por hERG e prolonga a duracao da acao [63].

6.3. Efeitos fisiologicos

6.3.1. Efeitos antinociceptivos

Por forma a investigar a atividade agonista opioide da Mitragyna speciosa, investigadores
recorreram a um teste de contracdo induzida por estimulacao elétrica do ileo isolado de
ratos. Demonstrou-se que o extrato bruto da planta inibiu a contracdo, que foi revertida pela
naloxona e também, que cada alcaloide extraido (7-OHMG, MG, especoginina, PAY e ESPC)

apresentou uma inibicao dose-dependente da contracao [64].

Observou-se também que os extratos de metanol e os alcaloides das folhas de Mitragyna
speciosa prolongaram a laténcia da resposta nociceptiva na dor induzida pelo calor no teste
da placa quente em ratos, mas nao no teste da cauda [49]. No entanto, quando Sabetghadam
et al. em 2010 [65] comparou os efeitos antinociceptivos dos extratos alcaloide (20mg/kg),
metanolico (200 mg/kg) e aquoso (100-400 mg/kg), verificou que todos estes prolongaram a
laténcia das respostas nociceptivas em ambos os testes [65]. Estes efeitos analgésicos foram
bloqueados pela naloxona, o que sugere uma mediacao parcial opioide. Mais uma vez,
recorrendo aos testes da cauda e da placa quente, demonstrou-se novamente que a 7-OHMG
possui uma atividade antinociceptiva mais potente do que a morfina, tanto nas

administragdes orais como nas subcutaneas, o que podera ser explicado gracas a sua maior
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lipofilicidade, que permite a penetracdo na barreira hematoencefalica [66,67]. Carpenter et
al. em 2015 [68], realizaram um estudo que mostrou resultados semelhantes, revelando
efeitos antinociceptivos da MG equiparaveis a morfina, com a administracdo oral e

intraperitoneal do extracto de Mitragyna speciosa e MG em ratos [68].

6.3.2. Efeitos anti-inflamatorios

Os efeitos anti-inflamatodrios da Mitragyna speciosa também foram estudados. As isoformas de
ciclo-oxigenase, COX-1 e COX-2, sdao oxigenases envolvidas na via inflamatdria que catalisam a

formacao das prostaglandinas PGE2, sendo estas fortes mediadoras da inflamacao.

Um estudo sobre os efeitos da mitraginina na expressao de mRNA e na expressao proteica de
COX-1 e COX-2, bem como na producdo de PGE2 em células de macréfagos RAW 264.7
estimuladas com lipopolissacarideos, mostrou que a MG é capaz de inibir o mRNA da COX-2 e
a sua expressao proteica e, portanto, a formacao de PGE2. Em concentracdes mais baixas,
nao afeta o mRNA da COX-1 e a sua expressao proteica, mas recomenda-se atencao com doses

mais elevadas [69].

Recorrendo ao teste do edema na pata induzido por carragenina, em ratos, determinaram-se
os efeitos anti-inflamatoérios do extrato metanolico da Mitragyna speciosa. O extrato causou
uma inibicdo maxima durante as primeiras 3 horas, o que sugere uma supressao da fase inicial
do edema. Estes efeitos podem ser devidos a inibicao da sintese, libertacao ou da acdo dos
varios mediadores hiperalgésicos. Observou-se também que a administracdo diaria do extrato
resultou numa crescente inibicdo do granuloma. O crescimento do granuloma é caracterizado
pela proliferacdo de macrdfagos modificados, fibroblastos, vasos muito vascularizados e
massa de tecido avermelhada e, portanto, a inibicao deste processo resulta numa reducao da
inflamacéo. E sugerido que as propriedades anti-inflamatérias da Mitragyna speciosa resultam
de uma combinacdo da inibicdo da libertacdgo do mediador proé-inflamatério e da
permeabilidade vascular, além da imunidade reforcada, estimulacdo dos processos de

reparacao e cicatrizacao de tecidos [70].

6.3.3. Efeitos gastrointestinais

O kratom também aparenta possuir efeitos gastrointestinais. Um estudo realizado com o
intuito de verificar os efeitos in vivo do extrato metandlico das folhas de kratom no trato
gastrointestinal de ratos mostrou uma diminuicdo da frequéncia de defecacdao dos mesmos.
Uma Unica dose do extrato resultou numa reducdo do transito intestinal, no entanto, para
uma ingestdo prolongada ndo se registou um aumento da diminuicdo do transito intestinal
[71]. Como o pré-tratamento com naloxona ndo apresentou impacto na frequéncia de
defecacdo, acredita-se que o kratom pode afetar outras vias para além dos recetores

opioides.
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0 estudo realizado por Tsuchiya et al. em 2002 [72] verificou a inibicao da secrecao de acido
gastrico estimulada pela molécula 2-desoxi-D-glicose (dose-dependente) depois ser injetada
MG no quarto ventriculo central de ratos. Contudo, este efeito foi revertido pela naloxona,
sugerindo o envolvimento de recetores opioides [72]. Foi possivel verificar que a MG injetada
no ventriculo cerebral lateral nao teve influéncia na secrecdo acida. Os efeitos da MG, como
a perda de peso, podem estar relacionados com a inibicdo direta dos neurénios no hipotalamo
lateral. Quanto a 7-OHMG, uma injecao subcutanea da mesma em ratos resultou numa
inibicdo do transito gastrointestinal [66]. Para além destes estudos mencionados, outros
estudos mostraram efeitos como a reducdo do consumo de alimentos e de agua, assim como

sugerem que o ganho de peso tende a ser reduzido [73,74].

6.4. Efeitos neurofisiolégicos

6.4.1. Atividade antidepressiva

Uma producdo excessiva de corticosterona reflete uma hiperatividade do eixo hipotalamo-
hipofisario-adrenal, o que constitui um indicador de depressao. Ao reduzir significativamente
a concentracao de corticosterona em ratos expostos ao teste de natacao forcada e ao teste

de suspensao da cauda, a MG parece possuir efeitos antidepressivos [75,76].

6.4.2. Efeitos na memoria

Apryani et al. em 2010 [77] avaliaram os efeitos na memoria apos a administracdo cronica de
mitraginina. Este estudo revelou, depois de um teste de colocacao de objetos (estudos de
enriquecimento ambiental), uma reducao na taxa de discriminacdao mas sem alteracoes
significativas na atividade motora, aquando o teste de campo aberto [77]. No entanto, numa
outra investigacao sobre os efeitos agudos do extrato de Mitragyna speciosa e da MG sobre a
memodria de curto prazo e a coordenacao motora em camundongos [78] mostraram que nem o
extracto de Mitragyna speciosa nem a MG tinham um efeito significativo na memadria de curto

prazo e na coordenacdo motora.

6.5. Outros efeitos

6.5.1. Efeitos anti-diabéticos

Com recurso a um modelo de cultura celular para analisar a modulacao do sistema de
transporte de glicose das células musculares L8, demonstrou-se que o kratom pode aumentar
a taxa de captacao da glicose, bem como os niveis da proteina do transporte da glicose, o que

pode corroborar os seus efeitos antidiabéticos [79].
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6.5.2. Atividade anti-oxidante e anti-bacteriana

As propriedades antioxidantes da Mitragynina speciosa tornaram-se evidentes através do teste
de 2,2-difenil-1-picril-hidrazil (DPPH). Este teste permite avaliar a capacidade de eliminacao
dos radicais livres pelos antioxidantes. Através deste teste, foi possivel verificar uma inibicao
significativa e dose-dependente da atividade da DPPH com o extracto de metanol das folhas

de kratom.

Quanto a atividade anti-bacteriana, neste mesmo estudo, foi avaliada esta atividade
recorrendo ao método de difusdo do disco. Ambos os extratos metanolico e alcaloide
evidenciaram amplas zonas de inibicdao, o que confirma a atividade anti-bacteriana de M.

speciosa [80].

7. Toxicidade

Dada a falta de evidéncias acerca da seguranca do consumo de kratom, nos paises em que
ainda ¢é legal a sua utilizacdo, este deve ser, pelo menos, usado com precaucao. Num estudo
realizado em 2010 [81], observou-se a morte de roedores apos a administracao de 200 mg/kg
de extrato total. Um outro estudo, também realizado em roedores, mostrou maior toxicidade
para o extrato alcaloide de M. speciosa em relacdao ao extrato de metanol, com valores de
DLsode 173,20 mg/kg e 4,90 g/kg, respetivamente [49].

Num periodo de 14 dias, com a finalidade de avaliar a toxicidade aguda de M. speciosa, foram
administradas em roedores, doses de 100, 500 e 1000 mg/kg de extrato metanodlico
padronizado de M. speciosa. Estas administracdes nao afetaram o comportamento
espontaneo, consumo de alimentos e agua, peso relativo e absoluto dos 6rgdos nem os
parametros hematoldgicos. No entanto, registou-se um aumento significativo da pressdao
arterial cerca de uma hora ap6s a administracao e, depois do estudo histopatologico em todos
os orgaos, verificou-se que a maior dose de extrato também induziu hepatotoxicidade aguda
grave e nefrotoxicidade apdés administracado de uma dose Unica [82]. Provocado pelo consumo
de kratom, também ja se observou enfisema, inflamacdao dos alvéolos e um aumento da
creatinina sérica e da ureia sanguinea, o que demonstra danos pulmonares e renais,
respetivamente [83].

Além disso, tanto o extracto de Mitragyna speciosa como a MG mostraram citotoxicidade para
células neuronais humanas, no entanto, ndo se observou genotoxicidade no ensaio de
lymphoma thymidine kinase gene mutation, assim como efeitos mutagénicos [84,85].

Devido ao crescente consumo da M. speciosa com fins recreativos, bem como os seus efeitos
relacionados, quer com o consumo prolongado no tempo, quer com o consumo esporadico,
encontram-se descritos na literatura cientifica alguns casos de intoxicacao (case report) que
proporcionam uma visao um pouco mais detalhada sobre o assunto.

De forma sumaria apresenta-se a descricdo de varios episddios de intoxicacdo que se

encontram descritos na literatura consultada:
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Num destes estudos, um homem de 64 anos, que consumia kratom regularmente para
o tratamento da dor cronica, foi encontrado pela sua esposa com convulsdes e
inconsciente. Mais tarde, confirmou-se que este episodio ocorreu apds consumo de
kratom, na forma de cha. A concentracao de MG encontrada na urina foi de 167 = 15
ng/ml [86].

Como referido, o “krypton” é uma combinacdo de folhas de kratom em po6 e O-
desmetiltramadol. Este Ultimo é um agonista opioide u pelo que torna o krypton mais
potente que o kratom por si so, tendo ja sido notificadas nove mortes involuntarias
por consumo. Apos analise de amostras de sangue post-mortem por UPLC-MS e
cromatografia gasosa com detetor de azoto-fosforo foram encontradas concentracoes
de MG e O-desmetiltramadol no intervalo de 0,02-0,18 pg/g e 0,4-4,3 ug/g,

respectivamente [87].

Um outro estudo descreve que um individuo de sexo masculino de 44 anos
apresentava dor abdominal crénica pelo que decidiu comecar a consumir kratom
depois de ler sobre o assunto na internet. Com o tempo foi aumentando a dose
consumida e devido aos sintomas de abstinéncia, nunca conseguiu suspender o
consumo de kratom. Este individuo registou um aumento de peso de cerca de 27 kg,
letargia e desenvolvimento de facies mixedematoso. Posteriormente descobriu-se que
sofria de hipotireoidismo primario grave. Apds 15 meses de uma combinacao de
opioides (metadona e oxicodona) para a sindrome de dor cronica e levotiroxina,
verificaram-se melhorias. Considera-se que o seu hipotireoidismo primario possa ter
sido causado pelo consumo de Mitragyna speciosa devido a reducao da resposta

normal da glandula tiroide a hormona estimulante da tiroide [15].

Outro caso descreve um episddio de inducdo de colestase intra-hepatica num homem
de 25 anos por consumo de kratom. O aumento gradual do consumo de kratom
provocou eventualmente no individuo ictericia e prurido, levando-o a consultar um
médico. A colestase intra-hepatica foi confirmada por bidpsia hepatica e foi possivel

identificar a presenca de MG em amostras de urina e soro [19].

Holler et al. em 2011 [88] relatou o caso de um homem de 20 anos que foi encontrado
morto depois de consumir propilhexedrina, uma amina simpaticomimética alfa-
adrenérgica, e ainda MG. No entanto, ndao foram encontradas evidéncias suficientes
que indicassem que a MG tenha contribuido para a causa de morte, acreditando-se

que esta ocorreu devido a toxicidade da propilhexedrina.
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e Um outro estudo descreve o historial de consumo e desintoxicacao de kratom de um
homem de 44 anos, com antecedentes de depressao e dependéncia de alcool, bem
como de outras substancias (cocaina, anfetaminas, cannabis, diazepam e dietilamida
do acido lisérgico-LSD). Este comecou por consumir cerca de 4 gramas de kratom por
dia, vendo-se obrigado a aumentar a dosagem de forma a obter os mesmos efeitos
iniciais. Afirma-se que, antes da sua admissdo, o individuo consumia
aproximadamente 40g de kratom divididas em 4 doses ao longo de 24h. Embora nunca
tenha interrompido o consumo de kratom, sofreu também sintomas de abstinéncia, o
que sugere que os compostos ativos do kratom tém um tempo de semi-vida curto
[89].

e Domingo et al. em 2016 [90] também descreveram um caso de fatalidade apos
consumo de kratom. Um homem de 22 anos com historia de dependéncia de drogas
tinha por habito, de acordo com o seu pai, misturar uma quantidade desconhecida de
substancias a base de plantas. Anteriormente a sua morte, o jovem caiu de uma
janela do primeiro andar antes de ir para a cama. Quando o cadaver foi encontrado
verificou-se que uma zona da bochecha era de cor vermelha/acastanhada. No local,
encontrou-se também metade de um pacote original de 100g de veia vermelha de
kratom e uma saqueta de plastico com etizolam e fluoxetina. As analises toxicologicas
revelaram uma concentracao muito elevada de MG no sangue, no entanto, a causa da
morte foi determinada como aspiracao de quimo. Pondera-se que, embora o kratom
nao tenha sido a causa direta da morte, teve um papel importante nesta situacao. As
altas doses consumidas produziram efeitos sedativos e o exame post-mortem
confirmou uma fratura do Umero no braco esquerdo. Os autores sugerem que a dor
tenha sido atenuada pela MG, o que explica a falta de urgéncia do jovem para

procurar atendimento médico apds a queda

Uma leitura atenta de todas as evidéncias apresentadas, permitem-nos admitir que o kratom
nao sé é toxico, como pode ser letal. No entanto, é também importante notar que nem
sempre é claro quais substancias podem ser responsaveis pelos efeitos observados, uma vez
que, muitas vezes, o kratom nao € o Unico produto consumido, o que sublinha a necessidade

de realizar mais estudos sobre este assunto.

8. Técnicas Analiticas utilizadas para a identificacdo e
quantificacdo dos constituintes de Mitragyna speciosa

Até a data, existem algumas técnicas que foram sugeridas para a analise qualitativa e
quantitativa de Mitragyna speciosa, com especial atencao ao seu principal composto, a MG. O
uso deste tipo de técnicas é imperativo, ndo so6 para identificacdo e quantificacdo dos

compostos presentes na planta, mas também para estudos metabdlicos, forenses e clinicos.

14



Torna-se, desta forma, importante desenvolver métodos que permitam identificar esta planta
ou os seus compostos de forma facil, barata e eficiente em amostras bioldgicas, como soro,
plasma, sangue e urina.

Os métodos cromatograficos parecem ser os mais comumente utilizados, sendo a
cromatografia liquida de alta performance (HPLC) a técnica mais amplamente utilizada [22].
Outros métodos incluem a cromatografia gasosa (GC), a cromatografia liquida (LC), a
cromatografia liquida de ultra eficiéncia (UPLC) e a analise direta em tempo real (DART), na
sua maioria associadas ao detetor de espetrometria de massa (MS). Existe também um estudo
que recorre a métodos genéticos para a identificacao da planta [91].

O desenvolvimento de um método rapido e abrangente para a identificacdo das folhas de
Mitragyna speciosa tem uma importancia cada vez maior devido a combinacao de kratom com
outros produtos e/ou até mesmo a adulteracdo da sua composicao quimica. Assim, Kowalczuk
et al. em 2013 [92] propos um procedimento que envolve a analise botanica das folhas da
planta e a identificacdo da MG recorrendo a cromatografia em camada fina (TLC) e a HPLC.
Embora a analise microscopica nao possa ser usada por si sé para a identificacdo do kratom,
devido a fragmentacdo do material e as semelhancas entre as espécies, pode ajudar a reunir
informacdes e conhecimentos sobre os elementos caracteristicos do material em pd,
especialmente tendo em conta a dificuldade de analise da planta seca devido a remocéo
incompleta de clorofila. Lesiak et al. em 2014 [93] propuseram a utilizacao de biomarcadores
Unicos para subsequente identificacdo de plantas como Mitragyna speciosa. Os autores
afirmam que recorrendo a técnicas de alta resolucao (HR) tais como (HR)-DART-MS, cujas
analises requerem apenas alguns segundos, é possivel detetar os analitos da planta de forma
rapida e precisa, nao sendo necessarias etapas de preparacdo prévia das amostras. Neste
mesmo estudo, a analise realizada a folhas frescas e ao extrato de etanol permitiu a
identificacao e caraterizacdo da Mitragyna speciosa, tendo sido observados os isomeros da MG
e da 7-OHMG. No entanto, enquanto que a analise das folhas frescas permitiu a identificacao
de 141 compostos, apenas 62 picos foram observados com o extrato de etanol, o que
representa uma diminuicdo na eficiéncia da extracdo em cerca de 56%. No mesmo trabalho
foi ainda abordada a possibilidade de identificar de forma inequivoca a M. speciosa de outras
plantas utilizadas com fins recreativos por comparacao do espectro de massa obtido com os
dados relativos ao espectro de massa de folhas de uma planta desconhecida. Esta abordagem
foi possivel com a ajuda de ferramentas estatisticas como a analise de discriminantes lineares
(LDA).

Conforme indicado anteriormente, a HPLC é a técnica instrumental mais amplamente
utilizada para a analise de Mitragyna speciosa. Parthasarathy et al. em 2013 [94] descreveu
um método analitico baseado na HPLC acoplada a um detetor de fotodiodos (DAD).

Este mesmo autor estudou diferentes parametros cromatograficos e analiticos tais como o
tipo de colunas e a composicao de fase mdvel. Os autores verificaram que as colunas Inertsil
Cg forneceram a melhor separacao cromatografica por HPLC-DAD e a fase movel constituida

por 0,05% de acido férmico: acetonitrilo, 50:50 (v/v) (ajustada a pH 5 com recurso a
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hidroxido de sodio), mostrou ser a fase movel ideal por apresentar a melhor resolucao. O
processo de extracao consistiu, apos lavagem com agua a 45°C, na pulverizacao de folhas
frescas e comparacao de diferentes processos de extracdao: com agua e metanol. Neste
estudo, foi possivel verificar que o extrato de agua tinha uma menor concentracdo de MG, o
que pode ser explicado pela fraca solubilidade da MG na agua. A adicao de bases e posterior
extracdo com acido (HCl) permitiu uma maior eficiéncia no processo de extracao ja que
aumentou a eficiéncia na extracao devido a conversdao da MG e de outros alcaloides para a
sua forma de sal, sendo assim sollvel em agua. Apds a obtencao dos extratos foi aplicado um
processo de extracao assistida por ultra-som (UAE) e injecdo do extrato no sistema
cromatografico. Os autores descrevem o procedimento como rapido, dado o seu curto tempo
de execucao analitica (6 minutos), e exato, visto que é capaz de detetar e quantificar baixas
concentracbes de MG em amostras de plantas secas e em bebidas preparadas a base de
kratom.

Esta técnica de HPLC-DAD pode ser utilizada por se tratar de um detetor simples e de baixo
custo, no entanto, na maioria das situacdes nao permite realizar uma analise suficientemente
especifica.

A espetroscopia por mobilidade idnica (IMS) foi também utilizada para a detecdo de MG,
concretamente em 15 amostras comerciais [95]. Esta técnica, para além de ter uma
sensibilidade elevada, detetando concentracées na ordem dos nanogramas, permite a
identificacao in situ, uma vez que se tratam de instrumentos portateis e compactos, tornando
a analise rapida e possibilitando ainda o estudo das amostras no local.

Fuenffinger et al. em 2017 [95] realizou uma analise com recurso a IMS para avaliar o teor de
constituintes da planta e posteriormente comparou os resultados desta analise com os obtidos
através de LC-MS/MS. Os investigadores verificaram que os resultados entre ambas as técnicas
foram similares, exceto numa das amostras onde a concentracao de MG se encontrava abaixo
do limite de detecao da técnica IMS.

Limsuwanchote et al. em 2014 [96] desenvolveram um anticorpo monoclonal especifico para a
detecao de MG em preparados a base de kratom. Para tal, os autores incorporaram a MG a
proteinas transportadoras (1-etil-3-(3-dimetilaminopropil) carbodiimida/N-hidroxisuccinimida
(EDC/NHS)). De forma a confirmar a imunogenicidade, determinaram o numero de haptenos
utilizando a lonizacao e dessorcao a laser assistida por matriz acoplada a um detetor de
espetrometria de massa com tempo de voo (MALDI-TOF-MS). Trata-se de uma técnica
espectral que pode ser aplicada na analise da composicdo quimica, gerando rapidamente um
fingerprint molecular para identificacao de compostos. O anticorpo desenvolvido foi aplicado
a ensaio de imunoabsorcao enzimatica por competicdo indireta (icELISA) permitindo a
quantificacao da MG no intervalo de 32,92-250 pg/mL [96].

A utilizacdo da GC é viavel e facilmente acessivel gracas a sua elevada seletividade e custo de
manutencao relativamente baixo. A combinacao com os detetores de MS proporciona uma boa
separacao e determinacao dos compostos. Ainda assim, existem alguns problemas que nao

podem ser ignorados. O primeiro sendo a alta temperatura necessaria para a eluicao de
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alcaloides, que combinado com o limite de temperatura maxima da fase estacionaria, cria
uma restricdo do ajuste paramétrico na resolucdo cromatografica. A segunda limitacao
prende-se com a resolucdo inadequada de alguns diastereoisomeros, como a MG. Este Ultimo
representa um problema ainda maior, dada a importancia deste alcaloide na analise da planta
[22]. Assim, torna-se evidente que o intervalo de temperatura disponivel para a otimizacao
do método é limitado e, portanto, para ultrapassar a fraca resolucao cromatografica, pode
ser necessario recorrer a um processo de derivacdo [22]. Um exemplo foi o estudo realizado
por Philipp et al. em 2010 [97]. Estes autores foram apenas capazes de detetar os principais
metabolitos da MG, assim como os seus diasteroisomeros SG, SC e PAY com limites de detecao
(LOD) de 100 ng/mL para todos diastereomeros da MG e da PAY.

Uma comparacao entre GC-MS, UPLC-MS-DAD e cromatografia de fluidos supercriticos (SFC)
acoplado a DAD para a analise da MG permitiu identificar que a técnica de GC-MS é a menos
satisfatoria uma vez que nao foi possivel separar a MG da especiociliatina [22]. Estes
diastereoisomeros s6 se conseguem diferenciar pela orientacdo de um U(nico atomo de
hidrogénio, pelo que a sua separacdo por GC torna-se muito dificil. Estes resultados suscitam
duvidas compreensiveis acerca do uso exclusivo de GC-MS para a determinacdo e/ou
identificacao da MG.

Quanto aos métodos UPLC e SFC, ambos foram considerados adequados e permitiram a
separacao dos principais componentes da M. speciosa. Neste caso, o método SFC revelou ser a
melhor escolha, dado ser uma técnica rapida, simples e que nao requer um grande volume de
solventes organicos [22].

Todas as técnicas descritas sao capazes de identificar a MG e outros alcaloides, mas um ponto
crucial € a sua eficacia na identificacdo da MG e dos seus diastereoisomeros especificoginina
e especiociliatina. Embora a MG seja o principal composto presente, é importante encontrar
um método que possa identificar possiveis interferéncias de outros diastereoisomeros, o que
salienta a necessidade de uma excelente separacao cromatografica [22].

A MS é uma das técnicas analiticas mais Uteis e poderosas para a investigacdo cientifica, além
de poder ser aplicada em varias areas, como ciéncias bioldgicas, biomédicas, geologia,
produtos naturais, sequenciamento de proteinas, identificacdo de marcadores biologicos,
entre outras. Esta técnica tem sido muito utilizada para a medida de is6topos e também na
determinacdo estrutural de moléculas organicas. Considerada atualmente como a melhor
técnica de detecdo para cromatografia, devido a alta sensibilidade a pequenas
concentracoes, bem como pelo fornecimento de informacdes quantitativas e qualitativas de
analitos organicos e inorganico em misturas complexas, permite também a distincao de
diferentes substancias com o mesmo tempo de retencdo. A maior vantagem em relacdo a
outros detetores € o facto de ser altamente seletiva para o analito de interesse.

De facto, o acoplamento da LC a MS permite obter LOD inferiores, o que aumenta a

seletividade e sensibilidade analitica [98].
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Quanto aos procedimentos de extracao, estes podem influenciar o rendimento do extrato
bruto e o teor relativo de alcaloides das folhas de M. speciosa, pelo que é de todo relevante a
sua otimizacao.

Para a detecado e quantificacdo de MG e 7-OHMG em amostras de bebida de ketum, pd e
folhas frescas, Mudge et al. em 2017 [99] recorreram a HPLC-UV, procedendo a realizacdo de
um estudo de comparacao de solventes de extracao onde verificaram que o metanol era o
melhor solvente de extracdo. Além disso, conseguiram concluir que o rendimento de extracao
foi maior com 70% de metanol e acido acético 0,5M. Foram estudados outros fatores que
pudessem afetar o processo de extracao, como o volume de solvente (10 versus 20 mL),
tempo (30 versus 60 min) e o processo de extracao em si (agitacao versus sonicacao).
Infelizmente os resultados nao foram conclusivos, mas os autores afirmaram que a agitacao
melhorou substancialmente a precisao do método extrativo.

Num outro estudo realizado por Orio et al. em 2012 [100], compararam a extracao assistida
por ultra-som (UAE), a extracao assistida por microondas (MAE) e SFC com dioxido (usando
metanol, etanol, agua e misturas binarias). Como técnica analitica foi utilizada a LC/MS por
ionizacdo com electrospray (ESI). A técnica de MAE (metanol: agua;1:1) possibilitou a
extracao de uma maior quantidade de alcaloides, enquanto que a UAE apresentou o melhor
rendimento para a MG. Sendo a MG o melhor composto para realizar estudos de relacao
estrutura- atividade (SAR), conclui-se que a UAE foi o método mais eficaz na obtencdo uma
grande quantidade deste alcaloide, depois do scalling up [100].

A utilizacdo da extracdo em fase sdlida (SPE) parece ser uma técnica promissora. Esta é capaz
de produzir extratos limpos dada a sua capacidade de remocao das interferéncias da matriz, o
que leva a um aumento na sensibilidade, precisao e exatidao da analise. [36,101] Philipp et
al. em 2010 [97] recorreram a SPE para identificacdo dos constituintes de Mitragyna speciosa
em amostras de urina (humanas e de roedores) e de krypton, uma vez que a extracao liquido-
liquido nao foi considerada adequada. Prutipanlai et al. em 2016 [101] também recorreram a
SPE para identificacao de MG em amostras de urina (humanas e de roedores). A percentagem
de recuperacdao de MG foi entre 92,75% e 100,83%. O método descrito apresentou boa
linearidade (r>0,9991) e elevada precisao para ambas as amostras de urina, mostrando assim
ser esta uma técnica de extracao apropriada.

Em 2001, Dufresne et al. [102] realizaram um estudo comparativo entre a extracao liquido-
liquido e a SPE e chegaram a conclusdao de que a SPE é mais adequada e exata, tendo obtido
extratos de plasma mais limpos e com maiores recuperacoes para o composto estudado.

Outra metodologia interessante, neste caso como técnica de preparacao de amostra, € a
microextracao adsortiva em barra (BAPE). Neng et al. em 2015 [98] desenvolveram uma
metodologia para a identificacao e quantificacdo de MG em amostras de urina utilizando uma
um polimero de N-vinilpirrolidona modificado em combinacdo com HPLC-DAD. Os autores
afirmam que esta técnica é sensivel para a detecao de MG, para além de ser facil de usar, ter
um bom desempenho e ser amiga do ambiente, uma vez que o uso de solventes organicos é

reduzido.
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Nas tabelas 1 (amostras bioldgicas) e 2 (amostras vegetais) encontram-se descritas,
resumidamente, as principais metodologias (publicadas desde 2010 até a atualidade)
utilizadas para a identificacao da M. speciosa e os seus compostos.

Embora a maioria destes métodos tenha provado ser fiavel para a analise da MG, algumas
exigem, anteriormente a essa mesma analise, métodos de preparacdo complexos.
Simultaneamente, podem também ser muito laboriosos, caros e ndo tdo facilmente

acessiveis, salientando a importancia e necessidade de mais estudos neste ramo.
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Tabela 1. Metodologias analiticas para identificacdo e/ou quantificagdo da Mitragyna speciosa em amostras bioldgicas.

Amostra Técnica Intervalo de Limite de Limite ide Recuperacao
Analitos biologica analitica Padrao interno Processo de extragéo linearidade detecéo quantificacdo (%) Ref.
(quantidade) (LOD) (LOQ)
na. 17- . MS e LC-ESI/MS- o Hidrolise enzimatica e
d . . Urina (0,2 mL) MS mitrafilina extracao liquido-liquido 1-500 ng/mL 1,00 ng/mL 78-94 [103]
esmetilhidromitr - . s
. (Eter metil-terc-butilico)
aginina e 7-
hidroximitraginina
BAUE (polimero de N-
HPLC-DAD vinilpirrolidona) e back-
Mitraginina Urina (1mL) extraction com 0,6 -24 ng/mL | 0,1 ng/mL 0,33 ng/mL 103 [98]
metanol/acetonitrilo
(1:1, v/v) sob sonicacao
. Hidrolise enzimatica e
Mitraginina (l:r:::f) L(CQ.E%IA;/)\S metiltestosterona extraco liquido-liquido 0623;111;-5 0,2 ng/mL 0,25 ng/mL 83 [104]
(Eter metil-terc-butilico) g
Sangue
periférico,
sangue,
figado, humor < .
Mitraginina vitreo, GC-MS (EI) mitraginina-D; | CXtragao em fase solida 20-1000 30ng/mL | 50 ng/mL [105]
, (colunas Trace-J) ng/mL
conteudo
gastrico e
urina
(1 mL)
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Mitraginina,
painanteina,
especioginina e
especiociliatina,

Urina humana

Hidrolise enzimatica e
extracao em fase sdlida

16-carboxi-MG, 9- | € denr1aLt)os 3 GC-MS (ED) (colunas HCX) i 100 ng/mL i i [97]
0O-desmetil-MG e
9-0-desmetil-16-
carboxi-MG
Urina LC-ESI/MS-MS Extracao liquida; 0.02
Mitraginina 2 mL) ajmalicina Extracao liquido-liquido 0,01-5 ng/mL n ’/mL 0,1 ng/mL 81 [106]
(Eter metil-terc-butilico) g
Sangue (1mL),
urina (1 mL),
(fi taeg:)dorim Hidrolise enzimatica e 0.25 [107]
Mitraginina sado, 4 LC-ESI/MS-MS proadifen extracao liquido-liquido 1-10 ng/mL ) 1 ng/mL 103
coracao, baco, : ng/mL
~ (cloreto de n-butilo)
pulmao- 1g),
bilis e humor
aquoso
. - Soro de rato HPLC-UV Extracdo liquido-liquido 100 -10000 i [108]
Mitraginina (0.1 mL) LC_ESI_MS acenafteno (éter dietilico) ng/mL 30 ng /mL 100 ng/mL 85-84
o Plasma de . Extracao em fase solida 50-1000
Mitraginina rato (0.1 mL) HPLC-UV mefloquina (colunas Oasis MCX) ng/mL 25 ng/mL 50 ng/mL 96-98 [36]
Urina humana Extracao em fase solida 100 -10000
Mitraginina e de rato HPLC-DAD (colunas Oasis HLB) /mL - 100 ng/mL 93-101 [101]
(1mL) ng/m

BAUE: Microextracdo adsortiva em barra (do inglés - Bar adsorptive microextraction); DAD: Detetor de fotodiodos (do inglés: diode array detector); El: Impacto eletrénico (do inglés - Electron
ionization mode); ESI: lonizacdo por eletrospray (do inglés - Electrospray ionization); GC: cromatografia gasosa (do inglés- Gas chromatography); HPLC: cromatografia liquida de alta eficiéncia
(do-inglés- High performance liquid chromatography); HPLC-UV: cromatografia liquida de alta eficiéncia com detetor ultravioleta; LC: cromatografia liquida (do inglés- Liquid Chromatography);
MS: espetrometria de massa (do inglés - Mass spectrometry); MS-MS: espetrometria de massa em tandem (do inglés - Tandem mass spectrometry); UHPLC: cromatografia liquida de ultra-
performance (do inglés- Ultra Performance Liquid Chromatography)
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Tabela 2. Metodologias analiticas para identificacdo e/ou quantificagdo da Mitragyna speciosa em folhas e material vegetal.

Técni Limite de Limite de R -
Compostos Amostra (quantidade) ane:l?tlifzz Extracao detegao quantificagao ecu;(z)z)r agao Ref.
(LOD) (LLOQ)
. Maceracao com metanol, extracao
Mitraginina Folhas secas (1,13 kg) icELISA and acido-base e cromatografia em 32,47 - - [9¢]
HPLC-DAD o pg/mL
coluna de silica gel
Folhas (5kg) Maceracao com metanol e extracao 0.25
Mitraginina HPLC-DAD liquida (cloroformio) ’/mL 0,5 pg /mL 95-101 [94]
Bebida de ketum (1mL) Injecdo direta He
Folhas frescas e extratos em po 0,002% o
. . (100,0 mg) e capsulas (20) (w/w) 0,006% (w/w)
Mitraginina . 94-95
P liauidos/bebid Para os materiais da planta secos 0.2
p t - / . ;. Les % ’ 0,6 pg/mL
rodutos liquidos/bebidas HPLC-UV (0,5Mac1:1c;?;r$;:;:o em 70% ug/mL Hg/m [99]
Folhas f ’ 4%
Ol(1a050 Bersﬁ;;:ce;;;jlt:: (ezrg) po Para bebidas (diluicio com ((){S?Wi/ 0,011% (w/w)
7-hidroxymitragynine 2 metanol) 0.4 96-99
Produtos liquidos/bebidas ’ 1,1 yg/mL
pg/mL
. - . Liofilizacao e reconstituicao com 1,000
Mitraginina Cocktail de ketum HPLC-DAD metanol:agua (80:20, v/v) ug/mL 3,000 pg/mL 95 [109]
. . TLC and [92]
Mitraginina Material seco da planta (2g) HPLC-UV Etanol 1 pg /mL - -
Kratom (pé ou folhas (100mg); V4 0,5 i
oo colher de cha, liquido: 250pL, IMS and L ng/pL i
Mitraginina capsula: 1) LC-MS/MS Metanol e sonicacao 2000 [95]
6000 pg/mL
pg/mL
Mitraginina
7-OHMG
Mitrafilina Folhas frescas (1,0 cm x 0,5 cm) | HR-DART-MS Etanol : : [93]
(mitraciliatina,
especioginina,
speciociliatina)

DAD: Detetor de fotodiodos (do inglés: diode array detector); DART: Analise direta em tempo real (do inglés - Direct analysis in real time); HPLC: cromatografia liquida de elevada eficiéncia
(do-inglés- High performance liquid chromatography); HPLC-UV: Cromatografia liquida de alta eficiéncia com detetor ultravioleta (do inglés - High performance liquid chromatography-
ultravioleta detector); HR: Alta resolucao (do inglés- High resolution); icELISA: Ensaio de imunoabsorcao enzimatica por competicao indireta (do inglés- Indirect competitive enzyme-linked
immunosorbent assay); IMS: Espetroscopia por mobilidade idnica (do inglés- lon Mobility Spectrometry); LC: Cromatografia liquida (do inglés- Liquid Chromatography); MS-MS: Espetrometria de
massa em tandem (do inglés - Tandem mass spectrometry); TLC: Cromatografia em camada fina (do inglés - Thin-layer chromatography
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9. Conclusoes

Nos dias de hoje, ainda é bastante apelativo para o Homem o consumo de substancias que
possam aumentar as suas capacidades de forma a melhorar o seu relacionamento com outros
individuos, aumentar a sua criatividade ou até mesmo pelo entusiasmo e curiosidade em
novas experiéncias.

O proposito da presente dissertacdo é aprofundar os conhecimentos acerca da planta
Mitragyna speciosa. O consumo de kratom é uma tradicdo no sul da Tailandia e em outros
paises asiaticos, onde foi inicialmente utilizado com o objetivo de suportar o calor e a fadiga.
O seu consumo estendeu-se até ao presente com outros intuitos entre eles como um
substituto de Opio, para diminuir da dependéncia bem como para reduzir a dor que se
apresenta nos processos de abstinéncia de opioides. Infelizmente, o proprio kratom parece
causar dependéncia, levando este ao aparecimento de sintomas de abstinéncia sempre que o
seu consumo € cessado.

Encontram-se descritos na literatura alguns efeitos relacionados com o seu consumo, entre
eles o aumento da pressao arterial, hepatotoxicidade, nefrotoxicidade, enfisema e
citotoxicidade em células neuronais. Para além dos efeitos anteriormente descritos, a
Mitragyna speciosa parece também ter alguns efeitos vantajosos como atividade
antinociceptiva, anti-inflamatoéria, gastrointestinal, antidepressiva, antioxidante e anti-
bacteriana. Ainda assim, nao ha evidéncias suficientes que suportem o uso de Mitragyna
speciosa para indicacdes clinicas, pelo que sdo necessarios estudos adicionais.

Encontram-se também descritos varios casos em que o consumo de kratom conduziu a morte
do consumidor, o que salienta a importancia do desenvolvimento de metodologias que
permitam identificar de forma simples, e eficaz, os compostos presentes na Mitragyna
speciosa para que seja possivel a obtencdo de informacdes mais detalhadas sobre sua
toxicidade, interacdes com outras drogas e/ou farmacos, acdes metabolicas e farmacoldgicas.
Esta necessidade torna-se ainda mais relevante quando se tem em conta o facil acesso
através da internet a desta droga.

Uma planta que inicialmente era utilizada de forma tradicional numa regidao especifica da
Asia é agora amplamente distribuida e utilizada a nivel mundial, sem necessidade de receita
ou supervisao médica e, ainda que tenha demonstrado efeitos benéficos, é essencial realcar
os potenciais efeitos adversos advindos do consumo desta planta.

Numa perpetiva futura, para que melhores conclusdes sobre consumo de Mitragyna speciosa
possam ser tiradas, nomeadamente, sobre a sua seguranca e eficacia, € premente que se
realizem mais estudos cientificos das mais diversas formas de consumo de kratom com
principal enfoque na area da toxicologia, a fim de conhecer de forma mais pormenorizada

quais serao os efeitos a longo e curto prazo derivados do seu consumo.
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Capitulo 2 - Relatério de Estagio em
Farmacia Comunitaria

1. Introducao

A Farmacia Comunitaria (FC) constitui um servico de primeira linha na prestacao de cuidados
de salde dada a sua disponibilidade e facilidade de acesso. O dia-a-dia numa FC é
caraterizado por um contacto diario com os utentes, o que permite que percebamos a
importancia que a profissao tem na comunidade e na salde publica. O farmacéutico, como
mestre do medicamento, assim como profissional promotor de salde e prevencao de doencas,
deve ser preciso no que diz respeito a informacdo, mas também aos conselhos dados ao
utente sobre a utilizacao correta dos medicamentos, favorecendo o uso racional do
medicamento, principalmente porque é muitas vezes o uUltimo profissional de salude a estar
em contacto com o utente antes da implementacéo da terapéutica. E também a farmacia que
o0 utente recorre sempre que tem ddvidas ou problemas de salde menores, nao recorrendo ao
médico para a sua resolucao.

A formacdo académica e a pratica do exercicio quotidiano de um farmacéutico permite
adquirir um leque de conhecimentos cientificos especificos e imprescindiveis para assegurar e
melhorar a qualidade de vida dos utentes, mostrando-se assim indispensavel a continua
formacao deste profissional de saude. Ao ensino superior cabe o papel na formacéo cientifica,
porém, € no estagio que nos deparamos com a realidade da profissdao, permitindo-nos, com a
experiéncia do dia-a-dia, aumentar os nossos conhecimentos e preparar-nos para a entrada no
mercado de trabalho de forma mais completa e confiante.

0 meu estagio foi realizado na Farmacia do Sameiro (FS), em Penafiel, e decorreu entre os
dias 23 de Janeiro e 7 de Abril de 2017. O objetivo do presente relatdrio é descrever as
atividades efetuadas ao longo deste tempo, no qual tive a oportunidade de conhecer o dia-a-

dia e desempenhar varias das inimeras funcdes levadas a cabo numa FC.

2. Farmacia

2.1. Localizacao

A FS encontra-se situada na Rua Dom Anténio Ferreira Gomes 230, no concelho de Penafiel,

distrito do Porto (figura 1).
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Figura 1: Localizacao da FS.

2.2. Horario de funcionamento

A FS encontra-se inserida na distribuicao dos turnos da cidade, previsto pelo Decreto-Lei (DL)
n® 171/2012, de 1 de agosto, apresentando assim dias de servico permanente. [1]

O horario habitual da farmacia nos dias Uteis & das 9:00h as 21:00h e no sabado das 9:00h as
13:00h. Nos dias de servico permanente a farmacia encontra-se aberta 24h. Durante a noite,
o atendimento é realizado através do postigo de atendimento. Aos domingos e feriados a

farmacia encontra-se encerrada.
3. Organizac¢ao do espaco fisico

3.1. Espaco exterior

A FS possui no seu exterior (figura 2), indicado de forma clara e visivel o nome da farmacia, o
horario de funcionamento, a cruz verde luminosa e o nome do Diretor técnico (DT).

Relativamente a fachada, esta encontra-se limpa e em boas condicdes de preservacao.

Figura 2: Exterior da Farmacia do Sameiro.

Na porta de entrada existe uma placa que informa os utentes sobre a situacdo da farmacia
(aberta ou fechada), horario da farmacia e a farmacia de servico (quando necessario). Além

disso, estdo ainda expostas publicidades a produtos e servicos disponiveis na farmacia.
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Como exigido pelo DL n° 307/2007, de 31 de Agosto, a FS garante o acesso a todos os
potenciais utentes, sem excecao, incluindo as criancas, idosos e cidadaos portadores de

deficiéncia, ndo apresentando obstaculos a entrada.[2]

3.2. Espaco interior

Este é o espaco onde se estabele um principal contacto entre os profissionais de salde e os
utentes e, portanto, tem um papel muito importante na farmacia, procurando-se que a

interacao estabelecida seja segura, eficaz e de qualidade.

3.2.1. Area de atendimento ao publico (AAP)

A AAP (figura 3) dispde de trés postos de atendimento, constituidos por um Unico balcado com
trés terminais informaticos, duas caixas registadoras, trés leitores de codigo de barras, dois
multibancos e informacao sob a forma de flyers e panfletos, que dao a conhecer alguns
produtos/servicos. Nesta area existe ainda um banco destinado a providenciar uma espera
mais comoda aos utentes, assim como, uma zona de espera destinada as criancas.

Na parte inferior do balcao encontram-se as impressoras de taldes e do verso da receita.
Ainda nesta area, encontra-se uma balanca para determinacao do peso e altura, um aparelho
de medicdo da pressdo arterial e dos batimentos cardiacos, assim como, alguns dos
Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica (MNSRM), produtos de cosmética e higiene
corporal, suplementos vitaminicos, alimentacao infantil, entre outros, que desta forma
ocupam um local de visibilidade privilegiada no interior da farmacia.

E também neste espaco que se encontra o material necessario as medicées de glicémia e
perfil lipidico (Colesterol Total - CT - e triglicerideos - TRG): lancetas, tiras de medicao,
algodao, alcool, kit de primeiros socorros, contentores para recolha de material cortante e de

risco bioldgico.

- Oral Guidad s,

&

|»’mﬂ" T

Figura 3: Area de atendimento ao publico (1) e (2).
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3.2.2. Gabinete de atendimento personalizado (GAP)

O GAP garante um aconselhamento farmacéutico mais personalizado. Tratando-se de uma
area resguardada, permite que se efetuem alguns procedimentos mais especificos, deixando o
utente mais confortavel para expor as suas dividas e preocupacoes.

E neste espaco que se realizam as consultas de nutricdo, que decorrem quinzenalmente aos

sabados de manha. As consultas sdo a cargo de uma nutricionista.

3.2.3. Laboratorio

A FS possui o material apropriado a conter no laboratério. E composto por uma bancada, uma
zona de lavagem de material, armarios ao nivel superior e inferior da bancada e uma balanca
analitica. Os armarios estdo equipados com algumas matérias-primas, material de vidro e
outros materiais carateristicos do laboratorio.

E também no laboratério que se realizam as reconstituicdes de suspensdes e/ou solucdes que

exigem preparacao extemporanea.

Figura 4: Laboratorio.

3.2.4. Area de rececdo de encomendas

Foi nesta area que tive oportunidade de realizar e assistir a envios, rececoes, entradas,
conferéncias e devolucdes de encomendas, dispondo de meios informaticos adequados para
tal, como o programa informatico Sifarma 2000, telefone, leitor oOtico, impressora e
fotocopiadora. Trata-se de uma area com boa iluminacdo e de facil acesso para que os
distribuidores tenham facilidade para descarregar e recolher as banheiras diariamente. E
também nesta area que se guardam os medicamentos/produtos reservados propriedade da

farmacia ou produtos pagos propriedade do utente.
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Figura 5: Area de rececao de encomendas.

3.2.5. Condicoes de aprovisionamento/armazenamento

A FS encontra-se equipada com um sistema de videovigilancia e seguranca com alarme, um
sistema de ar condicionado e equipamentos de monitorizacdao de temperatura e humidade
(termohigrometros) por forma a assegurar condicbes corretas de armazenamento/
aprovisionamento. O armazenamento de qualquer produto que chega a farmacia é realizado
de acordo com a regra “First to Expire First Out”, para que os produtos com menor prazo de
validade (PV) sejam os primeiros a sair.

A arrumacao dos medicamentos é feita num sistema de gavetas deslizantes e estantes (figura
6) cuja organizacdo € executada de acordo com a forma farmacéutica (comprimidos e
capsulas, granulados, suspensdes e solucdes orais, suspensdes pressurizadas para inalacgao,
pomadas, solucdes e suspensdes de uso oftalmico estéreis, solucdes inalatorias, pomadas,
cremes e geles, solucdes injetaveis, diabéticos) e ordem alfabética, separando-se ainda os

medicamentos de marca dos medicamentos genéricos.

O

Figura 6: Arrumacao de medicamentos: (1) Gavetas deslizantes e (2) estantes.
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Aquando da rececao de encomendas, os medicamentos e produtos de saude de frio sdo
armazenados no frigorifico entre 2-8°C.
No seu interior existe ainda um termometro e um termo-higrémetro digital que monitoriza e

grava os valores de temperatura e humidade relativa sendo esses dados transferidos para um

ficheiro em excel para analise. Este processo é realizado periodicamente.

Figura 7: Frigorifico.

3.2.6. Escritorio

O escritorio destina-se ao proprietario e DT da FS, local onde se realizam reunides, assim
como, atividades de gestdao e administracdo e onde se arquivam documentos relativos a

faturacdo, administracao da farmacia e contabilidade.

Figura 8: Escritorio.

3.2.7. Area de descanco

Trata-se de um espago muito apreciado pelos colaboradores, dado ser muito util para as suas
refeicoes. Esta area possui alguns equipamentos destinados ao descanso dos mesmos,

principalmente para dias de servico noturno.

3.2.8. Instalacoes sanitarias e limpeza da farmacia

A FS dispoe de instalacdes sanitarias destinadas a equipa de colaboradores e porventura aos

utentes.
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A limpeza da farmacia é garantida pela empresa contratada para esse fim e realiza-se as

segundas, quartas e sextas-feiras.

4. Recursos Informaticos

0 sistema informatico utilizado na FS é o Sifarma 2000 (software desenvolvido pela Glintt) e
todos os utilizadores possuem um login e uma password de acesso.

Este software permite otimizar a gestdo diaria da farmacia, favorecendo um maior controlo
dos produtos desde a sua entrada até a sua saida e de acordo com as suas especificidades.
Permite elaborar tarefas no ambito da gestdo de stocks, criacdo e rececao de encomendas,
controlo de prazos de validade, etiquetagem de produtos de venda livre, geracao de faturas,
consulta de vendas de cada profissional, gestao e regularizacao de devolucoes e controlo de
medicamentos estupefacientes e psicotropicos (MEP).

Ao nivel do atendimento, o profissional de salde consegue ter acesso a uma variedade de
informacdao sobre o medicamento, nomeadamente: grupos terapéuticos, medicamentos
genéricos, contraindicacoes, efeitos adversos, posologia, indicacoes terapéuticas e interacoes
medicamentosas. Tendo em conta que torna possivel a criacdo de uma ficha de utente
individual, onde fica registado todo o historico de medicacdo do mesmo, permite um melhor
acompanhamento do utente. Sendo assim, é mais simples para o farmacéutico garantir
seguranca e efetividade da terapéutica e reducdo dos problemas relacionados com os
medicamentos, o que permite que o utente possa usufruir do maximo beneficio da sua
medicacao.

Durante o meu periodo de estagio em farmacia comunitaria, tive em contacto com este
software de trabalho, que se refletiu numa mais valia no suporte da atividade farmacéutica,
tornando nitida uma maior eficiéncia no atendimento e gestdo da farmacia por, entre outros
aspetos, oferecer acesso em tempo real a informacdo necessaria para dar resposta as

necessidades dos utentes.

5. Recursos Humanos

0 sucesso da FS esta intimamente relacionado com a sua equipa:
e Dr. Luis Cantante
e Dra. Gisela Salvador
e Dra. Raquel Melo
e Dr. Nuno Pedrosa
e Dra. Margarida Barbosa
e Técnica de Farmacia Isabel Maioto

e Técnico de Farmacia Anténio Magalhaes Carvalho
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Todos os membros desta equipa estdao devidamente identificados com um cartao que contém
o nome e o titulo profissional de cada um e toda a equipa é responsavel pelo atendimento ao

publico, rececao de encomendas, armazenamento e conferéncia de prazos de validade.
Tabela 1: Representacao grafica dos recursos humanos da FS.

Técnicos de

Eagnicia Farmacéutico
29%

s
71%

Farmacéuticos Técnicos de Farmdcia

Desta forma, a constituicao da equipa cumpre com o plano legislativo, uma vez que, segundo
o DL n.° 307/2007, de 31 de Agosto, artigo 23.°, alterado pelo DL n.° 171/2012, de 1 de
agosto, as farmacias tém que dispor de, pelo menos, um DT e de um farmacéutico adjunto,
sendo que os farmacéuticos deverao, tendencialmente, ser os profissionais em maior nimero

na farmacia, o que se verifica na FS. [1,2]

6. Integracdao no dominio das rela¢des de trabalho

O objetivo da FS é, todos os dias, prestar os melhores cuidados de salde possiveis, tendo
sempre como base a ética que rege a profissao farmacéutica. Toda a equipa da FS se mostrou
muito recetiva a minha presenca. Participei de forma autonoma nas diversas atividades e
tarefas que me foram propostas e fui integrada em todos os assuntos referentes a farmacia e
a pratica farmacéutica. A chave para uma farmacia de sucesso depende também do ambiente
entre os seus colaboradores e um bom ambiente permite um funcionamento eficaz. Este

aspeto verificou-se na FS, o que explica, em parte, o seu sucesso e utentes fiéis.

Figura 9: Parte integrante da equipa da FS.
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7. Biblioteca e fontes de informacao

O farmacéutico deve dispor do maximo de fontes de informacdo sobre os medicamentos
disponiveis de modo a garantir um bom aconselhamento.
A FS possui uma biblioteca, assim como fontes digitais que contém informacao cientifica,
nomeadamente indicacdes de utilizacao, contraindicacées, interacdes, posologia e
excipientes.
Segundo o DL n.° 307/2007, de 31 de Agosto, artigo 37.°, a farmacia deve dispor
obrigatoriamente da Farmacopeia Portuguesa em edicao de papel, em formato eletrénico ou
online. [2]
Para além da informacao cientifica obrigatéria, a FS dispde de outras fontes bibliograficas,
sendo elas:

Formulario Galénico Portugués 2007,

Prontuario terapéutico 2013;

indice nacional terapéutico;

Direito Farmacéutico;

Simposium terapéutico;

Simposium veterinario.
Via informatica e tefefénica possuem acesso a Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I.P. (INFARMED), Associacdo Nacional de Farmacias (ANF), Pubmed,
Centro de Informacao sobre Medicamentos da ANF, Centro de Informacdo do Medicamento e
dos Produtos de Salde, Centro de Informacao do Medicamento da Ordem dos Farmacéuticos,
Centro de Informacao Anti-Venenos, Laboratorio de Estudos Farmacéuticos e Ordem dos

Farmacéuticos.

8. Encomendas e aprovisionamento

8.1. Gestao de stocks

Para a realizacdo de uma encomenda € essencial uma correta gestdo de stocks na farmacia.
Um baixo nivel de stock pode levar a ruturas e consequentemente, a insatisfacao por parte
dos utentes. Por outro lado, um stock elevado pode levar a saturacdo do espaco de
armazenamento, expiracdo do PV e a um maior empate de capital. Sendo assim, varios
aspetos devem ser considerados para uma boa gestdo de stock, alguns deles sendo: historico
de vendas, produtos com maior rotatividade, faixa etaria predominante que a farmacia
abrange, sazonalidade, servico noturno e campanhas promocionais e marketing farmacéutico.
Uma reposicdo continua dos stocks, evitando um excesso ou rutura de certos produtos, exige
um aprovisionamento rigoroso. De forma a que tal se verifique, recorremos mais uma vez ao
Sifarma 2000 que se mostra ser uma ferramenta muito Gtil, facil e eficaz para promocao de
uma boa gestdao de stocks, uma vez que nos permite estabelecer um stock minimo e maximo
de cada produto.
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8.2. Fornecedores

Os fornecedores possuem um papel muito importante no circuito do medicamento em
farmacia comunitaria. E gracas a estes que é possivel adquirir varios tipos de medicamentos e
produtos de salde nas quantidades pretendidas e assim, conseguir responder as necessidades
dos utentes. A escolha do fornecedor depende dos critérios de selecdo de cada farmacia
(como as condicdes e diversidade de produtos, as condicoes e facilidade de pagamento, os
descontos e/ou bonificacées e a facilidade de devolucoes), sendo devidamente autorizados
pelo INFARMED.

O fornecedor preferencial da FS é a OCP, a qual se adquirem uma grande parte dos produtos
farmacéuticos, no entanto, também trabalha com a Cooprofar e com a Alliance Healthcare.

A OCP Portugal, assim como a Cooprofar, efetuam duas entregas diarias de segunda a sexta-
feira, por volta das 9h e das 14h, excetuando-se os dias de servico noturno em que ha entrega
de uma terceira encomenda. No sabado é efetuada apenas uma entrega de cada fornecedor

(OCP e Cooprofar), pela manha e no domingo ndo ha rececao de encomendas.
8.3. Elaboracao de encomendas

O circuito do medicamento dentro de uma Farmacia comeca aquando da elaboracdo da
encomenda. Excetuando nos dias de servico, como ja referido, a FS faz duas encomendas
diarias a OCP e Cooprofar. Para isso, recorre-se ao Sifarma 2000 que automaticamente gera
uma proposta de encomenda de acordo com os niveis de stock, tendo em conta a rotatividade
dos produtos. A proposta do Sifarma 2000 nao é definitiva e esta passivel a alteracoes
justificadas, isto &, alteracdes que aproximem a proposta do retrato mais fiavel das
necessidades da farmacia. A proposta de encomenda é entdo cuidadosamente analisada por
um farmacéutico. Por norma a encomenda é finalizada através do Sifarma 2000. Além disso,
podem também ser realizadas encomendas individuais diretamente pelo telefone, no caso de
pedidos especificos/urgentes.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de acompanhar o pedido de encomendas diarias e

elaborar encomendas manuais para a OCP Portugal, Cooprofar e Aliance Healthcare.

8.4. Rececao de encomendas

Aquando da rececao de encomendas, recebidas em banheiras, procedi a verificacdo de que se
tratavam de encomendas para a farmacia correta, confirmei o fornecedor, verifiquei as
condicoes dos produtos recebidos e ainda, que apresentavam fatura (original e duplicado). A
fatura é importante para a realizacdo da rececao, apresentando varias informacdes como a
identificacdo da farmacia e do fornecedor, um cddigo que identifica a fatura, a data, a
listagem de produtos recebidos com o seu respetivo codigo, designacdao do produto,
quantidade pedida, quantidade enviada, desconto quando aplicavel, Imposto sobre o Valor

Acrescentado (IVA), Preco de Venda a Farmacia (PVF), o valor total da fatura e o Preco de
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Venda ao Publico (PVP), com excecdo para o caso dos MNSRM, uma vez que o valor é
calculado na farmacia tendo em conta o valor do IVA aplicavel (6% ou 23%), a margem de
comercializacao da farmacia e o PVF do produto. No final da rececdo, sao geradas etiquetas
que identificam cada produto com o seu nome, preco, codigo de barras, Codigo Nacional do
Produto (CNP) e IVA. Estas etiquetas sao coladas no seu respetivo produto, processo que tive
oportunidade de realizar inUmeras vezes durante o estagio.

Posteriormente verifiquei a existéncia de banheiras de frio (com a devida identificacao) e,
sempre que presentes, procedi a sua rececao em primeiro lugar, assim como ao seu
armazenamento, uma vez que se tratam de produtos que necessitam de armazenamento
especial para garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos.

No caso de encomendas em que estavam presentes MEP, procedi igualmente a verificacao da
presenca das suas requisicoes em original e duplicado. Estes documentos sao assinados por um
farmacéutico e carimbados. O original permanece arquivado por um periodo minimo de 3
anos e o duplicado é enviado ao fornecedor. Posto isto, para cada encomenda, recorri a area
“Rececao de encomendas” do Sifarma 2000. Comecei por selecionar o fornecedor correto,
introduzir o nimero da fatura e o custo total da encomenda em questado. Posteriormente
passei os produtos pelo leitor o6tico, conferindo os prazos de validade. Tive também o cuidado
de analisar os precos dos medicamentos inscritos nas cartonagens, uma vez que se encontram
em constante atualizacdo. E necessario verificar os valores de PVF alistados na fatura e
comparar com o sistema informatico. Nos casos em que ndo concidiram, procedi a sua
correcao.

Existem ainda as encomendas separadas que tém que ser geradas manualmente, uma vez que
foram pedidas a parte das encomendas diarias (geralmente por telefone).

Terminada a rececao dos produtos, confirmei que o custo total indicado na fatura coincidia
com o apresentado no programa informatico. Estando tudo dentro das conformidades,
imprimi e assinei a fatura para posteriormente ser arquivada na farmacia.

Mensalmente, é enviado ao fornecedor um resumo das faturas, documento que sistematiza
todos os produtos recebidos na farmacia, com o seu respetivo valor, por forma a ser efetuado

0 pagamento, de acordo com o estabelecido com o mesmo.
8.5. Prazos de validade

A conferéncia dos prazos de validade revela-se uma atividade essencial, uma vez que s6 assim
conseguimos  assegurar um bom servico aos utentes garantindo que os
medicamentos/produtos se encontram em bom estado de conservacao e proprios para venda.
Aquando da rececao de encomendas diarias, verifiquei sempre os prazos de validade. Isto é
muito importante porque caso o produto nao exista em stock, o PV tem que ser inserido no
sistema e caso exista, o sistema informa qual o PV mais curto em stock e se o produto que

estamos a rececionar tiver um PV inferior, temos que proceder a alteracao.
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Pude também assistir a obtencdo de uma listagem de todos os produtos com PV a expirar em
5 meses, através do programa Sifarma 2000. Analisei o stock dos produtos na listagem e
quando o produto da lista estava ainda presente na farmacia procedi a sua remocao para

devolucao ao fornecedor.

8.6. Devolucdes de medicamentos/ Produtos de Saude

A devolucao de um produto ao fornecedor pode ocorrer por diversos motivos:

envio de produtos que nao foram pedidos;

rececdo de medicamentos e produtos de saide em mau estado de

conservacao/danificados;

rececao de medicamentos e produtos de salde cujo PV esta proximo de expirar;

medicamentos e/ou produtos de salde cujos laboratorios e/ou o INFARMED

ordenam a sua recolha.
Nestas situacoes, através do Sifarma 2000, na area “Gestao de devolucdes”, introduzem-se os
produtos a devolver e é emitida uma nota de devolucdo em triplicado - o original e o
duplicado sao rubricados, carimbados e enviados com o produto a devolver ao fornecedor e o
triplicado é arquivado na farmacia depois de assinado pelo estafeta que efetua a recolha.
Esta nota de devolucao possui informagcées como os produtos e a respetiva quantidade a
devolver, justificacdo para a mesma, o nimero da guia de devolucdo, o fornecedor,
identificacdo da farmacia e a data.
Cabe ao fornecedor decidir se aceita a devolucao, em caso afirmativo e dependendo da
situacao em questao, podemos ter varios desfechos. O fornecer pode simplesmente aceitar e
enviar uma nota de crédito, ou caso a situacdo seja por danificacdo, o fornecedor pode enviar
para a farmacia o mesmo produto nao danificado ou ainda, se a devolucdo for por PV a
expirar, a farmacia pode receber o produto com prazo mais longo. No entanto, caso a
devolucao nao seja aceite, os produtos sao reenviados para a farmacia. Quando isto acontece,
faz-se uma quebra dos mesmos em documento proprio que segue para a contabilidade.
Durante o meu periodo de estagio tive oportunidade de observar a devolucdo de produtos da

farmacia por danificacao de embalagens e por apresentarem PV inferior a cinco meses.

9. Dispensa de medicamentos/Produtos de saude

De acordo com o DL n.° 176/2006, de 30 de Agosto, artigo 3.°, alterado pelos Decretos-Lei n.°
20/2013, de 14 de fevereiro e 128/2013, de 5 de setembro, um medicamento é definido como
“toda a substancia ou associacdo de substancias apresentada como possuindo propriedades
curativas ou preventivas de doencas em seres humanos ou dos seus sintomas ou que possa ser
utilizada ou administrada no ser humano com vista a estabelecer um diagndstico médico ou,
exercendo uma acado farmacologica, imunoldgica ou metabodlica, a restaurar, corrigir ou

modificar funcoes fisiologicas”. [3]
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0 ato de dispensa consiste na cedéncia de medicamentos ou produtos de salde perante uma
prescricdo médica ou em regime de automedicacdo ou indicacdo farmacéutica. Aquando da
dispensa é sempre assegurada toda a informacdo necessaria para o correto uso dos
medicamentos de forma a prevenir resultados negativos da medicacao (RNM). Sendo assim, o
papel do farmacéutico revela-se essencial no ato de dispensa de medicamentos e informacao
ao utente, salvaguardando os interesses dos mesmos e da salde puUblica. Os medicamentos
sdo classificados, quanto a dispensa ao pUblico, em:

Medicamentos Sujeitos a Receita Médica (MSRM);

Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica.
Na Farmacia do Sameiro podemos encontrar MSRM, medicamentos de uso veterinario (inclui
todos os medicamentos destinados a animais [4]), produtos dietéticos e de puericultura e

produtos cosméticos e higiene corporal.

9.1. Modelos e tipos de receitas médicas

As receitas médicas podem ser prescritas em formato manual ou eletrénico por um

profissional de salde devidamente habilitado, podendo conter MSRM e/ou MNSRM.
Tipos de receitas existentes:

RN - receita normal de medicamentos;

RE - receita especial (psicotropicos e estupefacientes, PV 30 dias);

MM - receita de medicamentos manipulados;

MD - receita de produtos dietéticos;

MDB - receita de produtos para o autocontrolo da Diabetes mellitus (lancetas, tiras);
OUT - receita de outros produtos (ex: produtos dermatoldgicos, meias de compressao,

fraldas, sacos de ostomia, etc). [5]

9.1.1. Receita manual

As receitas manuais podem apenas ser prescritas aquando de faléncia do sistema informatico,
inadaptacao do prescritor, devidamente justificada, previamente confirmada e validada
anualmente pela respetiva Ordem profissional, estando perante uma prescricao ao domicilio,
exclusive lares de idosos, e outras situacdes, desde que nao sejam ultrapassadas 40 receitas
médicas por més.

Nestes casos, introduzi manualmente, no programa Sifarma 2000, o organismo de
comparticipacao, os despachos e as excecbes, nas situacoes em que se aplicava.
Posteriormente, estas receitas sao separadas em lotes de 30, tendo cada organismo um lote

em especifico. [5,6]
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9.1.2. Receita eletrénica materializada

Durante o meu periodo de estagio, realizei o ato de dispensa com inimeras receitas médicas
informatizadas, que devem estar acompanhadas da respetiva guia de tratamento. Estando
este ponto verificado, recorri a area “Atendimento”, “Com comparticipacdo”, do Sifarma
2000 para leitura otica do codigo de barras do niUmero da receita e codigo de acesso para
aceder a prescricao.

Neste tipo de prescricao o organismo de comparticipacao, os diplomas, as excecdes e 0s
medicamentos aparecem automaticamente no sistema. Nos casos em que se verificava opcao
de escolha, selecionei sempre a opcao que o utente pretendia, inserindo o coédigo de direito
de opcédo. [5,7] Quando a concluir a venda, passei os codigos de barras dos produtos de saude
sobre o leitor dtico de modo a verificar que o dispensado correspondia ao prescrito. Posto
isto, no verso da receita sao impressos os codigos de barras dos medicamentos dispensados
com comparticipacao, solicita-se a rubrica do utente na respetiva prescricio médica e
imprime-se a fatura que contém todos os produtos vendidos, com o respetivo preco. Esta

fatura é carimbada e entregue ao utente juntamente com a guia de tratamento.

9.1.3. Receita eletronica desmaterializada ou Receita sem Papel

A receita médica eletronica ou receita sem papel pode ser enviada para os utentes via
teleféonica (mensagem). Este tipo de receita é muito semelhante a receita médica
informatizada, sendo que, da mesma forma, inseri no sistema o nimero da receita, o codigo
de acesso e o codigo de direito de opcdo, quando necessario. Também como no tipo de
receita anterior, o organismo de comparticipacao, os diplomas, as excecoes e O0s
medicamentos aparecem automaticamente no sistema. A principal diferenca nestas receitas é
que o utente pode usar a mesma guia de tratamento em diferentes farmacias até que a
receita esteja completamente dispensada. E assim que ja se comeca a verificar uma reducao
do uso de papel e 0 ambiente agradece! [5,8]

Neste caso, nao se verifica a impressao, no verso da receita, dos codigos de barras referentes
aos medicamentos dispensados com comparticipacdo, nem € necessaria a assinatura do

utente.

9.2. Regras de prescricao

A prescricao de medicamentos deve, obrigatoriamente, apresentar certos requisitos como a
designacdo comum internacional (DCl) da substancia ativa, forma farmacéutica, dosagem,
apresentacdo, quantidade e posologia. Esta pode também ser efetuada por nome comercial
caso o medicamento indicado ndo apresente genérico, caso o respetivo genérico ndo seja
comparticipado ou em caso de situacoes devidamente justificadas, como: alinea a)

medicamentos com margem ou indice terapéutico estreito, indicacao na receita de “Excecao
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a) do n.° 3 do artigo 6.°”; alinea b) reacdo adversa prévia, indicacao na receita de “Excecao
b) do n.° 3 do art. 6.° - Reacdo adversa prévia” e alinea c) continuidade de tratamento
superior a 28 dias, indicacao na receita “Excecao c) do n.° 3 do art. 6.° - continuidade de
tratamento superior a 28 dias”. Mediante as excecdes a) e b) o farmacéutico apenas pode
dispensar o prescrito pelo médico, enquanto que face a excecédo c), o utente pode optar por
medicamentos equivalentes ao prescrito, desde que sejam de preco inferior. [5,6]
Em cada receita médica podem, no maximo, ser indicados quatro medicamentos distintos e
duas embalagens por medicamento, com excecao:

+ medicacao individualizada;

- medicamento prescrito em embalagem unitaria, sendo neste caso permitida a

prescricao de quatro embalagens.

E proibida a prescricdo de mais de quatro embalagens em cada receita e as receitas médicas
tém validade de 30 dias desde a data da sua emissao, atendendo a que esta pode ser
renovavel, contendo até trés vias, com o PV de seis meses. [5,6]
Tendo em maos a receita médica, o farmacéutico deve identificar o utente e o médico,
verificar a autenticidade e validade da prescricao; sugerir alternativas ao utente quando esta
nao possa ser dispensada; interpretar o tipo de tratamento e intencdes do prescritor;
identificar o medicamento e confirmar a forma farmacéutica, posologia, apresentacao,
método de administracdo e duracao do tratamento. [9]
Verificada a autenticidade e validade da receita médica por parte do farmacéutico, segue-se
a interpretacdo da mesma. Em primeiro lugar faz-se uma avaliacdo farmacoterapéutica
verificando-se a necessidade do medicamento, a sua adequacao ao utente (contraindicacoes,
interacoes, alergias, intolerancias, etc.), adequacgao da posologia (dose, frequéncia e duragao
do tratamento) e condicoes do utente para administracao do medicamento. No caso de
surgirem duvidas, o farmacéutico deve contactar o médico prescritor.
No ato da dispensa, o utente deve ser informado dos medicamentos genéricos que cumprem a
prescricao, comparticipados pelo Sistema Nacional de Saide (SNS) e qual apresenta o preco
mais baixo. Perante medicamentos que contém a mesma composicdao quantitativa e
qualitativa de substancia ativa, dosagem, via de administracdo, forma farmacéutica ou forma
farmacéutica equivalente, ou seja, que pretencem ao grupo homogéneo, o utente tem o

direito de optar pelo medicamento de marca comercial ou pelo genérico. [5,6]
9.3. Estrutura geral do atendimento

1. Acolhimento: Cumprimentar o utente e comecar por realizar perguntas abertas-
neutras.

2. Identificacdo: A quem se destina o pedido do utente. Ao proprio? A terceiros?

3. Enquadramento da situacdo: Perceber qual(ais) o(s) tipo(s) de intervencao(des) a

realizar.
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4, Avaliacdo da situacdo: Perceber o contexto/enquadramento da situacao. Comecar
com perguntas abertas orientadas e evoluir para perguntas fechadas neutras com o
objetivo de verificacao da situacao.

-E neste pardmetro que surge a caraterizacdo do(s) sintoma(s) no caso de se
tratar de uma situacao de indicacdo terapéutica: localizacdo, duracao, intensidade,
contexto, “timing”, carater, sintomas associados, fatores agravantes, precipitantes
e/ou atenuantes.

- Tem mais algum problema de satde? Se sim, qual/quais?

- Outros medicamentos/ produtos de salde que habitualmente utiliza?

5. Intervencdo: Deve-se promover um acordo mutuo entre ambas as partes, por
exemplo: “Perante aquilo que me expde e tendo em consideracao o que estivemos a
falar, acho que o melhor parasi é ..., concorda?”

Lembrar que intervir pode ser:

- Fazer o que o utente pede;
- Adiar o pedido do utente;
- Reencaminhar o utente para o médico.

E nesta fase que se apresenta uma proposta de solucdo para o problema ou estado do

utente. Deve ter-se em atencdao que uma proposta nem sempre € possivel e pode ser

preciso encaminhar o utente para o médico.

6. Disponibilidade: Neste ponto, surge a explicacdo acessoria, devendo-se criar o
espaco e momento para o esclarecimento das duvidas do utente.

-“Posso ser util em mais alguma coisa?”
-“Face a esta situacdo sobre a qual estivemos a conversar, tem alguma
davida?”

7. Encerramento/Fecho: Caso seja efetuada alguma compra, procede-se ao pagamento
e fornecimento de outras informacdes adicionais que possam ser Uteis (ex: niUmero da
farmacia, cartdo da farmacia, entre outros). Lembrar de complementar a intervencdo
com a cedéncia de Informacao.

8. Monitorizacdo (quando aplicavel): -“Daqui a 2/3 dias, caso nao se sinta melhor ou a
situacao agrave, volte a farmacia para que a situacdo possa ser reavaliada” - criar
feedback!

Em situacdes cronicas, deve-se lembrar o utente de regressar novamente a farmacia para ser
efetuada a medicdo da pressdao arterial, assim como do perfil lipidico, entre outros
parametros, uma vez que é uma excelente forma de confirmar se medicacdo em toma esta

efetivamente a ser eficiente.

9.3.1. Com apresentacao de receita médica

0 farmacéutico deve ter conhecimento das normas de prescricao dos medicamentos, uma vez
que sbé assim consegue garantir uma correta validacdo. A prescricao deve ser elaborada por

via eletronica, com o objetivo de aumentar a seguranca no processo de prescricdo, dispensa e
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melhorar a comunicacao entre as equipas multidisciplinares. Estas podem conter MSRM e
MNSRM e deve ser corretamente avaliada tendo em conta a sua situacao clinica do utente no
momento.
Durante o meu estagio na Farmacia do Sameiro, tive oportunidade de dispensar
medicamentos recorrendo aos diferentes modelos e tipos de receita até entao enunciados.
Para qualquer uma delas, apos concluido o registo informatico, informava o utente acerca da
indicacdo terapéutica, posologia, via de administracdo, duracao do tratamento, modo de
conservacao, contraindicacdes, reacoes adversas e especiais precaucOes, por forma a
assegurar-me que os utentes saiam da farmacia devidamente informados acerca das
recomendacdes de utilizacdo dos medicamentos. De modo a reforcar as informacoes
transmitidas oralmente, escrevia nas cartonagens as indicacGes mais importantes,
nomeadamente horario da toma ou particularidades da mesma. Esta intervencao revelou-se
extraordinariamente importante porque ao longo do tempo em que me encontrei no
atendimento, pude perceber que uma grande parte dos utentes tem imensas dlvidas em
relacdo a sua medicacao e inclusive, toma a mesma incorretamente. Passo a enunciar alguns
dos casos com que me deparei e alguns exemplos da minha intervencao enquanto
farmacéutica estagiaria:

+ Caso1
Utente que fazia ja ha algum tempo o inalador Onbrez® dirigiu-se a farmacia por nao sentir
qualquer melhoria. Comecei por lhe perguntar como utilizava o inalador e pude verificar que
este o usava de forma incorreta, uma vez que ingeria a capsula com agua. Pude notar que os
utentes, particularmente os mais idosos, usam muitas vezes o inalador da forma incorreta por
apresentarem imensas dificuldades na utilizacao deste tipo de dispositivos. Tendo em conta
estas situacdes, sempre que algum utente se dirigia a farmacia com um inalador prescrito,
expliquei todo o procedimento, exemplificando com o placebo, quando disponivel na
farmacia, ou simplesmente recorrendo a mimica. Pedi sempre aos utentes que repetissem o
procedimento que lhes expliquei por forma a ter a certeza que perceberam.

« Caso2
Crianca de 6 anos com prescricao de Pulmiben®e posologia de adulto. Questionei a mae sobre
a situacdo da crianca e chegando a conclusdao que se tratava realmente de um erro na
posologia, indiquei-lhe a posologia correta.

« Caso3
Utente entre os 30-40 anos dirigiu-se a farmacia com queixa de episddios diarreicos. Depois
de lhe fazer algumas perguntas para entender melhor qual poderia ser a causa destes
episodios, percebi que se encontrava a tomar antibiotico. Expliquei ao utente que se trata de
uma situacao relativamente normal por toma de antibidtico e aconselhei o uso de um
probidtico para repor a flora intestinal normal.

« Caso4
Utente entre os 50-60 anos dirige-se a farmacia a pedir Codipront® uma vez que precisava de

“alguma coisa muito forte para a tosse” e uma amiga lhe “disse que esse resultava de
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certeza!”. Informei a utente que se trata de um medicamento sujeito a receita médica, o que
me impede de dispensar sem a mesma e depois de lhe fazer algumas questoes percebi que
tem tosse ha imenso tempo e nada tem resultado para resolver o seu problema. Questionei a
utente sobre uso de hipertensores, que se veio a verificar. A senhora tomava um inibidor da
enzima conversora da angiotensina (IECA),sendo um dos seus efeitos secundarios

precisamente tosse. Aconselhei a utente a expor a situacdo ao seu médico.

9.3.2. Sem apresentacao de receita médica/ Indicacao farmacéutica

0 farmacéutico tem um papel ativo no aconselhamento, transmissdao de informacao sobre as
mais diversas patologias e dispensa de medicamentos que ndo necessitam de receita médica.
De acordo com o ponto 1, artigo 115.° do DL n.° 176/2006, de 30 de Agosto, os medicamentos
que ndo obedecam a qualquer ponto do artigo 114.°, que refere critérios dos MSRM, sao
classificados de MNSRM. [3]

A dispensa de MNSRM pode ser aconselhada pelo médico, farmacéutico (indicacao
farmacéutica) ou solicitado pelo préprio utente (automedicacao).

Quando um utente se dirige a farmacia com o intuito de obter um aconselhamento ou
automedicar-se pedindo um MNSRM, deve avaliar-se todo o contexto da situacao do utente.
Os MNSRM destinam-se ao alivio, tratamento ou prevencao de sintomas e /ou sinais menores,
que por nao requererem cuidados médicos, podem ser adquiridos sem prescricado médica.
Fazem parte da sua composicdo substancias que foram previamente reconhecidas como Uteis
no tratamento de algumas patologias, no entanto, estes medicamentos nao sao desprovidos
de efeitos secundarios, por isso, deve-se promover o uso racional e responsavel destes
medicamentos. Sendo assim, antes de dispensarmos algum medicamento, quer seja por
indicacdo do profissional de salde ou por pedido do utente, devemos ter nocédo das patologias
do utente e dos medicamentos que se encontra a administrar. Além disso, se possivel deve-se
caracterizar o sintoma e o sinal que o utente apresenta.

Agquando de uma situacao de automedicacdo € fundamental que o profissional de salde alerte
para os riscos do uso indiscriminado destes medicamentos, uma vez que o seu uso continuado
podera significar o mascarar de um problema de salide grave.

Posto isto, devera ser indicado ao utente a posologia, assim como, medidas nao
farmacologicas. Em caso de persisténcia ou agravamento dos sintomas, o profissional de
saude deve encaminhar o utente ao médico.

Ao longo do estagio realizado na Farmacia do Sameiro, tive a oportunidade de aconselhar
MNSRM aos utentes, consoante a sintomatologia apresentada, sendo esta principalmente
sazonal. Entre as queixas mais frequentes estavam sintomas gripais e alérgicos, dores
musculares, cefaleias, insonias e problemas gastrointestinais. Para proceder a uma correta
selecao do medicamento, questionei os utentes acerca dos sintomas apresentados, duracao
dos mesmos, outras patologias diagnosticadas e medicacao utilizada. Depois de chegar a uma
conclusdao sobre o MNSRM mais indicado, informava o utente em relacdo a duracdo do

tratamento, posologia, condicdes de conservacao e principais precaucoes.
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9.4. Dispensa de medicamentos sujeitos a receita médica renovavel

As prescricoes materializadas podem ser renovaveis, tendo até 3 vias e devendo ser inscrita a
mencao da via respetiva: 1.2 via, 2.% via, 3.? via.

Cada via da receita materializada tem um ndmero de receita Unico, de acordo com as regras
para a atribuicdo do nimero da receita e destinam-se a determinadas doencas ou tratamentos

prolongados. [10]

9.5. Dispensa de medicamentos sujeitos a receita médica especial

Os medicamentos sujeitos a receita médica especial preenchem uma das seguintes condicoes:
a) Contém uma substancia classificada como estupefaciente ou psicotropico, nos termos da
legislacao aplicavel;
b) Podem, em caso de utilizacdo anormal, dar origem a riscos importantes de abuso
medicamentoso, criar toxicodependéncia ou ser utilizados para fins ilegais;
c) Contém uma substancia que, se considere, por precaucao, dever ser incluida nas situacoes
previstas na alinea anterior. [3]
Aquando da dispensa de medicamentos psicotropicos/estupefacientes é necessario recolher
uma série de dados, tais como:

Dados do prescritor (Nome/numero da carteira profissional);

Data de prescricao;

Dados do utente a quem se destina a receita (home, morada completa);

Dados do adquirente (nome, morada completa, nimero civil, idade);

Data da dispensa.

No final da venda dos produtos, surge automaticamente uma janela a preencher com os dados
do titular da receita e do individuo responsavel por adquirir o medicamento (nome, data de
nascimento, sexo, niumero do Bilhete de Identidade/Cartao de Cidadao e respetiva validade e
morada). E ainda necessario anotar o nome e nimero na Ordem dos Médicos, do médico
prescritor e, para o caso do adquirente nao possuir consigo o seu Bilhete de
Identidade/Cartao de Cidadao, pode apresentar outro documento de identificacao como a
carta de conducao ou o passaporte. [10] Concluida a venda, sdao impressos dois taldes,
designados “Documento de psicotropicos” que possui a informacao anteriormente solicitada.
Estes taloes sdo posteriormente anexados a fotocopia da receita médica a arquivar na
farmacia. Para os casos de receitas manuais € necessario fotocopiar a receita médica para
posteriormente ser enviada ao INFARMED. As receitas, juntamente com o documento da
venda, sao arquivadas na farmacia.

Ao longo do meu estagio tive a oportunidade de dispensar medicacao sujeita a receita médica
especial, nomeadamente MEP, como por exemplo medicamentos contendo como substancia

ativa metilfenidato, comprimidos sublinguais, pensos transdérmicos, entre outros.
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9.5.1. Particularidades dos MEP

O envio ao INFARMED das listagens dos registos dos psicotropicos e estupefacientes é
obrigatério.

O DT é o farmacéutico responsavel pela emissao mensal das listas de saida de MEP onde
consta a informacéo relativa ao utente, ao adquirente, aos dados da receita e ao nimero de
embalagens dispensadas. Estas listas, juntamente com as fotocopias das receitas manuais
digitalizadas, sdo conferidas e enviadas para o e-mail do INFARMED, até ao dia 8 do més
seguinte. Anualmente, até dia 31 de janeiro de cada ano, também se procede ao envio de um
registo de entradas e saidas dos medicamentos contendo substancias incluidas nas tabelas I, II
e IV, descritas no DL n° 15/93, de 22 de Janeiro. [11,12]

Os medicamentos deste grupo sao armazenados num local de acesso restrito, garantindo
assim uma maior seguranca e um facil controlo e quando o PV destes medicamentos expira, a
devolucao tem de ser feita a parte dos restantes medicamentos/produtos de saude.

A Farmacia do Sameiro cumpre com os procedimentos normalizados no que concerne aos MEP.
10. Aconselhamento e dispensa de outros produtos de saude
10.1. Produtos de dermofarmacia, cosmética e higiene

Os produtos cosméticos sdao definidos como toda e qualquer substancia ou mistura que se
destina a aplicar em diversas partes superficiais do corpo humano (epiderme, sistemas piloso
e capilar, unhas, labios e 6rgaos genitais externos) ou em dentes e mucosas bucais, cujo
objetivo € limpar, perfumar, modificar o seu aspeto, proteger, manter o bom estado ou de
corrigir os odores corporais. [13]

Na FS estes produtos encontram-se no local de atendimento ao pUblico e estdo organizados de
acordo com a marca de cada produto. Algumas das marcas disponiveis sdo: Vichy®, La-Roche
Posay®, Avéne®, A-Derma®, Isdin®, Uriage®, Mustella® e Eucerin®, entre outras.

A responsabilidade de controlo destes produtos, seguranca, cumprimento da legislacao
aplicavel e lancamento do produto para o mercado ¢ do seu fabricante especifico, no
entanto, também o INFARMED esta envolvido no processo, supervisionando-o e garantindo a
qualidade e seguranca aos utilizadores. Em caso de suspeita de qualquer anormalidade, o
INFARMED alerta as farmacias, e os produtos podem até mesmo ser suspensos do mercado,
caso a suspeita se verifique e tal justifique.

Ao longo do estagio tive a oportunidade de assistir a diversos aconselhamentos neste ambito,
assim como dispensar produtos para situacdes especificas, sendo as principais, acne, caspa e
envelhecimento cutaneo. Esta area de aconselhamento foi para mim o maior desafio, uma vez
que nao me senti tao bem preparada para tal. Por forma a mudar a situacao, tive pequenas
sessoes de esclarecimento por parte de colaboradores da farmacia que também me

forneceram informacao escrita para que pudesse alargar o meu conhecimento.
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10.2. Produtos dietéticos para alimentacao especial

A alimentacao dietética destinada a fins medicinais é definida, segundo o DL n° 216/2008 de
11 de novembro, como uma categoria de géneros alimenticios destinado a individuos que
possuem uma capacidade limitada, reduzida ou alterada para ingerir, digerir, absorver,
metabolizar ou excretar os alimentos onde se encontram determinados nutrientes essenciais,
ou caso o estado de saude, determine necessidades nutricionais particulares. Estes produtos
ficam sujeitos a um processamento ou uma formulacao especial. [14]
Esta categoria de medicamentos integra uma vasta e variada gama de produtos que visa
responder as necessidades de individuos com particularidades como:

processo de assimilacao ou metabolismo perturbados;

condicoes fisiologicas especiais e que, por esse facto, podem retirar beneficios

especiais de uma ingestdao controlada de determinadas substancias contidas nos

alimentos;

lactentes ou criancas de pouca idade em bom estado de salde. [15]
Durante o meu estagio, os produtos que mais me foram solicitados foram os dietéticos
destinados a alimentacao infantil, nomeadamente os leites e papas. Apesar do leite materno
ser o alimento de exceléncia para os lactentes, este nao esta muitas vezes disponivel, sendo
fundamental recorrer aos leites existentes no mercado. A Farmacia do Sameiro possui
disponiveis uma série de produtos de acordo com a idade e estado de desenvolvimento do
bebé. As marcas de leite disponiveis sao a NAN®, Nutribén®, Aptamil®, Novolac® e Miltina®.
Estas contém diversas gamas de leites infantis, nomeadamente leites para lactentes (0-6
meses), leites de transicao (6-12 meses), leites de crescimento a partir dos 12 meses e ainda,
leites hipoalergénicos. Sensivelmente aos 6 meses de idade, introduzem-se as papas e sopas.

Em termos de farinhas, a farmacia exibe produtos da Nutribén®, Bledina® e Nestlé®.

10.3. Fitoterapia e suplementos nutricionais

Tendo em conta o DL n° 176/2006 de 30 de agosto, artigo n° 3, um produto fitoterapéutico ou
medicamento a base de plantas refere-se a todo e qualquer medicamento que contenha na
sua constituicdo uma ou mais substancias derivadas de plantas como substancia ativa; uma ou
mais preparacées a base de plantas ou uma ou mais substancias derivadas de plantas em
associacdo com uma ou mais preparacdes a base de plantas. Os produtos fitoterapéuticos que
mais me solicitaram foram aqueles que se destinam a problemas gastrointestinais associados a
obstipacao. [3]

Os suplementos nutricionais caracterizam-se por apresentar fontes concentradas de
nutrientes ou outras substancias com efeito nutricionais ou fisiolégicos. Sdao constituidos por
vitaminas, minerais, antioxidantes, estimulantes e acidos gordos. Estes destinam-se a
complementar e/ou suplementar o regime alimentar normal e podem apresentar-se sob
capsulas, pastilhas, comprimidos, pilulas, saquetas de po, ampolas, frascos com conta-gotas e

outras formas similares de liquidos ou pos. [16]
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Neste caso, os produtos que mais me solicitaram durante o meu estagio foram Centrum®,
Cerebrum®, Optimus® e Magnesio-Ok®. Tive sempre o cuidado de explicar a cada utente que
os suplementos alimentares apenas complementam a alimentacao normal e nunca a podem

substituir.
10.4. Medicamentos de uso veterinario

Segundo o DL n° 314/2009 de 28 outubro, os medicamentos de uso veterinario sao definidos
como toda a substancia ou associacao de substancias, que possuem propriedades curativas ou
preventivas de doencas ou dos seus sintomas, presentes no animal, ou que possa ser utilizada
ou administrada no animal com vista a estabelecer um diagnéstico médico-veterinario ou,
exercendo uma acado farmacologica, imunoldgica ou metabdlica, bem como a restaurar,
corrigir ou modificar funcdes fisioldgicas. [17]

A Farmacia do Sameiro tem disponiveis varios medicamentos de uso veterinario. Os mais
solicitados pelos utentes sao os destinados a animais domésticos, mais especificamente caes e
gatos. Destes podem destacar-se os desparasitantes ectépicos (ex: Advantix® e Frontline®),
internos (ex: Strongid® e Drontal®) e as pilulas anticoncecionais (ex: Megecat® e Pilusfot®).
Durante o meu estagio, tive o cuidado de questionar o utente sobre objetivo da compra,
espécie do seu animal, tamanho e idade, de forma a aconselhar o produto correto. Indiquei

sempre 0 modo de utilizacao e conservacao.

10.5. Dispositivos médicos

Os dispositivos médicos pretendem prevenir, diagnosticar ou tratar uma doenca humana,
contudo nado desencadeiam acbes farmacologicas, metabolicas ou imunoldgicas e podem ser
classificados em trés classes, classe | (dispositivos de baixo risco); classe lla e IIb (dispositivos
de médio risco, sendo os de classe lla de baixo médio risco e os de classe IIb de alto médio
risco); classe lll (dispositivos de alto risco). Esta divisao surge de acordo com os potencias
riscos inerentes ao manuseamento e/ou funcionamento do dispositivo, tempo de contacto
com o corpo humano e invasibilidade. [18,19]

Durante o estagio contactei diariamente com varios tipos de dispositivos médicos presentes
na farmacia, nomeadamente, material de uso parentérico (ex: seringas e agulhas), artigos de
higiene oral (ex: escovas de dentes), produtos ortopédicos (ex: meias de compressao),
material nao invasivo destinado a contactar com pele lesada (ex: ligaduras) ou material
utilizado no tratamento e protecao de feridas (ex: gases, pensos estéreis), dispositivos com a

funcao de medicao (termometros, medidores de pressao arterial), entre outros.
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11. Preparacao de medicamentos

11.1. Preparacao de manipulados

Um manipulado é “qualquer formula magistral ou preparado oficinal preparada e dispensada
sob a responsabilidade de um Farmacéutico”. [20]

A preparacdo de um manipulado exige que a farmacia possua instalacoes e equipamentos para
o efeito, nomeadamente, a existéncia de um laboratoério devidamente ventilado, iluminado,
com temperatura e humidade adequadas, bem como possuir procedimentos documentados
para a preparacao dos mesmos (formularios galénicos, farmacopeias, entre outros). [9]
Durante o meu estagio, ndo preparei nem assisti a preparacao de medicamentos manipulados,

no entanto, a Farmacia do Sameiro possui um laboratério para a preparacao dos mesmos.

11.2. Prepara¢des extemporaneas

As preparacoes extemporaneas tratam-se de medicamentos que, dadas as suas
caracteristicas, possuem prazos de validade reduzidos aquando da sua reconstituicao, entao,
por forma a aumentar a sua estabilidade, a reconstituicdo destes medicamentos é apenas
feita aquando da sua dispensa.

Tive oportunidade de observar e efetuar inimeras preparacdes extemporaneas. E necessario
ter o cuidado de soltar as particulas de po junto as paredes do frasco, posteriormente
adicionar agua destilada até perfazer o volume indicado no respetivo frasco e agitar
vigorosamente. Para além da informacdo ja normalmente fornecida ao utente como a
posologia indicada pelo médico e a forma de conservacéo, € importante aconselhar a agitagao

do frasco antes de cada utilizacao, um vez que se trata de uma suspensao.
12. Regimes de comparticipacao

Os medicamentos podem ser comparticipados através de um regime geral e de um regime
especial, o qual se aplica a situacoes especificas que abrangem determinadas patologias ou

grupos de utentes. [5]
12.1. Regime geral de comparticipacao
No regime geral de comparticipacao, o Estado paga uma percentagem do preco de venda ao

publico dos medicamentos de acordo com os seguintes escales (consoante a sua classificacao

farmacoterapéutica)[5]:
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Tabela 2: Escalées de comparticipacao.

15%

= Escaldo A

= Escaldo B

‘/ Escaldo C
Escaldo D

12.2. Regime especial de comparticipacao

Neste regime, a comparticipacao pode ser aplicada em funcao do beneficiario e também pode
ser aplicada no preco de medicamentos para o tratamento de patologias especificas ou em
grupos de determinados utentes. [5]

Sao exemplos de regime especial de comparticipacao a comparticipacao de medicamentos
manipulados e a comparticipacao de produtos destinados ao controlo da diabetes mellitus. No
caso dos medicamentos manipulados, estes podem ser comparticipados em cerca de 30% do
seu preco, desde que sejam preparados oficinais incluidos na Farmacopeia Portuguesa ou no
Formulario Galénico Portugués ou férmulas magistrais que estejam inscritas na lista de
medicamentos comparticipaveis. [5] No caso da comparticipacdo de produtos destinados ao
controlo da diabetes mellitus, na compra das tiras-teste para determinacao da glicémia,
glicosiria e cetondria, para além da comparticipacdo do SNS, o utente tem 85% de
comparticipacao direta do preco maximo fixado a nivel nacional.

Os utentes diabéticos podem ainda adquirir na farmacia de forma gratuita as seringas,
agulhas e lancetas, aquando da apresentacdao de uma receita especifica para diabetes
mellitus. [21]

13. Receituario/Faturacao

Quandos os utentes se dirigem a farmacia com medicamentos comparticipados numa receita
eletronica materializada ou manual, no final da venda, o software Sifarma 2000, gera
automaticamente um documento de faturacao que tem que ser impresso no verso da receita.
Neste documento ficam registadas uma série de informacdes, nomeadamente, o nome da
farmacia e do diretor técnico, codigo do organismo, nimero da receita, lote e série, nimero
da venda com o respetivo codigo de barras, data da dispensa do(s) medicamento(s), codigo
de barras correspondente ao(s) medicamento(s) dispensado(s), nome do medicamento,
dosagem, conteldo total da cartonagem e forma farmacéutica, custo de cada medicamento e
encargos do utente e do organismo comparticipante por cada medicamento e custo total da

receita e respetivos encargos totais do utente e do organismo comparticipante.
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Finda cada dispensa deste tipo, procedia a uma breve conferéncia da receita, assinando,
datando e carimbando a mesma.

Posteriormente, a Dra. Gisela Salvador é responsavel por efetuar diariamente uma segunda
verificacdo do receituario e organiza-lo por organismo e lote correspondente. Cada lote
possui até um total de trinta receitas organizadas por ordem crescente. Ao longo do més, sao
impressos os respetivos verbetes dos lotes completos. Os verbetes apresentam varias
informacdes relativamente a entidade, organismo (cédigo informatico, nome e sigla),
identificacdo da farmacia, respetivo cddigo da carimbo, més e ano; cddigo tipo e nimero
sequencial do lote; quantidade de receitas e produtos; valor total do lote em PVP, preco a
pagar pelos utentes e comparticipacao do organismo.

Até ao dia 5 de cada més é recolhida, para o Centro de Conferéncias de Faturacdo, na Maia,
toda a faturacao referente ao SNS, receituario e respetivos verbetes, a relacao-resumo de
lotes e a faturacao mensal. Todos estes documentos sao assinados, datados e carimbados.
Para finalizar, quando o receituario ndo faz parte do SNS, é enviado para a ANF. Assim sendo,
até dia 10 de cada més, é enviado o receituario em formato eletronico pertencente aos
restantes subtipos de comparticipacao [6,21]. Estes sao acompanhados dos respetivos
verbetes, da relacao-resumo dos lotes e da fatura mensal de medicamentos. Cada um destes
exemplares fica arquivado na farmacia. A ANF fica entdo responsavel por reencaminhar a
faturacao para as entidades responsaveis (Caixa Geral de Depdsitos, entre outras).

Todos estes procedimentos deixam de ser necessarios perante o novo modelo de receita
eletronica “Desmaterializacdo eletronica das receitas”.

Durante o meu periodo de estagio, efetuei uma breve correcao diaria aquando o atendimento
com receitas manuais e tive oportunidade de colaborar com a farmacéutica responsavel pela

organizacao diaria do receituario, assim como acompanhar o processo de faturacao.

13.1. Devolucao de receituario

Apesar de haver dupla conferéncia de receituario, pode ocorrer a devolucao de receitas,
devido a erros nao detetados na farmacia, como por exemplo o PV, incorreto local da
assinatura do médico, etc.

Caso se verifiquem erros que justifiquem a devolucao, as receitas sao devolvidas a farmacia,
juntamente com a lista de ndo conformidades (relatorio de erros e diferencas) para que se
proceda a sua retificacdo. Apos correcdo, insere-se a receita no sistema fazendo assim parte

da faturacdo do més a decorrer, de modo a reaver o respetivo valor da comparticipacao.

14. Outros servicos/Atividade
14.1. Valormed

A Valormed (figura 13) € uma entidade pioneira, criada em 1999, sem fins lucrativos que tem

a seu encargo a gestao dos residuos de embalagens vazias e medicamentos fora de uso.
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Tornou-se necessario criar um sistema de gestao deste tipo de residuos por forma a responder
ao desafio inadiavel de implementar um sistema seguro e autonomo de recolha e tratamento
dos residuos de medicamentos, assim, evita-se que, por razdes de saude publica, estejam
"acessiveis" como qualquer outro residuo urbano. [22]

Quando os contentores de recolha se encontram cheios, sao selados. Cada contentor possui
uma ficha que deve ser preenchida pelo responsavel pelo seu fecho. Na ficha segue a
identificacdo da farmacia e do armazenista, peso, rubrica do responsavel pelo fecho e do
responsavel pela recolha e data da recolha. Posto isto, os contentores sdao entregues aos
distribuidores de medicamentos que os transportam para as suas instalacées para que sejam
posteriormente transportados para um centro de triagem por um operador de gestao de
residuos. Sendo assim, a Valormed disponibiliza aos cidadaos, através dos contentores que se
encontram nas farmacias, um sistema comodo e seguro para procederem a entrega das
embalagens vazias e medicamentos fora de uso. [22]

Durante o meu estagio tive a oportunidade de depositar varios produtos, entregues pelos
utentes, no contentor da Valormed, bem como proceder ao seu fecho para posteriormente

serem recolhidos pela OCP Portugal ou Cooprofar.
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Figura 10: Valormed. Fonte: http://www.valormed.pt/pt/conteudos/conteudo/id/19 [23]

14.2. Troca de seringas

O programa de Troca de Seringas “Diz nao a uma seringa em segunda mao” resultou do
desafio proposto a ANF pela Comissdo Nacional de Luta Contra a Sida, chegando as farmacias
associadas com o objetivo de:

- evitar a partilha de seringas facilitando assim o acesso a seringas estéreis;

« evitar o abandono e reutilizacao de seringas recolhendo-as para destruicao;

«  promover o uso de preservativos;

+ divulgar informacao personalizada sobre a sida.
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Figura 11: Kit troca de seringas.

A farmacia sendo um centro de cuidados primarios de saude, tem um papel muito importante
na divulgacao da iniciativa a populacao promovendo alteracées de comportamento, de forma
a minimizar os riscos de infecao.
Apesar do Kit (figura 13) ser gratuito é estabelecido que o utente utilizador de drogas
injetaveis tem de entregar duas seringas utilizadas para o receber. O kit do programa de
troca de seringas é constituido por [24]:

duas seringas estéreis;

dois toalhetes embebidos em alcool a 70°;

um preservativo;

duas ampolas de agua bidestilada;

um filtro;

duas caricas;

duas carteiras de acido citrico;

um saco de plastico.
Durante o meu estagio nao realizei troca de seringas mas tive oportunidade de ver o contetdo

de um kit e ser esclarecida sobre o processo de recolha.

14.3. Recolha de radiografias usadas/antigas

A FS juntou-se a campanha que ocorre anualmente da Assisténcia Médica Internacional (AMI),
que consiste em sensibilizar a populacdo a entregar na farmacia as radiografias com mais de
cinco anos, ou que ja ndo tenham importancia para efeitos de diagnostico. [25]

Sendo assim, aquando da rececdo das radiografias estas sao colocadas dentro de sacos
proprios.

Por cada tonelada de radiografias sao extraidos cerca de 10Kg de prata, que sera vendida
para ajudar a financiar os projetos de acdo humanitaria da AMI pelo mundo e contribuir para
a melhoria da assisténcia aos mais desfavorecidos em Portugal [26].

Durante o meu estagio tive oportunidade de receber radiografias usadas por parte de diversos

utentes, assim como, aprender mais sobre este projeto.
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14.4. Farmacovigilancia

Os profissionais de saude tém um papel fundamental na promocao do uso racional do
medicamento, logo devem dar a conhecer aos utentes o conceito de farmacovigilancia que
consiste na detecao, registo e avaliacao das reacdes adversas, para determinar a incidéncia,
gravidade e relacao causal destas [3]. As reacoes adversas medicamentosas (RAMs) podem
ocorrer devido a diversos fatores:

- Caracteristicas do utente (idade, género, ma nutricdo e gravidez);

- Fatores extrinsecos (administracdo concomitante de outros medicamentos, alcool,

poluentes e fumo);

- Caracteristicas do Medicamento (caracteristicas fisico-quimicas, farmacocinéticas,

formulacao, dose e via de administracao);

- Condicao Fisiopatologica (Doenca associada, pré-disposicao genética, doenca alérgica

e doenca intercorrente);

0 profissional de saude deve saber reconhecer a presenca de RAMs, alertar o utente para o
risco da sua ocorréncia e notificar perante suspeita de RAM grave, mesmo as ja descritas,
todas as suspeitas de reacdes adversas nao descritas, inclusive as que nao sao consideradas
graves e todas as suspeitas de aumento da frequéncia de RAM (graves e nao graves) [27], tao
rapido quanto possivel as unidades regionais de farmacovigilancia ou aos servicos do
INFARMED responsaveis pela farmacovigilancia, que procedem a sua avaliacao cientifica.

0 processo de notificacdao evoluiu no sentido de se tornar o mais facil e simples possivel, por
forma a conseguir uma melhor aderéncia. Para notificar € necessario descrever a reacao
adversa, identificar o medicamento que tera dado origem a mesma, informacdes sobre a
pessoa que sofreu a reacao adversa e o contacto do notificador [28].

Ao longo do estagio nao realizei nem assisti a notificacdo de RAMs.

- B — B

Suspeita de reacdo adversa Descricdo da suspeita

! !
_ \
) S -

Notificagdo da suspeita ao
Nucleo de Farmacovigilancia

Contato com o notificador
para mais informacgdes o
Publicacdo de informac&es
de segurancga

Recebimento da notificacdo de suspeita
\ de RAM e Analise de causalidade
| &
Conclusdo d‘? Analise “ ‘n Discussdo de casos
de Causalidade com o Grupo Técnico
[s]

Figura 12: Procedimento de notificacio de RAM a  Farmacovigilancia. Fonte:
https://ares.unasus.gov.br/acervo/handle/ARES/2593 [29]
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14.5. Determinacdo de parametros

A Farmacia do Sameiro realiza determinacdes de varios parametros, nomeadamente:
1. Antropométricos

a) Peso e altura.

A determinacdo destes parametros € importante para um melhor aconselhamento
farmacéutico recorrendo ao calculo do indice de massa corporal (IMC) e realiza-se recorrendo
a balanca altimétrica presente na farmacia. Em primeiro lugar, importa apresentar a formula

de calculo do IMC para que se possa perceber a sua relacao com o peso e altura:
IMC= Peso/altura?
Em que: Peso- Kg e altura - metro.

Feito o calculo, transmiti aos utentes as informacdes que vao de encontro as seguintes
tabelas [30,31]:

Tabela 3: Valores de referéncia do IMC no adulto e risco de comorbilidades.

Designacao IMC Risco de comorbilidades

Classe de Baixo Peso

Magreza severa < 16,00 ] Baixo (mas risco aumentado
Magreza média 16,00-16,99 I de outros problemas
Magreza moderada 17,00-18,49 I clinicos)
Normal 18,50-24,99 Peso normal Médio
Pré-obesidade 25,00-29,99 Pré-obesidade Aumentado
Classe de obesidade
Obesidade 30,00-34,99 I Moderado
Obesidade 35,00-39,99 Il Grave
Obesidade >40,00 Il Muito grave

2. Fisioldgicos

a) Pressdo arterial e frequéncia cardiaca [32]

A FS também fornece aos seus utentes a possibilidade de medir a sua pressao arterial.
Posteriormente a medicao, a interpretacao dos resultados € de acordo com os dados da
tabela 4.

Tabela 4: Classificacdo da pressao arterial.

Pressdo arterial sistolica (PAS) <120

e Otima
Pressao arterial Pressao arterial diasté6lica (PAD) <80
em adultos PAS 120-129 e/ou PAD 80-84 Normal
(em mmHg) PAS 130-139 e/ou PAD 85-89 Normal - alta
PAS 140-159 e/ou PAD 90-99 Hipertensao arterial (HTA) grau |
PAS 160-179 e/ou PAD 100-109 HTA grau Il
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PAS >180 e/ou PAD 2110 HTA grau Il
PAS >140 e PAD <90 Hipertensao sistolica isolada

Para determinar a pressao arterial a FS dispde de um aparelho eletrénico gratuito. O utente
deve repousar (sentado), nao deve ter nenhum dispositivo eletronico consigo, nem o reldgio
no braco onde se vai realizar a medicao. Deve, ainda, ter os pés bem assentes no chao,
procurar estar calmo (relaxado), respirar normalmente sem falar e sem se movimentar
durante todo o processo [32].

Ao longo do estagio a pressao arterial foi o parametro que mais vezes tive oportunidade de
medir. Na maioria das situacoes, as medicées revelaram valores normais, no entanto, algumas
medicoes apresentaram valores afastados do normal; numa situacao especifica isso deveu-se
a um caso de anemia que nao estava a ser tratada, uma vez que a utente recusava a toma de
ferro. Sugeri entdo que recorre-se a ajuda médica para uma melhor avaliacdo da situacao de

forma a encontrar uma outra alternativa.

3. Bioquimicos
a) Glicémia [33]

A interpretacdo dos resultados obtidos aquando a medicdo de glicémia é de acordo com os

dados das tabelas 5 e 6.

Tabela 5: Valores de referéncia da glicémia em jejum.

Jejum
Hipoglicémia <70 mg/dl
Normal 70 mg/dl - 100 mg/dl
Pré-diabetes 100 mg/dl - 126 mg/dl
Diabetes >126 mg/dl

Tabela 6: Valores de referéncia da glicémia pos-prandial.

2 horas depois da refeicao

Hipoglicémia <70 mg/dl
Normal 70 mg/dl - 140 mg/dl

Pré-diabetes 140 mg/dl - 200 mg/dl
Diabetes >200 mg/dl

b) Perfil lipidico [34]
i. CT
ii. TRG

A interpretacédo dos resultados obtidos aquando a medicdo de CT e/ou TRG é de acordo com

os dados da tabela 7.
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Tabela 7: Valores de referéncia do perfil lipidico.

Valores recomendados
CT <190 mg/dl
TRG <150 mg/dl

Dentro dos parametros bioquimicos, aquele que mais tive oportunidade de medir foi a
glicémia. De um modo geral o meu procedimento foi:
1. lavar cuidadosamente as mdos com agua e sabao e secar;
colocar luvas;
ligar o aparelho de medicao;

inserir a tira teste;

massajar a zona de puncao para conseguir uma maior circulacao local;

desinfetar com antissético e deixar evaporar;

rejeitar a primeira gota de sangue;

I

colocar uma gota de sangue na tira teste;
9. aguardar o resultado;
10. limpar o dedo e pressionar com algodao para estancar o sangue;

11. interpretar, transmitir, explicar e registar o resultado.

0 procedimento para medicao do CT e TRG é muito semelhante ao de medicao da glicémia,

sendo as principais diferencas o aparelho de medicao e as tiras teste.
4. Hormona Gonadotrofina Cariénica humana (8-hCG) - teste de gravidez

Ao longo do estagio tive também oportunidade de realizar e interpretar alguns testes de
gravidez que se verificaram sempre negativos. Esta determinacao é semi-quantitativa e pode
ser realizada na farmacia e/ou em casa, pela aquisicdo de um kit, sendo para isso necessaria
uma amostra de urina, de preferéncia, a primeira da manha (maior concentracao de g -hCG).
O kit possui um cartao onde se seleciona com uma cruz o resultado do teste (“positivo” ou

“negativo”). Este cartao juntamente com o teste é colocado numa saca e entregue a utente.

No final de cada medicdo é importante interpretar os resultados com o utente, tendo em
consideracao os valores de referéncia referidos nas tabelas (tabelas 3, 4, 5, 6 e 7), o estado
clinico do utente e o seu estilo de vida. Além disso, posteriormente ao registo dos valores da
medicao, caso se verifique necessidade, devemos sugerir algumas medidas nao

farmacologicas.
A realizacdo deste tipo de procedimentos revelou-se ser uma experiéncia bastante

enriquecedora, uma vez que nos proporciona um conhecimento mais aprofundado da historia

clinica do utente, permitindo a execucao de um atendimento mais especializado.
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14.5.1. Importancia do registo do resultado dos parametros determinados

Uma vez que uma medicdo isolada ndao é considerada significativa, no final das medicdes
devemos registar os valores obtidos num boletim de analise de forma a manter um historial
clinico de cada utente. Este procedimento é muito importante, tanto para o médico como
para o farmacéutico, tornando mais simples a interpretacdo dos resultados que o utente vai
tendo ao longo do tempo, estabelecendo um “normal” para determinado utente. Sendo
assim, sera mais facil identificar e tratar alguma alteracdo no seu estado de salde, que pode
dever-se a varios fatores, nomeadamente a toma incorreta dos medicamentos, ndo adesdo a

terapéutica, alteracdes dos estilos de vida e aparecimento de novas patologias.

15. Formagées complementares

Ao longo deste estagio tive o privilégio de enriquecer a minha formacao com algumas
formacdes complementares, tais como:

e Workshop de Farmacia Nestlé Health Science;

e Fresubin®
Em que nos foram dadas a conhecer as suas gamas, assim como casos clinicos de sucesso para

alguns dos produtos apresentados.

16. Conclusao

O estagio curricular em farmacia comunitaria revelou-se fundamental para consolidacdo de
toda a parte tedrica aprendida ao longo dos 5 anos de curso. Enquanto estagiaria desenvolvi
inUmeras capacidades técnico-cientificas e tomei ainda mais consciéncia do papel que o
farmacéutico tem na comunidade. Pude perceber com agrado que os utentes depositam cada
vez mais confianca no farmacéutico, procurando-o ao primeiro sinal de alarme, quando
precisam de falar sobre algum problema que os incomoda ou simplesmente para expor as suas
duvidas e pedir conselhos. Este aspeto salienta a importancia da formacdo continua do
farmacéutico, de modo a que melhor possa aceder aos pedidos dos utentes e promover a
salde publica.

Ao longo do estagio recebi ajuda de todos os colaboradores da farmacia que também me
deram sempre a oportunidade de, nao so6 observar, como participar ativamente nas mais
diversas areas da farmacia comunitaria. Foram-me apresentados novos desafios,
nomeadamente casos clinicos que ajudaram a minha preparacao, tornando-me mais atenta as
informacdes que nos sao transmitidas pelos utentes.

Estes trés meses de estagio em farmacia comunitaria deixaram-me ver mais de perto a
importancia do seguimento farmacoterapéutico e de um olho atento a situacao clinica de
cada utente. Para além disto, tornou-se claro o quao errado esta reduzir o ato farmacéutico a
um ato de venda. O farmacéutico é um profissional muito completo, cujo principal foco é o

utente e o seu bem-estar e nao uma venda.
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Capitulo 3 - Relatério de Estagio em
Farmacia Hospitalar

1. Introducao

O Hospital Sousa Martins encontra-se situado na Av. Rainha D. Amélia, na Guarda e faz parte
da Unidade Local de Salde da Guarda, E.P.E. (ULSG). A ULSG é constituida pelo Hospital
Sousa Martins, Hospital da nossa Sra. da Assuncao, Centro de salde da Guarda, Centro de
Diagnostico Pneumologico Guarda, Centro de Salde Almeida, Centro de Salude Celorico da
Beira, Centro de Salde Figueira de Castelo Rodrigo, Centro de Salde Fornos de Algodres,
Centro de Salde Gouveia, Centro de Salde Manteigas, Centro de Salde Pinhel, Centro de
Saude Meda, Centro de Saude Sabugal, Centro de Saude Seia, Centro de Salde Trancoso e
Centro de Saude Vila Nova de Foz Coa. [34]

Findo o estagio em farmacia comunitaria surge um novo desafio: o estagio em farmacia
hospitalar. Considero este estagio crucial, uma vez que permite uma visdo mais ampla do
papel do farmacéutico. Como seria de prever, o contexto de farmacia comunitaria tem
diversas diferencas da farmacia hospitalar, nomeadamente terapéuticas e procedimentos que
sdao exclusivamente realizados em contexto hospitalar. Este estagio assume grande
importancia, visto que permite a iniciacdo a pratica farmacéutica hospitalar, sendo possivel
consolidar todos os conhecimentos adquiridos nos Gltimos anos, terminando, assim, a minha
formacao da forma mais adaptada a realidade profissional atual.

Nos dias de hoje o farmacéutico hospitalar é, ndo s6 o especialista do medicamento, mas
também o profissional melhor qualificado para orientar uma equipa de cuidados de salide na
implementacdo e manutencdo da terapéutica medicamentosa, bem como em areas de
investigacao, formacao e ensino. Sendo assim, € uma importante area de atuacao da profissao
farmacéutica, uma vez que o farmacéutico pode contribuir com todos os seus conhecimentos
técnicos e cientificos para a promocao da saude e prevencao da doenca.

Com o presente relatorio procuro descrever, sucintamente, as atividades desenvolvidas no
ambito da Farmacia Hospitalar, bem como conhecimentos adquiridos e experiéncias
vivenciadas durante o meu periodo de estagio, que decorreu entre 10 de abril e 2 de junho de

2017, nas diferentes areas que constituem os servicos farmacéuticos (SF) da ULSG.

2. Organizacao e gestao dos servicos farmacéuticos

A gestdo de medicamentos € um conjunto de procedimentos efetuados pelos SF que tem
como objetivo rentabilizar os recursos disponiveis e minimizar custos e desperdicios. Este
conjunto de processos baseia-se no fornecimento de todos os medicamentos, produtos

farmacéuticos e dispositivos médicos de forma apropriada ao doente. Pretende, também,
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evitar rutura de stocks, manter processos simplificados e normalizados de rececao, arrumacao
e picking, monitorizar indicadores operacionais, monitorizar consumos de servico clinico e
fazer propostas de melhoria. Sendo assim, é facil perceber a importancia de um correto
exercicio de gestdo numa instituicido como um hospital.
Os servicos farmacéuticos desempenham a sua atividade no piso -1 do pavilhdo principal do
hospital, mais conhecido como “parte nova do hospital”, sendo os seus setores de atividade:

- selecao de medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos de salde;

+ aquisicao, rececao e armazenamento de medicamentos, dispositivos médicos e outros

produtos de saude;

« farmacotecnia;

« distribuicao de medicamentos;

- farmacia Clinica; farmacovigilancia e farmacocinética.
Por forma a cumprimento da sua atividade, os servicos farmacéuticos da ULSG sao
constituidos por diversas areas, como se pode verificar no ANEXO I.
Sob a Direcao Técnica do Dr. Jorge Aperta, a equipa que compde o servico € constituida por 9
farmacéuticos, 6 técnicos de farmacia, 4 administrativos, 4 auxiliares de acdo médica e uma

secretaria.

2.1. Processo de selecao

A selecao dos medicamentos pretende promover o uso racional do medicamento e
racionalizar os gastos otimizando os recursos disponiveis. Deve ser objeto de um controlo
técnico rigoroso fundamentado em critérios de eficacia, seguranca, qualidade e custos.

Esta selecdo tem por base o Formulario Nacional Hospitalar do Medicamento (FNHM) e
adendas de medicamentos do Hospital, resultante dos pareceres e relatorios da Comissao de
Farmacia e Terapéutica do Hospital (CFT) que obtiveram autorizacdo por parte do conselho
de administracao.

O FHNM é um texto orientador, que traduz a escolha seletiva perante uma larga oferta de
medicamentos, cuja filosofia é que contenha os medicamentos necessarios a uma terapéutica
adequada a generalidade das situacdes hospitalares. Nao €, contudo, um instrumento
coercivo da prescricdo, pois a ndo inclusao de determinado medicamento é sempre passivel

de correcao pelos mecanismos conhecidos. [35]
2.2, Aquisicao

Finda a selecdo dos medicamentos passa-se para o processo de aquisicdo dos mesmos.
Diariamente ha uma analise do armazém da qual resulta uma listagem de tudo aquilo que se
encontra abaixo do ponto de encomenda, isto devido ao ajuste a decorrer por alteracao do
software de trabalho.

Existem alguns fatores que podem afetar a aquisicao de produto, como condicionantes por

parte do fornecedor, o tipo de artigo (analise ABC), aprovisionamento ou até mesmo ordens
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da Administracao do Hospital. As aquisicoes sao feitas por concurso publico, que pode ser
centralizado (recorrendo ao catalogo dos Servicos Partilhados do Ministério da Salde);
concurso publico organizado pela propria instituicdo, negociacao direta com laboratérios ou
fornecedores; compra direta, contactando com a empresa titular da autorizacao de
introducao no mercado (AIM) e compras urgentes a fornecedores locais, como por exemplo as
farmacias comunitarias.

Selecionado o processo e os medicamentos e respetivas quantidades a encomendar, é
entregue uma lista nos servicos administrativos, para que possam realizar os pedidos.

Para o caso de aquisicoes de medicamentos estupefacientes e psicotropicos (MEP), existe
legislacao que deve ser cumprida. O preenchimento do anexo X da Portaria n°® 981/98 de 8 de
junho e a sua entrega conjuntamente com a nota de encomenda é de carater obrigatorio. [36]
Para medicamentos com beneficio clinico comprovado que nao tenham AIM em Portugal mas,
esta tenha sido concedida num pais estrangeiro, podem ser efetuadas aquisicbes de
medicamentos ao abrigo de uma autorizacao de utilizacao especial (AUE). Esta utilizacao
especial requer uma autorizacao prévia da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude, I.P. (INFARMED) e, para a sua obtencdo, o diretor do servico requerente deve
submeter a entidade reguladora uma justificacdo clinica. [37] A gestao de gases medicinais

também faz parte das responsabilidades dos SF da ULSG.

2.3. Rececao

Os produtos farmacéuticos estao sujeitos a uma rececao prévia, que consiste em introduzir as
informacdes das encomendas no sistema informatico, por forma a registar a entrada dos
medicamentos. A rececado dos referidos produtos é efetuada por um técnico de diagnostico e
terapéutica (TDT) dos SF, num local adequado e especifico para o efeito, diretamente ligado
ao exterior e aos armazéns, de modo a facilitar o processo. Deve-se ainda conferir qualitativa
e quantitativamente os produtos rececionados (integridade da embalagem, confirmacao da
denominacdo comum internacional - DCl, forma farmacéutica, dosagem, lote, validade,
quantidade, estado do medicamento e certificados de analise) e comparar com a informacéo
que consta na guia de remessa, a ser posteriormente assinada pelo TDT. [38]

No decorrer do meu estagio tive a oportunidade de assistir a conferéncia das encomendas e

auxiliar na confirmacao da quantidade, dos lotes e prazos de validade dos produtos recebidos.
2.4. Armazenamento

Apds conferéncia e aprovacdo da rececdo das encomendas, procede-se ao seu
armazenamento em zonas distintas, de acordo com as carateristicas e estabilidade dos
medicamentos e produtos de salde em causa.

O armazenamento dos medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos deve
garantir a qualidade, pelo que deve ser assegurado um espaco adequado, com luz,
temperatura e humidade controlada. [39]

Deve obedecer a algumas regras, como:
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+ nao podem nunca existir medicamentos em contacto direto com o chao, estando
arrumados em prateleiras ou gavetas, por forma a permitir a circulacao do ar;

+ toda a medicacao deve estar devidamente rotulada e organizada de acordo com o
FHNM ou por ordem alfabética da DCl;

+ os prazos de validade dos medicamentos devem ser controlados;

- a colocacao dos medicamentos nas prateleiras do armazém, segue a regra “first in,
first out”, exceto se um produto adquirido por uUltimo tenha prazo de validade
inferior a ja existente em armazém, “first expire, first out”.[39]

No caso das benzodiazepinas e dos psicotropicos, estes sdao guardados num cofre pelo
farmacéutico responsavel.

Todos os produtos farmacéuticos armazenados apresentam uma placa identificativa com um
codigo de barras, a DCI, a dosagem e a forma farmacéutica.

Existem trés armazéns na ULSG:

- armazém de solucoes de grandes volumes, onde estdo armazenados os corretivos da
volémia e das alteracdes eletroliticas, mais especificamente, medicamentos
injetaveis de grande volume como, por exemplo, o cloreto de so6dio a 0.9%.

- armazém de desinfetantes e inflamaveis, onde estdo armazenadas as solucdes de
substancias antibacterianas (antissépticos) como, por exemplo, a lodopovidona 10%
(dérmica, espuma, ginecologica, colutério e pomada dérmica) e desinfetantes.

- armazém central, onde sdo armazenados os medicamentos, produtos farmacéuticos e
dispositivos médicos organizados alfabeticamente por DCI, com as respetivas dosagens
e féormulas farmacéuticas, ao longo de varias estantes, a excecao de alguns
medicamentos como, por exemplo, anticoncecionais e os que requerem baixas
temperaturas de conservacdo como medicamentos termolabeis, algumas
imunoglobulinas, hormonas de crescimento, insulinas e vacinas que sao armazenados

em camaras frigorificas a temperatura controlada.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de passar alguns dias no armazém, o que se
revelou importante para perceber quais os medicamentos que existem em contexto
hospitalar, aspetos farmacoldgicos dos mesmos e onde se localizam (no caso especifico da
ULSG).

2. Distribuicao

A distribuicido de medicamentos faz parte integrante das funcdes da Farmacia Hospitalar,
sendo responsavel pela promocdao do uso racional do medicamento, tanto em ambiente
hospitalar como em regime de ambulatorio. Deve assegurar a validacao e o cumprimento da
prescricao, a diminuicao dos erros associados a dispensa e administracao, a racionalizacao da
distribuicdo dos medicamentos e dos custos com a terapéutica, a monitorizacdo terapéutica e
o cumprimento dos procedimentos e normativos legais relativos a recursos humanos,

instalacdes e equipamentos, processos organizacionais e técnicos. [39]

68



Os SF da ULSG contemplam as seguintes formas de distribuicao dos medicamentos:
- distribuicao classica ou tradicional;
+ sistema de reposicao de stocks nivelados;
- distribuicdo individual diaria por dose unitaria;

- distribuicdo em ambulatorio.

Para qualquer um destes tipos de distribuicdo € necessaria uma prescricao médica a ser,
posteriormente, validada pelo Farmacéutico Hospitalar.
Na ULSG os TF sdo os responsaveis pelas distribuicdes Tradicional, de Reposicao por Niveis e

por Dose Unitaria.

2.1. Distribuicao Classica ou Tradicional

Os medicamentos e produtos farmacéuticos sdo enviados aos servicos clinicos tendo por base
um stock predefinido. Este tipo de distribuicao designa-se por distribuicao tradicional.

Na distribuicdo tradicional é feita uma requisicdo informaticamente, de acordo com as
necessidades dos servicos. Essa requisicao € validade pelos farmacéuticos para que os
técnicos de farmacia possam realizar o pedido.

Os medicamentos sdo colocados em caixas de plastico, com o nome do servico a que se
destinam, em sacos de plastico e/ou envelopes donde consta o DCl, a quantidade fornecida, a
dosagem e a forma farmacéutica.

Posteriormente, os pedidos sdo novamente verificados pelos farmacéuticos e, estando tudo
conforme, seguem para 0s servicos, de acordo com os dias que lhes estdao estipulados
semanalmente.

Durante o meu periodo estagio pude proceder a conferéncia dos pedidos para alguns servicos,
assim como observar a validacdo de alguns pedidos eletronicos, sempre acompanhada pelo
farmacéutico responsavel.

Também se encontra incluida neste tipo de sistema a dispensa de medicamentos aos nucleos
de saude pertencentes a ULSG, que embora seja feita ao longo da semana, em dias

especificos, cada centro é apenas abastecido uma vez por més.

2.2. Sistema de reposicao de stocks nivelado

Varios servicos especificos possuem um carro ou cassete com gavetas identificadas com a DCl
do principio ativo, a forma farmacéutica e o nivel do stock. A Distribuicdo de Reposicdo por
niveis destes carros/cassetes é feita semanalmente.

Este tipo de distribuicao cabe aos servicos que nao recebem dose unitaria, como: Obstetricia,
Ginecologia, Otorrino, Oftalmologia, Urgéncia de Cardiologia, Urgéncia Pediatrica e Urgéncias
Gerais.

O stock dos carros/cassetes é reposto por um técnico de farmacia e é levado por um auxiliar

ao seu servico clinico especifico, assim que o farmacéutico confira a reposicao do stock.
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Este tipo de reposicao visa garantir a necessidade diaria de medicamentos aos utentes,
permitindo um maior controlo dos medicamentos e diminuir as requisicoes efetuadas aos
servicos farmacéuticos.

Tive oportunidade de conferir a reposicao de stock de alguns carros/cassetes com o
farmacéutico responsavel pelo devido servico clinico e ainda, acompanhar o auxiliar aos

diversos servicos que requerem este tipo de distribuicao.
2.3. Distribuicao individual diaria em dose unitaria (DIDDU)

Este sistema de distribuicdao inicia-se com a prescricdio médica, que é validada pelo
farmacéutico, e so depois sao entdo preparados os medicamentos a distribuir. Caso exista
alguma questdo relacionada com a prescricdio médica, o farmacéutico tera de entrar em
contacto com o médico prescritor ou enfermeiro responsavel do servico, a fim de esclarecer
as suas davidas e proceder as devidas alteracdes, caso necessario.

Os medicamentos devem ser distribuidos em doses unitarias, de acordo com o perfil
farmacoterapéutico, para um periodo de 24 horas. No entanto, se os SF ndo estiverem
disponiveis de forma continua (24h/24h), entdo sera necessario realizar a distribuicao de
medicamentos para 48 a 72 horas, nas vésperas de feriados e fim-de-semana. Assim sendo, a
sexta-feira a medicacdo € preparada em triplicado, de modo a ser distribuida aos doentes
durante o fim-de-semana.

A cada servico é atribuida uma cassete, constituida por gavetas. Cada gaveta corresponde a
um doente, devidamente identificado. Para além disso, possuem divisdes, que sempre que
possivel, sdo usadas de acordo com o horario de toma (manha, meio do dia, final do
dia/noite). Nestas gavetas é colocada toda a medicacdo diaria destinada ao doente a que se
refere a mesma. Para esta atividade, os técnicos de farmacia devem seguir a prescricao
devidamente validada pelo farmacéutico. Terminado esse procedimento, o técnico de
farmacia e outro farmacéutico que nao o responsavel pelo servico fazem dupla verificacdo da
medicacdo, a fim de prevenir algum erro. Durante o meu periodo de estagio tive
oportunidade de assistir e auxiliar na dupla conferéncia de cassetes para diversos servicos
clinicos.

Quando sao prescritos medicamentos termolabeis, estes sado colocados no frigorifico
identificados com o nimero da cama e do servico. Todos os medicamentos ou produtos
farmacéuticos que nao cabem nas gavetas, sdo colocados na parte superior das cassetes do
servico de destino, identificadas da mesma forma que os medicamentos supramencionados.
Independentemente do tipo de distribuicao efetuada, nenhum medicamento pode sair da
farmacia sem estar autorizado e devidamente identificado (DCI, dosagem e prazo de
validade). Caso a informacao essencial ndo seja percetivel, € aplicado, individualmente, no
blister, etiquetas com informacao necessaria. Quando nao € possivel, ou quando por situacoes
de prescricato com dosagem diferente daquela que o hospital tem disponivel, os

medicamentos seguem para reembalamento (no caso de sélidos).

70



Apds este processo, a medicacao segue finalmente para os servicos, a fim de ser administrada
pelo pessoal de enfermagem.
0 método de distribuicao individual diaria de medicamentos em dose unitaria surgiu com os
seguintes objectivos [38,39]:

+ conhecer melhor o perfil farmacoterapéutico dos doentes;

+ aumentar a seguranca no circuito do medicamento;

«  diminuir os riscos de interacoes;

- racionalizar a terapéutica;

- atribuir mais corretamente os custos;

+  reduzir os desperdicios.

Na ULSG, a DIDDU é responsabilidade de quatro farmacéuticos e cada um tem diferentes
servicos designados. Os servicos clinicos dependentes de DIDDU sdo: Pneumologia, Ortopedia,
Medicina A, Medicina B, Cirurgia, Cardiologia, Psiquiatria e Unidade de Cuidados Intensivos
Polivalente (UCIP).

Durante o meu estagio foram-me designadas diferentes semanas para acompanhar o trabalho
dos farmacéuticos responsaveis pela DIDDU e consequentemente, acompanhar os diversos
servicos clinicos, sendo assim, tive oportunidade de assistir a validacdo de prescricdes,
discutir perfis farmacoterapéuticos e aperceber-me de aspetos como a medicacdo mais

habitualmente prescrita em cada servico.

2.4, Distribuicao em ambulatério

Com a evolucao nas terapias medicamentosas, tem-se tornado possivel um grande nimero de
doentes realizar a sua terapéutica em regime de ambulatoério, assumindo uma crescente

importancia, assim como algumas vantagens [39]:

+ reducao dos custos relacionados com o internamento hospitalar;
+ reducado dos riscos inerentes a um internamento (exemplo, infecées nosocomiais);

+ apossibilidade do doente continuar o tratamento no seu ambiente familiar.

A distribuicdio em ambulatorio deve ser conduzida pelos servicos farmacéuticos, mais
especificamente, por um farmacéutico, pelo facto de haver um maior controlo e vigilancia em
determinadas terapéuticas, em consequéncia de efeitos secundarios graves e necessidade de
assegurar a adesao dos doentes a terapéutica.

Para além das vantagens para o hospital, este regime de distribuicdo também tem vantagens
para o utente, a principal provavelmente sendo o facto de que se podem dispensar
gratuitamente alguns medicamentos que se encontram legislados para tal, a utentes da
consulta externa, assim como medicamentos destinados a patologias crdonicas (por exemplo,
hepatite B) e, neste caso,os medicamentos podem nao ser abrangidos pela legislacao mas tém

que ser autorizados pelo Conselho de Administracao.
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Excecionalmente, é permitida a dispensa de medicamentos ao publico em situacdes bastante
especificas [40]:

i.  quando na localidade nao existe farmacia particular;

ii. quando, em situacdo de emergéncia individual ou colectiva, se apure nao haver no
mercado local os medicamentos necessarios e, geralmente, pode pedir-se ao utente
que apressente a receita com o carimbo de trés farmacias, por forma a apresentar
uma prova de rotura.

iii.  quando as farmacias pertencem a Santas Casas da Misericordia que ja possuem alvara

de venda ao puUblico.

Mediante apresentacao da prescricdo médica emitida por um médico da ULSG, devidamente
preenchida, pode proceder-se a dispensa. Todas as prescricbes sao validadas por um
farmacéutico e devem conter: a identificacdo da ULSG, a identificacdo do doente, o n° de
beneficiario, identificacdo do medico prescritor, a especialidade médica do prescritor, a data
de emissao, a designacao do(s) medicamento(s) por DCl, a dose, a posologia, a forma
farmacéutica e o numero total de unidades a dispensar ou a duracdo prevista da terapéutica
ou data da proxima consulta. O farmacéutico, no ato de dispensa, transmite ao utente toda a
informag&o que considere necessaria, assim como possiveis efeitos adversos, contraindicagées
ou cuidados que o utente deve ter.

A dispensa em ambulatorio na ULSG é realizada na sua area destinada, que ainda se encontra
em fase de remodelacdo e ndo dispde de um terminal informatico, sendo todo o processo,
portanto, realizado manualmente. Assim sendo, aquando da dispensa do medicamento, tanto
0 utente como o farmacéutico rubricam a receita como forma de comprovativo de dispensa.
Posto isto, procede-se ao armazenamento da receita que permanece nos servicos
farmacéuticos até que a totalidade dos medicamentos prescritos seja dispensada. Na ULSG, a
terapéutica é normalmente dispensada para o periodo de um més ou até a data da proxima
consulta do utente, a excecdao dos anticoncecionais, por forma a um melhor controlo da
medicacdo cedida e a minimizar os custos associados a falta de adesao a terapéutica.

Durante o estagio foi-me dado a conhecer todo o procedimento de dispensa de ambulatério.
Para além disso, foi-nos proposto um exercicio de recolha de aconselhamentos farmacéuticos

pertinentes para cada medicamento em disposicdo para dispensa no ambulatério.

2.5. Dispensa de medicamentos sujeitos a legislacao restritiva

Existem medicamentos que devido as suas particularidades, nao sao distribuidos pelos

sistemas de distribuicao referidos anteriormente, tais como:

+ hemoderivados;
- estupefacientes e psicotropicos;

+  epoetinas;
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+  citotoxicos;

+ medicamentos de ensaios clinicos.

2.5.1. Hemoderivados

\

Por forma a identificacao e registo dos medicamentos hemoderivados administrados aos
doentes, como metodologia adequada a investigacdo de eventual relacdo de causalidade
entre a administracdo terapéutica daqueles medicamentos e a detecdo de doenca infeciosa
transmissivel pelo sangue, sdo adoptados procedimentos uniformes de registo de todos os atos
de requisicao clinica, distribuicao aos servicos e administracao aos doentes dos medicamentos
derivados do plasma humano. [41]
Assim, a dispensa de medicamentos hemoderivados processa-se mediante o preenchimento de
uma requisicao especifica (ANEXO Il e Il.1), constituida por duas vias, “Via Farmacia” e “Via
Servico”. Cada requisicao so se pode referir a um tipo de produto e destina-se apenas a um
doente. Aquando da chegada da requisicdo aos SF, o Farmacéutico verifica o correto
preenchimento da requisicdo onde consta a identificacao do hospital e do servico
requisitante, assim como o Quadro A, B, e C. Nos quadros A e B deverao constar os seguintes
dados:
- identificacdo do Médico (nome legivel, nimero mecanografico, assinatura e data);
- identificacdo do doente (nome, nimero de identificacao civil, niUmero do processo e
numero de utente do Sistema Nacional de Salide - SNS);
- nome do medicamento, forma farmacéutica, via de administracao, dose/frequéncia e
duracao do tratamento;

- diagnéstico/justificacdo clinica.

Apos a verificacdo dos dados referidos, o farmacéutico procede com o preenchimento do
Quadro C para posterior dispensa do medicamento hemoderivado. Do Quadro C deverao
constar:

+ numeracao sequencial do registo de distribuicao;

+ nome do produto/dose;

+ quantidade dispensada;

+  numero de lote;

- laboratério de origem/Fornecedor;

+ numero de certificado do INFARMED;

- assinatura e n.° mecanografico do Farmacéutico e data.

No momento da entrega da medicacdo, o responsavel do servico requisitante deve também
assinar e datar o documento. Apds o preenchimento da “Via Farmacia”, a “Via Servico” é
destacada e entregue ao Enfermeiro do servico requisitante, juntamente com a medicacao e

o registo de saida.
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Todas as administracées de hemoderivados sao registadas pelo Enfermeiro no Quadro D
existente na “Via Servico”.
A “Via Farmacia” é arquivada juntamente com o registo de consumo nos SF, enquanto a “Via
Servico” é arquivada no processo clinico do doente.
Os hemoderivados nao administrados num prazo de 24h, e atendendo as condicdes especiais
de conservacao constantes do rétulo, sao devolvidos aos servicos farmacéuticos e a devolucao
é referida no Quadro D da “Via Servico”.
Uma vez terminada a terapéutica, a “Via Servico” é devolvida aos servicos farmacéuticos. O
farmacéutico verifica o correto preenchimento do Quadro D, onde constam as seguintes
informacoes:

+ data de administracao;

+  nome do medicamento/dose;

+ quantidade;

- lote/Laboratorio de origem;

- assinatura e n°® mecanografico do enfermeiro responsavel pela administracao.

Esta via, juntamente com a “Via Farmacia”, ficam arquivadas por um periodo de 50 anos.

2.5.2. Medicamentos Estupefacientes e Psicotropicos

Dada a natureza destas substancias, a sua distribuicao é rigorosamente controlada e obedece
a legislacao propria. O Decreto-Lei n.° 15/93 de 22 de Janeiro estabelece o “Regime juridico
do trafico e consumo de estupefacientes e psicotropicos”, tendo sido ja sujeito a algumas
alteracoes e o Decreto Regulamentar n.° 61/94 de 3 de Setembro e a Portaria n.° 981/98 de 8
de Junho abordam a “Execucao das medidas de controlo de estupefacientes e psicotropicos”.
[12,36,42] Os MEP encontram-se armazenados num cofre do armazém principal, apenas
acessivel aos farmacéuticos. Aquando de uma requisicao, o farmacéutico preenche a ficha de
requisicao (ANEXO Ill) com os dados referentes ao medicamento (nome, quantidade, dosagem
e forma farmacéutica). Esta ficha é assinada pelo farmacéutico e pelo enfermeiro que recebe
e transportara a medicacdo ao servico clinico. Cada ficha apenas pode conter um
medicamento e uma quantidade maxima de dez comprimidos/capsulas/ampolas.

A requisicdo é feita em duplicado, sendo que o original € arquivado nos servicos
farmacéuticos e o duplicado é guardado no servico requisitante. O duplicado é onde
posteriormente se procede a um registo das administracdes e identificacao do doente que as
recebe. Estando os dez medicamentos administrados, o duplicado é devolvido aos servicos
farmacéuticos onde o farmacéutico faz uma verificacdo do mesmo e, estando tudo conforme,
assina novamente, assim como o enfermeiro. O duplicado é entdo anexado ao original que
permaneceu nos servicos farmacéuticos ficando arquivados um periodo minimo de 5 anos.
Durante o meu periodo de estagio tive oportunidade de assistir a dispensa de MEP, podendo,

inclusive, auxiliar no preenchimento de fichas de requisicao de benzodiazepinas.
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3. Farmacotecnia

A existéncia do setor de farmacotecnia nos hospitais do SNS é justificada por garantir e
assegurar uma maior qualidade e seguranca na preparacao de medicamentos para administrar
aos doentes; resposta as necessidades especificas de determinados doentes, colmatando
situacbes onde nao existe disponibilidade por parte do mercado fornecedor; reducao
significativa no desperdicio relacionado com a preparacao de medicamentos e uma gestdo
mais racional de recursos.
As preparacées medicamentosas atualmente realizadas em meio hospitalar destinam-se
essencialmente a elaboracao de [39]:

- Foérmulas individualizadas e especificas, como é o caso das formulacdes pediatricas;

- Reembalagem de doses unitarias sélidas.

+  Preparacoes assépticas, como solucdes e diluicdes de desinfetantes;

+  Preparacoes citotoxicas individualizadas;
Estas preparacoes sdo realizadas num laboratério reservado a elaboracdo das mesmas,
garantido assim uma preparacao segura e eficaz, tendo em conta estruturas adequadas e um
sistema de procedimentos que possa assegurar a qualidade da preparacao de formulacées
farmacéuticas.
Nos servicos farmacéuticos da ULSG, o setor da farmacotecnia € constituido por trés areas:

- Area de preparacao de manipulados nao estéreis;

- Area de preparacéo de citotdxicos;

- Area de reembalamento.

3.1. Preparacao de formas farmacéuticas nao estéreis

Visando a individualizacdo da terapéutica, é frequente a necessidade de obter formulas
magistrais ou preparados oficinais, a partir de formas farmacéuticas industriais ou matérias-
primas. Esta é uma responsabilidade do farmacéutico, e exigem um elevado padrao de
qualidade dai que a Portaria n° 594/2004, de 2 de junho tenha aprovado as boas praticas a
observar na preparacao de medicamentos manipulados. [20,43]

Em primeiro lugar surge a prescricao que pode destinar-se a um doente em regime
ambulatério ou a um doente internado. Tendo a prescricdo, o farmacéutico procede a sua
analise. No caso de confirmar a prescricdo como a mais indicada, este valida-a e procede com
a preparacao. [39]

A preparacao realiza-se num local apropriado que reune as condicoes necessarias a
preparacao, como as condicoes de limpeza do laboratorio, a documentacao obrigatoria, a
ficha de preparacao e o rétulo, as matérias-primas e o material de laboratorio.

“O que nao esta escrito, nao aconteceu” é uma “maxima” com grande aplicabilidade
especialmente em areas de producao e que exprime muito bem a importancia do registo na

ficha de preparacao de toda a informacdao sobre as matérias-primas (lote, laboratorio,
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quantidade a usar e data de validade), a quantidade a preparar, procedimento seguido,
ensaios de verificacao, data de preparacao e validade.

No final da preparacdo devem ser feitas todas as verificacdes necessarias de forma a garantir
a qualidade do manipulado, seguindo-se a rotulagem deste para posterior dispensa.

Do que vivenciei na ULSG, tive oportunidade de assistir a preparacao de apenas um
manipulado, nomeadamente uma solucdo de Shohl, destinada a um doente pediatrico. No

entanto, tomei conhecimento das instalacdes e equipamentos da area destinada a tal.

3.2. Preparacao de citotoxicos

A quimioterapia desempenha um papel cada vez mais importante no tratamento de doencas
neoplasicas, verificando-se a necessidade crescente da preparacdo de medicamentos
citotdxicos a nivel hospitalar. Estes farmacos sao utilizados quando a cirurgia ou a
radioterapia nao sao possiveis ou se mostraram ineficazes, ou ainda como adjuvantes da
cirurgia ou da radioterapia como tratamento inicial.

Os citotoxicos sdao farmacos que, por terem especial afinidade para células de divisao rapida,
atingem néao so as células malignas como as células normais, sendo geralmente teratogénicos,
mutagénicos e carcinogénicos.

Os profissionais que participam na preparacao de citotoxicos estao sujeitos a um elevado risco
de exposicao, tanto por contacto direto com a pele como por inalacdo de aerossois, o que
salienta a extrema importancia de cumprimento das regras de seguranca aquando a
preparacao. Para um melhor controlo, procede-se a um registo de exposicao a camara.

Na ULSG, a equipa de trabalho é constituida por uma farmacéutica, uma técnica de
diagndstico e terapéutica e um assistente operacional. [44] A manipulacdo dos citotoxicos
realizada numa sala de preparacao exclusiva para o efeito, equipada com um sistema de duas
portas, uma antecamara, em que a pressao é positiva e é onde o operador se equipa com o
vestuario adequado, nomeadamente, bata, protecao de sapatos, touca, mascara e luvas e
uma camara de preparacdo onde a pressao é negativa. Estas diferentes pressdes evitam, no
caso da antecamara, a entrada de contaminantes e no caso da camara de preparacao, a saida
de aerossois. Dada a importancia destas condicoes, deve haver um controlo diario das
mesmas, assim como um controlo microbiolégico realizado uma vez por semana com recurso a
culturas (ar da sala, ar da camara de fluxo de ar laminar vertical (CFLV) e das dedadas do
manipulador no final da manipulacao - mao esquerda e mao direita).

A camara de preparacao dispoe de uma CFLV de Classe Il B. Esta garante nao so a protecao do
manipulado como também do manipulador. [39] A prescricdo médica é realizada através de
protocolos terapéuticos normalizados. Depois de enviada aos servicos farmacéuticos, o
farmacéutico procede a sua analise e mais uma vez, estando tudo dentro das conformidades,
nomeadamente, a correta posologia (tendo em conta o peso, altura e superficie corporal do

doente), o farmacéutico valida a prescricao.

76



Todas as sextas-feiras, os servicos farmacéuticos recebem, num email proprio para o efeito,
um plano com a programacao dos ciclos da semana seguinte. E com base nesta programacao
que o farmacéutico procede com a elaboracao das guias de preparacao e respetivos rétulos,
no entanto, a confirmacao do ciclo s se faz no dia em que sera administrado, sendo sempre
verificadas as guias e rotulos. Posto isto, o farmacéutico e/ou o TDT preparam todo o
material que sera necessario para manipulacdo dos citotdxicos. Este material tem acesso a
area limpa através do transfer e deve ser todo borrifado com alcool a 70%. De seguida, os
manipuladores equipam-se na antecamara, colocando uma bata reforcada, protecao de
sapatos, touca, mascara do tipo bico de pato (tipo P3) e luvas. Dentro da area limpa, liga-se a
CFLV. E importante deixar estabilizar o fluxo de ar antes de se iniciar a manipulacdo, assim
como proceder a limpeza da camara. Estando reunidas as condicoes, inicia-se a preparacao
de citotoxicos, que tem em conta alguns principios [44]:

+ evitar interrupcoes do fluxo de ar;

+ o manipulador nao deve retirar as maos da CFLV;

+  tudo o que entra na CFLV deve ser pulverizado com alcool a 70%;

+ nunca tocar em zonas criticas como pontas de skipes, devendo sempre manter os

dispositivos protetores das agulhas e skipes até momento do uso;

Finda cada preparacao, o farmacéutico procede a sua verificacdo e validacao, colocando o
respetivo rotulo que, entre outras informacdes contidas, identifica o manipulado como
citotoxico e acondiciona-o num saco fechado termicamente.
Os citotoxicos preparados tém acesso ao exterior da area limpa através do transfer, numa
mala térmica devidamente identificada que sera transportada pelo auxiliar ao servico.
No final, o material inGtil é descartado para recipientes apropriados e a limpeza da CFLV é
realizada da zona mais limpa para a zona mais suja.
Durante o tempo de estagio que passei nesta area, pude assistir a todo o processo descrito.
Nao tive oportunidade de participar efetivamente na preparacao mas todo o processo me foi

explicado.

3.3. Reembalagem

A dispensa de farmacos em DIDDU determina muitas vezes a necessidade de reembalar os
farmacos, que consiste no acondicionamento de medicamentos de forma individual,
devidamente identificados com a DCI, dosagem, lote e prazo de validade.

A reembalagem é realizada numa sala propria equipada com um sistema semi-automatizado
de reembalamento. Os medicamentos sao reembalados em mangas que conferem
estanquicidade, protecao mecanica, protecao da luz e do ar, preservando a integridade e a
atividade farmacologica da formula oral. O processo requer sempre dupla conferéncia.

O prazo de validade atribuido varia consoante o prazo de validade original do medicamento.
Se este for inferior a 6 meses, é-lhe atribuido o prazo original, caso contrario, o prazo

maximo estabelecido é de 6 meses.
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0 equipamento de reembalagem também permite o fracionamento de comprimidos, nos casos
que ndao comprometam as condicoes da formulacao.
Sendo assim, a utilizacdo da técnica de reembalagem permite:

+ a disposicao de medicamentos, na dose prescrita, de forma individualizada,
optimizando o tempo do enfermeiro por reduzir o seu tempo na preparacao da
medicacao e administracao;

+ agarantia da identificacdo do medicamento reembalado;

« protecao do medicamento reembalado dos agentes ambientais;

4. Farmacia clinica

A Farmacia Clinica é a area que se preocupa com a pratica da utilizacdo racional do
medicamento para obtencao de resultados clinicos maximizados. Esta disciplina nao deixa de
ter como referéncia o medicamento mas € orientada para o doente, tendo-se como principal
preocupacao a resposta a administracao de um farmaco e a relacao entre eficacia terapéutica
e toxicidade.

0 objetivo da intervencéao clinica por parte do farmacéutico € melhorar o estado de salde do
doente, sendo que a sua intervencao passa pela adesao a terapéutica, ajudando ainda no uso
apropriado do medicamento de modo a diminuir erros associados ao medicamento, deixando
o doente esclarecido quanto aos seus problemas de salde.

A implementacdao desta atividade exige a integracdo do farmacéutico numa equipa
interdisciplinar, tornando-se o farmacéutico ndao s6 mais proximo do doente como dos
restantes profissionais de saude.

Infelizmente, esta intervencao farmacéutica, por muito vantajosa que seja, nao é aplicavel a
todos os doentes. Pela dificuldade de recursos, tornou-se crucial estabelecer prioridades e
critérios de selecdo. Estes fatores podem estar relacionados com o doente (por exemplo,
imunossupressao, alteracdo da funcdo hepatica ou renal, internamentos frequentes,
alteracoes de coagulacao) ou ainda com o medicamento, em situacdes que exijam maior
cuidado dos profissionais de salde (imunossupressores, medicamentos com estreita margem
terapéutica, anticoagulantes).

Durante o periodo de estagio, participei em varias visitas clinicas, dos diversos servicos
clinicos, cujo objetivo se trata de discutir o quadro clinico de cada doente em regime de
internamento. Esta atividade revelou-se importante uma vez que torna mais facil a
intervencao do farmacéutico, nomeadamente em situacoes em que é questionado sobre qual
a melhor opcao terapéutica. Por outro lado, também torna mais facil ao farmacéutico o

esclarecimento de dlvidas que considera pertinentes, com o médico.

4.1. Farmacocinética clinica

A farmacocinética clinica tem um papel muito importante a nivel hospitalar, isto porque

permite alcancar uma maior eficacia da terapéutica, assim como, uma minimizacao dos riscos
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da mesma. Nem todos os medicamentos exigem um estudo de farmacocinética, apenas
aqueles que apresentam uma janela terapéutica estreita que associada com a variabilidade
interindividual da populacdo, requerem uma monitorizacdo dos niveis plasmaticos, e
portanto, individualizacao da posologia para cada doente.

Na ULSG, durante o meu periodo de estagio assisti a monitorizacdo da vancomicina, com
recurso ao programa informatico Abbottbase PK System. A vancomicina e gentamicina sao
exemplos de farmacos que exigem monitorizacdo. Esta € realizada mediante requisicao e
possibilidade de se efetuar, para além disso, € também necessario que o médico solicite
colheita de uma amostra sanguinea e o seu doseamento no laboratorio de Patologia Clinica.
Mediante o resultado das analises, é competéncia do farmacéutico proceder ao calculo dos
parametros farmacocinéticos do doente, por forma a definir o regime posologico mais
adequado ao mesmo. Determinado o novo regime, o farmacéutico regista o mesmo no
documento proprio para tal, que é posteriormente enviado ao médico, acompanhado de toda

a informacao considerada pertinente.

4.2. Farmacovigilancia

Entende-se por Farmacovigilancia a detecao, o registo e a notificacdo de reacées adversas a
medicamentos (RAM) a entidade competente. O INFARMED é a entidade responsavel pelo
acompanhamento, coordenacao e aplicagdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF)
em Portugal. A regulamentacdo deste esta prevista na legislacdo portuguesa. [3]

0 Farmacéutico, como promotor do uso racional, seguro e eficaz do medicamento deve fazer
parte integrante e activa deste sistema e contribuir para a recolha de informacao, visando o
enriquecimento do conhecimento na sua area de intervencao.

E importante notificar todas as reacbes que de frequéncia superior a descrita no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM) ou que sejam consideradas graves. A notificacdo é
realizada recorrendo um impresso facultado pelo INFARMED. Uma vez preenchido, este é
enviado ao SNF para avaliacao. [38,45]

Existem ainda alguns medicamentos que necessitam de uma monitorizacao mais atenta por
parte das autoridades reguladoras. Estes apresentam um triangulo preto invertido no Folheto
Informativo e no RCM, juntamente com uma frase curta que explica o significado do
triangulo: “Este medicamento esta sujeito a monitorizacao adicional”. [46]

Nao tendo surgido nenhum caso que exigisse notificacao, nao participei em nenhuma durante
0 meu estagio na ULSG, no entanto, foi-me proposto um caso clinico, cujo objetivo era

identificar a reacao adversa representada e preencher o impresso de notificacao.

4.3. Ensaios clinicos

De acordo com a Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, alterada pela Lei n.° 73/2015 de 27 de
julho, um ensaio clinico é "qualquer investigac@o conduzida no ser humano, destinada a

descobrir ou verificar os efeitos clinicos, farmacolégicos ou os outros efeitos
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farmacodindmicos de um ou mais medicamentos experimentais, ou identificar os
efeitos indesejdveis de um ou mais medicamentos experimentais, ou a analisar a
absorcdo, a distribuicdo, o metabolismo e a eliminacdo de um ou mais medicamentos
experimentais, a fim de apurar a respetiva seguranca ou eficacia". [47]

A autorizacdo da realizacio dos ensaios clinicos é dada primeiro pela Comissao de Etica para
a Investigacéo Clinica e depois na unidade de salide requerente, pela Comissao de Etica para
a Salde. Todo o processo experimental € monitorizado pelo INFARMED, o qual possui também
autoridade para o suspender.

Durante o meu estagio nao tive oportunidade de integrar esta area uma vez que nao existia
nenhum ensaio clinico a decorrer. Nao obstante, tomei conhecimento de toda a area da
farmacia dedicada ao efeito numa visita guiada onde também me explicaram sucintamente

aspetos sobre o envolvente dos ensaios clinicos.

5. Formacao

Um profissional de saude nunca abandona “a escola”, no sentido em que esta continuamente
em aprendizagem devendo investir na sua formacao por forma a garantir que esta apto para
as suas funcées. No final do dia, nao podemos esquecer a responsabilidade depositada no
farmacéutico hospitalar que, como especialista do medicamento, deve estar preparado para
garantir um uso racional do medicamento e a seguranca do utente.

Durante o estagio que realizei, tive a oportunidade de assistir a duas formacdes que tomaram
lugar na ULSG. Uma foi realizada pela Liga Portuguesa Contra o Cancro onde falaram sobre o
seu trabalho e esclareceram as duvidas de todos os profissionais presentes acerca dos
processos envolventes a atuacdo da Liga Portuguesa no apoio a pessoas com cancro. A outra
foi realizada pela Novartis®, tendo por base o farmaco Fingolimob®, onde apresentaram as
suas vantagens, no tratamento da Esclerose Multipla, relativamente as outras alternativas
disponiveis no mercado.

Foi-me ainda solicitada a realizacdo de um trabalho com o objetivo de contribuir para a
formacéao dos servicos farmacéuticos. O trabalho realizado entitula-se “Controlo de processos
e otimizacdes em Farmacia Hospitalar” e pretendeu mostrar inovadoras metodologias para
implementacdo em contexto da farmacia hospitalar que permitem otimizar o trabalho

realizado minimizando custos e erros humanos.

6. Comissdes técnicas (CT)

As comissoes técnicas sdo orgaos consultivos indispensaveis para a implementacao de regras e
normas de procedimentos para a utilizacdo de medicamentos e outros produtos farmacéuticos
e para tal, encontram-se devidamente regulamentadas. [48,49]

O farmacéutico tem como funcdo participar nestas comissdes e contribuir para uma melhoria
na qualidade dos servicos farmacéuticos através da cooperacdo com outros profissionais de

saude.
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Na ULSG existem varias CT das quais os Farmacéuticos participam, entre elas a CFT, a
Comissdo de Etica para a Salde e o Programa de Prevencdo e Controlo da Infecdo e
Resisténcia ao Antimicrobianos (PPCIRA).

Durante o meu periodo de estagio tive o privilégio de participar numa reunidao da CFT, o que
me levou a entender melhor as funcdées da comissao € como se processam os mais diversos

assuntos abordados pela mesma.

7. Conclusao

A importancia da atividade farmacéutica, em ambiente hospitalar, é inquestionavel.

O farmacéutico colabora com outros profissionais na pratica de cuidados de salde com
qualidade através de uma correta gestdao de recursos humanos e materiais, da preocupacio
em minimizar possiveis erros de medicacao promovendo a sua segura distribuicao, através da
producao de medicamentos, dos cuidados farmacéuticos prestados ao doente, da informacéao
sobre medicamentos e de outras actividades de Farmacia Clinica. De facto, este deve
assegurar um tratamento eficaz, de qualidade e seguro para o doente. As exigéncias que se
impoem aos cuidados farmacéuticos sdo crescentes e portanto, a atividade farmacéutica a
nivel hospitalar exige uma atualizacdo continua, no sentido de proporcionar ao doente um
servico optimizado ao menor custo possivel.

0 meu estagio na ULSG constituiu um importante periodo de aprendizagem e adaptacao a
uma nova realidade, até entdo apenas conhecida em teoria. O estagio permitiu nao so6
consolidar todos os conhecimentos técnicos, cientificos e deontologicos adquiridos ao longo
do percurso académico, mas também enriquecé-los e desenvolvé-los, tendo-se revelado uma

experiéncia enriquecedora ao nivel profissional, pessoal e social.
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Anexos

ANEXO | - Esboco da Planta dos Servicos Farmacéuticos da ULSG
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ANEXO 1l - Folha de Requisicdio de Medicamentos Hemoderivados - Via
Farmacia




ANEXO II.I - Folha de Requisicao de Medicamentos Hemoderivados - Via
Servico




ANEXO Il - Impresso oficial autocopiativo, numero 1509 da Imprensa
Nacional-Casa da Moeda
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