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Resumo

O presente relatorio tem como objetivo descrever a minha experiéncia profissionalizante
para obtencao do Grau de Mestre em Ciéncias Farmacéuticas nas vertentes Farmacia

Comunitaria, Farmécia Hospitalar e Investigacao.

O Capitulo I referente a componente de investigacdo trata a eficicia dos prebidticos e
probioticos nos distarbios funcionais gastrointestinais, nomeadamente na Sindrome do
Intestino Irritavel. Os probioticos sdo microrganismos vivos que, quando administrados
em quantidades adequadas conferem beneficio a satide dos hospedeiros, ja os prebioticos
sao um substrato que é utilizado seletivamente por microrganismos hospedeiros. Os
distarbios funcionais gastrointestinais sao identificados como desequilibrios do eixo
intestino-cérebro caracterizados pela persisténcia de sintomas na zona abdominal,
estando incluida nestes a Sindrome do Intestino Irritavel. A presente revisao narrativa
visa analisar publicacées envolvendo a eficicia e seguranca do uso de prebioticos e
probio6ticos na Sindrome do Intestino Irritavel, nomeadamente em questdes como a
interacao existente entre estas substincias e a microbiota intestinal, a duracdo das
suplementacoes, efeitos a longo prazo, a definicdo das dosagens ideais e a regulacao e
controlo de qualidade destas substincias. Com a anélise dos resultados, foi possivel
observar a existéncia de eficacia, maioritariamente dos probidticos, na melhoria de
sintomas especificos do distirbio em questao, no entanto, os dados sao ainda escassos
devido a limitacgoes relativas as amostras, aos métodos de estudo avaliados e ainda pelas
falhas verificadas nas entidades reguladoras. Apesar das evidéncias sugestivas de eficacia
terapéutica, sdo necessarios ensaios clinicos randomizados controlados multicéntricos
adicionais, com protocolos bem definidos para preencher lacunas neste ambito, definir
medidas que garantam a administracao segura destes produtos e confirmar o seu

potencial terapéutico.

O Capitulo IT e III, sao preenchidos pelo Relatério de Estagio em Farmacia Comunitaria,
na Farmacia de Orgens, em Viseu e pelo Relatorio de Estagio em Farméacia Hospitalar no
Hospital Nossa Senhora da Assuncao, em Seia, Unidade Local de Satide da Guarda (ULS-
Guarda E. P.E), respetivamente. Estes capitulos descrevem tanto as atividades realizadas

durante este periodo como os conhecimentos adquiridos.
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Abstract

This report aims to describe my professional experience in obtaining the Master’s
Degree in Pharmaceutical Sciences in the areas of Community Pharmacy, Hospital

Pharmacy and Research.

Chapter I refers to the research component and aimed to evaluate the effectiveness of
prebiotics and probiotics in functional gastrointestinal disorders, namely irritable bowel
syndrome. Probiotics are live microorganisms that, when administered in adequate
amounts, provide benefits to the health of their hosts, while prebiotics are a substrate
that is selectively used by host microorganisms. Gastrointestinal functional disorders are
identified as imbalances in the gut-brain axis characterized by the persistence of
symptoms in the abdominal area, including irritable bowel syndrome. This narrative
review aimed to analyze publications involving the effectiveness and safety of the use of
prebiotics and probiotics in irritable bowel syndrome, particularly on issues such as the
interaction between these products and the gut microbiota, the duration of
supplementation and long-term effects, the definition of ideal dosages and regulation
and quality control of these products. With the analysis of the results, it was possible to
observe the effectiveness, mainly of probiotics, in improving specific symptoms of the
respective disorder, however, the available data remain unclear due to limitations
concerning samples methods of the studies evaluated and due to the existing flaws in
regulatory entities. Despite evidence suggestive of therapeutic efficacy, additional
multicenter randomized placebo-controlled clinical trials are still necessary to fill in the
gaps in this subject, define measures to ensure the safe administration of these products,

and confirm their therapeutic potential.

Chapter II and III describe the internship report in Community Pharmacy at Farmacia
de Orgens in Viseu and the internship report at Hospital Nossa Senhora da Assuncao, in
Seia, Guarda Local Health Unit (ULS-Guarda E.P.E), respectively. These chapters

describe both the activities carried out during this period and the knowledge acquired.

Keywords

Prebiotics;probiotics;functional gastrointestinal disorders;irritable bowel

syndrome;efficacy;community pharmacy;hospital pharmacy
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V4
Capitulo I

Introducao

1. Prebioéticos e Probiodticos

1.1. Contextualizacao e Definicao

Marcos histéricos importantes culminaram no crescimento exponencial da investigacao
direcionada para produtos que mais tarde se viriam a designar de probibticos e prebidticos.
Dentro desses acontecimentos destacam-se: a identificagio de microrganismos responsaveis
pelos processos de fermentagdo por Louis Pasteur; a investigacdo de Eli Metchinkoff,
aproximadamente em 1900, que evidenciou os beneficios conferidos pelas bactérias 4cido lacticas
empregadas na producio de leites fermentados, iogurtes e queijos, como possiveis modificadoras
da flora intestinal e consequentemente neutralizadoras dos efeitos toxicos do metabolismo
gastrointestinal; a hipotese sugerida por Henry Tissier, de que as bifidobactérias poderiam atingir
as bactérias proteoliticas que provocavam diarreia, tendo isolado pela primeira vez uma
Bifidobacterium de um lactente amamentado, para desta forma a administrar aos lactentes que
sofriam de diarreia e, por dltimo, o isolamento de uma estirpe de Lacticaseibacillus paracasei no
Japdo pelo Dr. Minoru Shirota para enfrentar surtos de diarreia, o que culminou na

comercializacao de um produto probiético com esta estirpe desde 1935. (1, 2)

Pelas hipoteses estabelecidas no passado, e com os desenvolvimentos da atualidade, os estudos
desenvolvidos neste contexto progrediram, culminando na defini¢cdo atual de probitticos como
“microrganismos vivos que, quando administrados em quantidades adequadas, conferem

beneficio a satide do hospedeiro”, segundo a Organizagdo Mundial de Gastroenterologia. (1)

Proposto por Gibson e Roberfoid em 1995, na sua publicacao cientifica, “Dietary modulation of
the human colonic microbiota: Introducing the concept of prebiotics”, o conceito de prebibticos
é mais recente do que o de probidticos. No presente, estes sao definidos como “um ingrediente
seletivamente fermentado que permite mudancas especificas na composicao e/ou atividade da

microbiota gastrointestinal, conferindo assim beneficios a saide do hospedeiro”. (1- 3)

Ja os simbiodticos, sao uma “mistura de microrganismos vivos e substrato(s) usada seletivamente
por microrganismos hospedeiros que conferem um beneficio a saide do hospedeiro”, sendo
considerados associac6es de probioticos e prebiéticos que podem atuar complementarmente ou

sinergicamente. (1)

Bifidobacterium (adolescentis, animalis, bifidum, breve e longum) e Lactobacillus (acidophilus,
casei, fermentum, gasseri, johnsonii, paracasei, plantarum, rhamnosus e salivarius), sio um

grupo de espécies probiodticas ja estudadas que presumivelmente apresentam alguns beneficios.
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(1, 4)
No que toca aos prebidticos, estes sio maioritariamente polissacarideos nido amilaceos e
oligossacarideos, sendo os mais conhecidos a oligofrutose, a inulina, os galactossacarideos, a

lactulose e os oligossacarideos do leite materno. (1, 3)

Atualmente, existe no mercado uma extensa gama de produtos com proé e prebiéticos, desde os
que sdo aptos para a alimentacao, os suplementos dietéticos normalmente em comprimidos ou

capsulas, o medicamento nao sujeito a receita médica e o medicamento sujeito a receita médica.

1.2. Mecanismo de Acao

Entre os mecanismos propostos para a atuacao dos probidticos podemos considerar: a regulacao
negativa da inflamacao a nivel epitelial, pela inibicdo das fosforilagcbes envolvidas em processos
inflamatérios (5); a protecdo da integridade da barreira mucosa (6); a eliminacao de
microrganismos patogénicos que parece acontecer pela competicdo com os microrganismos por
recursos limitantes, essencialmente ferro (77), ou pelo bloqueio da adesao de agentes patogénicos
a locais de ligacdo (8), pode ainda existir uma protecao do hospedeiro contra toxinas pois os

probidticos parecem conseguir inibir a expressao de algumas.(9)

De notar que cada estirpe probittica é diferente e presumivelmente desencadeara um resultado
diferente no hospedeiro, desta forma, alguns mecanismos podem ser generalizados entre os
probidticos mais comummente utilizados, outros podem ser observados apenas entre algumas

estirpes e por fim, podem existir reagGes raras e que apenas se verificam numa determinada

estirpe. (4, 10)

Quanto aos prebidticos, o mecanismo de acdo destes parece correlacionar-se com o facto de
amplificarem a atividade das bactérias benéficas através da inducdo de moléculas com
propriedades imunomodeladoras, como sdo exemplo os &cidos gordos de cadeia curta,
influenciando assim a inativagio de citocinas pro-inflamatoérias e resultando na diminuigao de

atividades metabdlicas que podem ser prejudiciais. (3, 11)

1.3. Aplicacoes Clinicas

No que se refere as aplicacoes clinicas, existem pesquisas, no entanto com resultados limitados,
que avaliam a eficacia e seguranca dos probi6ticos em varias condi¢Oes gastrointestinais. Estas
sugerem que os probi6ticos sejam uteis na sustentacao de um trato digestivo saudéavel de acordo
com investigacGes realizadas num conjunto de situacées clinicas como: diarreia persistente nas
criangas (12); diarreia associada a Clostridium difficile (13); diarreia infeciosa (14); enterocolite
necrosante (15); na erradicacido da Helicobacter pylori (16); nos distarbios de dor abdominal

funcional nas criancas (17); na obstipac¢ao funcional (18) e na sindrome do intestino irritavel (SII)

(19);
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A respeito dos prebidticos, é proposta uma importante relacdo entre a estrutura e funcdo da
comunidade microbiana, o uso de prebiéticos e a saiide do hospedeiro (3). Para se tentar
demonstrar a existéncia desta relacao e as suas vantagens, estudos tém sido desenvolvidos com o
intuito de explicitar o beneficio dos prebidticos em situacoes como: a saiide metabdlica (20), a
satude intestinal em bebés (21), a SII (22), a obstipacao (23), a doenca inflamatéria intestinal (24)

e a funcdo imune (25).

Apesar das possibilidades apresentadas e analisadas para o modo de atuacdo, respetivos
beneficios e eficacia dos probidticos e prebiéticos em determinadas situacoes, ainda ha davidas
que perduram, pelo facto da qualidade e da quantidade de evidéncias serem relativamente fracas

devido a heterogeneidade dos desenhos dos ensaios e das populacoes estudadas.

1.4. Efeitos Adversos
Uma das maiores questoes para a qual ainda nao ha respostas concretas esté relacionada com o
facto de nao estarem totalmente definidos os principais efeitos adversos e contraindicaces dos

probioéticos e prebidticos.

Estes produtos, maior parte das vezes sao considerados de baixo risco, tal como os produtos
fitoterapéuticos, por se associar a sua origem a substancias naturais, porém, ambos incluem um
amplo grupo relacionado a reacoes adversas, nomeadamente a hepatotoxicidade. O diagnostico
de hepatotoxicidade associada ao consumo destes produtos é um desafio, pois como se apresenta
com sintomas inespecificos, e muitas vezes o componente que a desencadeou permanece
desconhecido, por se tratar de uma associacao de substancias, é necessario estabelecer-se uma
relacdo de causalidade, passando o tratamento, na maior parte das vezes pela suspensao do uso

do produto suspeito e avaliacao da funcio hepética. (26)

A tabela 1 descreve alguns efeitos adversos relatados devido a administracao de probiéticos em

determinados grupos de individuos.
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Tabela 1-Efeitos adversos descritos com a utilizagdo de espécies probitticas

Condicéo a que se Efeito
Probiotico Populacao destinou a Adverso Referéncia
administracio Reportado
Imunocomprometidos;
Saccharomyces Neutropénicos;
boullardi Infecdo fangica por Tratamento ou Fungemia (27-30)
cateter venoso central | prevengdo de diarreia
Saccharomyces Recém-nascidos
cerevisae (31
Bebé de 11 meses com | Diarreia resultante de
sindrome do intestino alimentacao por tubo Bacteremia (32)
curto
Suplementacao de
Lactobaccillus Mulher sujeita a profilaxia (33)
rhamnosus substituicao da antimicrobiana Septicemia
vélvula adrtica perioperatdria
Homem com Preservar a flora
regurgitacao da intestinal ap6s Endocardite (34)
vélvula mitral antibioterapia
Complementar
Lactobacillus Crianca com 5 anos tratamento da Acidose (35)
acidophtilis sindrome do D-lactica
intestino curto
Individuo Complementar
Lactobacillus imunocompetente tratamento da Bacteremia (36)
casel diverticulite
Diarreia associada ao
Bacillus Doentes oncolégicos tubo de alimentagio Bacteremia 37)
Tratamento/prevencao
Bacillus subtillis | Homem com leucemia de desordens Septicemia (38)
linfocitaria crénica gastrointestinais
Avaliacao da redugio Isquémia
Individuos com das complicacoes da Intestinal (39)
Mistura pancreatite pancreatite
probidtica de Tratamento da Efeitos
Lactobacillus+ 0-18 anos diarreia associada a gastrointestinais (40)
Bifidobacterium+ antibidticos
Streptococcus Efeitos na secrecao de citocinas e na fungao das células dendriticas
que pode culminar na estimulacio do sistema imunitério (41)
Contém plasmideo que codifica resisténcia ao cloranfenicol
Lactobacillus podendo resultar em transferéncia genética do (42)
reuteri probidtico para bactérias patogénicas

Apesar dos estudos ji existentes, os mesmos nao sao representativos o suficiente para se associar

os probidticos a determinados efeitos adversos, sendo sugerido que se tenha precaucao na sua

utilizacdo em imunocomprometidos, gravidas, bebés prematuros e em algumas condi¢des como

sindrome do intestino curto, utentes com cateter venoso central e com doenca da valvula cardiaca,

sendo necessério estudos mais amplos, multicéntricos, prospetivos e randomizados neste ambito.

(43,44)

Exemplos de outras questdes que permanecem sio: o facto de ndo se conhecer os efeitos destas

substancias a longo prazo; o papel da microbiota na satide humana nao estar bem explicito; a

previsdo de interagOes entre estirpes probidticas e a microbiota intestinal ndo se encontra

devidamente esclarecida; é também necessaria a determinacdo da duracdo adequada das

suplementac6es bem como a definicao das dosagens ideais.
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O facto de existirem diferentes questoes de regulamentacao e de controlo de qualidade também
tem vindo a dificultar a interpretagdo dos dados clinicos e aumenta a necessidade de uma
comunicacao percetivel aos consumidores e profissionais de satide sobre o papel e definicao dos

produtos pré e probidticos. (1, 3, 4, 45, 46)

2. A Microbiota

2.1. Definicao

Quando falamos em probibticos e prebidticos é crucial que os termos microbioma e microbiota se
encontrem bem assentes. Nas tltimas décadas, a investigacao ao redor do microbioma tem sido
alvo de elevado interesse cientifico, sendo um tema bastante complexo, tanto que este ja se

considera como o “tltimo 6rgdo humano”. (47)

Atualmente, a definicdo mais comumente citada de microbioma é a de Lederbeg que descreve o
microbioma, dentro de um contexto ecoloégico, como um genoma coletivo dos nossos
microrganismos comensais, simbioticos e patogénicos que colonizam todo o nosso corpo, tendo
em conta todo o habitat constituido pelos microrganismos, os seus genomas e as condicoes
ambientais a que estao sujeitos. Este é muitas vezes visto como uma “impressao digital” pois cada

individuo apresenta um microbioma tnico. (48)

Por sua vez, a microbiota representa a populagdo de microrganismos que colonizam determinada
localizacao e que estabelecem o microbioma, incluindo bactérias, fungos, virus, protozoarios e

archaea. (49, 50)

Pelo facto de a microbiota intestinal se caracterizar como um 6rgao com uma extensa capacidade
funcional, metabdlica e de plasticidade, parece apresentar um amplo nimero de funcoes,
apresentadas num artigo de revisdo publicado no World Journal of Gastroenterology,
nomeadamente a digestao e sintese de nutrientes, o desenvolvimento e estimulacao do sistema
imunitario e do trato digestivo, a producdo de moléculas de sinalizagao ativas farmacologicamente

e ainda atua como barreira contra microrganismos patogénicos provenientes da alimentagio. (49)

A microbiota intestinal é conhecida como a mais densa e diversificada, sendo constituida
aproximadamente por mais de 500 espécies microbianas diferentes que constituem até 100
trilies (1014) de microrganismos por humano que podem colonizar o intestino. Estas bactérias
sdo dotadas de elevada relevancia pois, para além do seu niimero elevado, parecem apresentar
um impacto cada vez mais reconhecido na fisiologia e metabolismo do hospedeiro. Estima-se
ainda que, o conjunto dos genomas bacterianos pode conter mais de 3 milhdes de genes, sendo

este namero 150 vezes superior aos genes do hospedeiro. (51)
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2.2. Microbiota sadia vs. microbiota alterada

Uma microbiota intestinal saudavel é predominantemente constituida por bactérias de 2 filos:
Firmicutes e Bacteroidetes, a primeira é dividida em duas classes, sendo constituida
maioritariamente por bactérias Gram-positivas, Bacilli e Clostridia, incluindo géneros como
Clostridium, Enterococcus, Lactobacillus e Ruminococcus. As Bacteroidetes sao
maioritariamente gram-negativas que incluem os géneros Bacteroides e Prevotella, os filos das
restantes bactérias sdo maioritariamente Proteobacteria, Tenericutes, Verrucomicrobia,

Actinobacteria, Fusobacteria e Cyanobacteria. (50- 52)

’ Estdmago

/ Lactobacillus 102a 103
.

Jejuno Estreptococcus < 10%-105
Lactobacillus

Estreptococcus,
Candida
_ Actinomyces 107 a 108
" Rothia
Lactobacillus

cerca de 500 espécies 10° a 1012

\4

Figura 1- Variacao do conteido microbiano ao longo do trato gastrointestinal. Adaptado de Villmones et
al, Shintani et al, Kastl et al (142-144)

Ao longo do comprimento do trato gastrointestinal, o contetiddo microbiano varia, desde uma
baixa diversidade e baixo nimero de espécies microbianas no estomago até uma diversidade

elevada e um elevado nimero de células microbianas no intestino, figura 1. (51, 52)

Dentro dos fatores que influenciam a microbiota intestinal podemos considerar a microbiota
materna, as alteracoes da microbiota ao longo da vida, o estilo de vida e ambiente envolvente, os

fatores genéticos do hospedeiro, a exposi¢ao a antibioticos e a dieta. (49, 51)

Todos os fatores referidos no paragrafo anterior podem interferir com a microbiota intestinal
culminando num padriao nao saudével desta. Este padrao inclui fatores como a supressao ou
elimina¢ao de componentes da microbiota normal pela utilizacao de antibiéticos de largo espectro
que pode culminar na atuacdo de microrganismos potencialmente patogénicos no
desencadeamento de doencas (53), ou perturbacao da interacao imunolégica entre a microbiota
e o0 hospedeiro, levando a identificacio da microbiota normal como disbittica, desencadeando

uma resposta inflamatéria inadequada e resultando em danos ao epitélio intestinal. (54)
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Pensa-se que alteracoes na microbiota intestinal podem estar correlacionadas com uma grande
quantidade de distarbios gastrointestinais, nomeadamente com a SII. Alguns estudos, ainda que
com resultados inconsistentes, tém investigado a diferenga na composicio da microbiota
intestinal dos pacientes com SII e dos pacientes saudaveis, parecendo existir algumas

dissimilitudes entre as populagdes. (55)

3. Tubo Digestivo

3.1. Anatomia, Histologia e Fisiologia
O sistema digestivo é especializado em digerir o alimento e transporta-lo, fornecendo ao corpo

um abastecimento continuo de 4gua, eletrolitos, vitaminas e nutrientes. (56)

Como principais func¢oes, destacam-se a digestao, absorcao e excregdo. O estdmago e o intestino
delgado sao os principais responsaveis pela digestao e absor¢ao, incorporando mecanismos tanto
fisicos como quimicos. Por sua vez, o intestino grosso, estd maioritariamente envolvido na

degradacao de residuos que sdo armazenados no colén e reto e posteriormente eliminados. (57)

O sistema digestivo caracteriza-se pela presenca do tubo digestivo, um canal continuo que se
estende da boca até ao anus, associado a 6rgaos acessorios. As regides deste incluem: a cavidade
oral com glandulas salivares; a faringe; o es6fago; o estbmago; o intestino delgado dividido no
duodeno, jejuno e ileo; o figado; a vesicula biliar e o pancreas; o intestino grosso que se traduz no

ceco, colon, reto e canal anal e por fim o anus. (57, 58)

Histologicamente, a parede do trato gastrointestinal traduz-se em quatro camadas, a mucosa, a
submucosa, a muscular e a serosa, figura 2, estando as mesmas descritas com base na 102 Edicao

da Anatomia e Fisiologia de Seeley. (58)

A mucosa, tGnica mais interna, apresenta trés camadas: o epitélio mucoso interno que se
apresenta como epitélio pavimentoso estratificado himido na boca, na orofaringe, no eséfago e
no canal anal, e epitélio simples cilindrico no restante; o tecido conectivo frouxo ou lamina propria
e a muscular da mucosa, uma fina camada externa do musculo liso onde o epitélio se estende para
formar glandulas intestinais. Na mucosa existem os mecanorrecetores envolvidos nos reflexos

peristalticos e os quimiorrecetores, com capacidade de detetar a composigdo quimica do alimento.

Por sua vez, a submucosa encontra-se abaixo da mucosa, sendo uma espessa camada de tecido
conectivo que contém nervos, vasos sanguineos, vasos linfaticos e pequenas glandulas.
Nesta, existe o plexo submucoso ou plexo de Meissner que consiste numa rede de células

nervosas, composta por axbénios, corpos celulares de neurénios e células neurogliais.

Os ax6nios do plexo submucoso estendem-se até as células das glandulas epiteliais intestinais,

estimulando a sua secrecao.
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A tnica muscular, é composta por uma camada interna de musculo liso circular e uma camada
externa de musculo liso longitudinal, a excecao da parte superior do es6fago onde os musculos
sdo estriados, e do estbmago que possui trés camadas de musculo liso. Nesta existe outro plexo
nervoso, o mioentérico, ou plexo de Auerbach, sendo este também composto por axénios, corpos

celulares e células neurogliais e mais extenso do que o plexo submucoso.

O plexo submucoso e mioentérico constituem, juntos, o sistema nervoso entérico (SNE), sendo

este explicito adiante.

Epitélio
Mucosa Lamina Propria
Muscular da mucosa
Plexo Submucoso ou

de Meissneir Submucosa

Musculo Liso Circular

l & @000z Zz |
Muscular} Mausculo Liso Longitudinal

—  , Serosaou Adventicia

Plexo Mioentérico
ou de Auerbach

Figura 2-Representacdo esquematica da Histologia do trato digestivo. Adaptado de “Anatomia e
Fisiologia de Seeley” (58)

Por sua vez, a tltima camada do tubo digestivo é designada por serosa ou adventicia, dependendo
da sua estrutura. As partes do tubo digestivo que se projetam para dentro da cavidade peritoneal
possuem uma serosa como camada mais externa, designada de peritonio visceral, consistindo
numa fina camada de tecido conectivo e um epitélio simples pavimentoso, enquanto que a camada
externa do trato digestivo que provém de tecido conectivo adjacente, é chamada de adventicia e
consiste num tecido conectivo de revestimento que se mistura com o tecido conectivo circundante,

incluindo areas como es6fago e 6rgaos retroperitoneais.

3.2. Sistema Nervoso Entérico

O SNE, como referido anteriormente, caracteriza-se como uma extensa rede de plexo submucoso
e mioentérico no interior das paredes do tubo digestivo, desde o es6fago até ao anus, responsavel
pela inervagdo intrinseca destes, sendo reconhecido como o sistema nervoso proprio do trato
gastrointestinal, adquirindo extrema importancia no controlo dos movimentos gastrointestinais.

(59)
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E constituido essencialmente por dois plexos: o mais externo, o plexo mioentérico ou de

Auerbach, e o plexo interno denominado por plexo submucoso ou de Meissner. (59)

O SNE consiste em milhdes de neurénios e células gliais organizados em ganglios interconectados
incorporados na parede intestinal. A literatura sugere que este pode comandar autonomamente a
dindmica do tecido gastrointestinal e a homeostase intestinal, sendo esta a razao que confere o

apelido de “segundo cérebro” ao trato gastrointestinal. (60)

O plexo mioentérico consiste maioritariamente numa cadeia linear de neurdnios interconectados
que se estende por todo o trato gastrointestinal, atuando essencialmente no controlo da atividade
muscular ao longo do intestino, exercendo efeitos como: aumentar o tonus da parede intestinal,
aumentar a intensidade das contrac6es ritmicas bem como a velocidade de conducao das ondas
excitatdrias ao longo da parede intestinal, culminando num movimento mais rapido das ondas
peristalticas intestinais. Por sua vez, o plexo submucoso, centra-se essencialmente no controlo da
parede interna de cada segmento, sendo nele integrados muitos sinais provenientes do epitélio
gastrointestinal que desempenham um papel na regulacio da secrecao intestinal, absorcao local

e na contracao local do muasculo submucoso. (59)

Existem fibras simpaticas e parassimpéticas conectadas aos plexos tanto mioentérico como
submucoso, embora o sistema nervoso entérico possa ser independente destas fibras, quando
conectado com as mesmas, parece existir uma regulacao de alguns processos intestinais como a
motilidade intestinal, o movimento de fluidos transmucoso, o fluxo sanguineo local e as respostas

imunes com base em revisoes da literatura ja estabelecidas. (59, 60)

Estudos sugerem que a sintomatologia de alguns disttrbios funcionais gastrointestinais parece
estar correlacionada com uma funcio alterada do SNE. Num dos estudos foram identificados
anticorpos neuronais anti-entéricos no plasma de pacientes com SII, sugerindo que esta patologia
pode ser reflexdo de um SNE danificado pela circulacdo dos respetivos anticorpos (61). Outro
estudo sugere ainda que os mediadores libertados pela mucosa intestinal de pacientes com SII
podem afetar a funcdo dos nervos sensoriais entéricos, contribuindo para o desenvolvimento dos
sintomas. (62)

Desta forma, é importante considerar o SNE quando se tenta obter explicacdo para alguns

distarbios funcionais gastrointestinais, nomeadamente a SII.

4. O eixo intestino-6rgao
A microbiota intestinal apresenta uma relagdo simbi6tica com o seu hospedeiro que é

fundamental na manutengdo da homeostase corporal, no entanto, esta apresenta também

interacoes bidirecionais com outros 6rgaos, reforcando o conceito “eixo intestino-6rgao”.
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Quando estamos perante uma disbiose microbiana, caracterizada por um desvio da composicao
normal da microbiota intestinal, originando um desequilibrio na composi¢io ou na funcio da
mesma, pode ser originado um comprometimento do eixo intestino-6rgao que se pensa estar

relacionado com diversas situacoes patologicas. (63)

No ambito dos distarbios funcionais gastrointestinais, é essencial percebermos o eixo intestino
cérebro. Este contempla um sistema fisiol6gico que permite uma comunicacao bidirecional entre
o intestino e o sistema nervoso do hospedeiro. Esta comunicagdo envolve o sistema nervoso

central, o SNE, o sistema nervoso autbnomo e o eixo hipotalamo-hip6fise-adrenal. (64)

Estudos desenvolvidos, ainda que com pouca evidéncia, sugerem que alteracoes no eixo intestino-
cérebro podem estar relacionadas com o aparecimento de disttrbios funcionais gastrointestinais
como é o caso da SII. Em alguns estudos, foi aplicada uma terapia cognitiva comportamental que
atuava diretamente no cérebro, tendo os resultados sugerido que os pacientes com SII, que
responderam a esta terapia, mostraram alguma melhoria nos sintomas associados a patologia

(65, 66). Outro estudo, ainda que prematuro, sugeriu uma associagdo entre a composicao e
funcao microbiana intestinal e algumas alteragoes estruturais cerebrais presentes em pacientes
com SII, propondo um possivel papel dos microrganismos intestinais e seus metabolitos no

desenvolvimento do eixo intestino-microbiota-cérebro.(67)

As hipoéteses levantadas pelos estudos que se estao a desenvolver e a possivel intervencao do eixo
intestino-cérebro em vérias fungdes gastrointestinais, tem vindo a ser alvo de estudo para

possiveis intervencoes terapéuticas de distarbios funcionais gastrointestinais.

5. Os Disturbios Funcionais Gastrointestinais

Os disttarbios funcionais gastrointestinais, que com a publicacido dos critérios de Roma IV se
passaram a designar também por doencas da intera¢ao intestino-cérebro (68), sdo identificados
como desequilibrios do eixo intestino-cérebro caracterizados pela persisténcia de sintomas na
zona abdominal, na auséncia de anomalias estruturais ou bioquimicas detetadas em exames

diagnosticos de rotina. (69)

Os sintomas mais caracteristicos destes distarbios incluem dor abdominal, diarreia, obstipacao,

inchaco e irregularidades nas fezes. (69, 70)

A classificagio destes distarbios é baseada nos critérios de Roma, sendo feita principalmente pela

avaliacdo dos sintomas em vez da avaliacdo de critérios fisiologicos.

Dentro dos distirbios funcionais gastrointestinais destacam-se a dispepsia funcional, obstipacao

funcional, diarreia funcional, SII, distirbios funcionais intestinais nao especificados e ainda a
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obstipacdo induzida por opibides que apesar de apresentar uma causa etiolégica especifica, ao

contrario dos restantes, caracteriza-se por sintomatologia similar. (70)

Através da aplicacao do questionario dos critérios de Roma III, a um grupo de pacientes, foi feito
um estudo que avaliou os efeitos destes distarbios na qualidade de vida associada a satde, tendo
sido constatado que a maior parte apresentava uma reducao na qualidade de vida associada a
sadde fisica e mental, chegando-se a conclusao de que estes distirbios desempenham um papel

importante na qualidade de vida dos doentes. (71)

6. Sindrome do Intestino Irritavel (SII)

6.1. Definicao
A SII, é um distarbio funcional gastrointestinal que afeta cerca de 4,1% a 10,1% da populacio
adulta de todo o mundo (772). Esta caracteriza-se maioritariamente pela dor abdominal recorrente

e pelas alteragoes dos habitos intestinais entre obstipacao e diarreia. (73, 74)

Como descrito na figura 3, os critérios de Roma IV, classificam a SII em 4 subtipos, tendo em
conta a alteragdo intestinal predominante, que por sua vez se baseia na forma das fezes, sendo
estas avaliadas pela “Bristol Stool Form Scale”. Esta escala é uma ferramenta 1til para avaliar o
habito intestinal e deve ser utilizada para registar a consisténcia das fezes. Encontra-se dividida

em 7 tipos desde fezes aquosas até estados de obstipacao. (75)

SII
SII-D SII-0 SII-M SII-U
Diarreia Obstipacao Alternancia entre Sem tipo
predominante predominante obstipacdo e estabelecido
diarreia

Figura 3-Classificagdo dos subtipos da SII. Adaptado de “Rome Foundation-Criteria” (75)

6.2. Fisiopatologia

A SII é apontada como uma doenca multifatorial pois pode resultar da interagao de varios fatores,
dada a natureza dos mesmos, é também considerada uma doenca biopsicossocial. Esta deve-se a
uma desregulagdo da comunicacio bidirecional entre o intestino e o cérebro manifestando-se

numa sensibilidade visceral aumentada. (74, 76)

Apesar de os mecanismos subjacentes a SII nao serem totalmente compreendidos, ha alguns ja

propostos para a fisiopatologia da mesma. Véarios artigos de revisao pressupoem que dentro dos
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mecanismos potenciais para a SII se destacam: a motilidade gastrointestinal alterada; a
sensibilidade visceral aumentada a estimulos fisiol6gicos; a existéncia de inflamacao intestinal; a
permeabilidade intestinal aumentada; a relagao entre episédios prévios de gastroenterite e a SII;
a existéncia de alteracdes na microbiota intestinal, o crescimento bacteriano excessivo, a genética

e a existéncia de uma disfuncao psicossocial. (74, 77- 80)

Um mecanismo fundamental que tem sido discutido ha pelo menos uma década é a relacao entre
a SII e a hipersensibilidade ao glaten. Alguns estudos defendem que a sensibilidade ao glaten
pode contribuir para a sensibilidade alimentar em doentes com SII e que a eliminac¢ao da ingestao
de alimentos com gliten pode levar a uma melhoria dos sintomas (81, 82), no entanto os
resultados ndo sdo considerados representativos. Por outro lado, existem estudos que defendem
que é mais benéfico apostar numa dieta pobre em oligossacarideos, dissacarideos,
monossacarideos e polidis ndo fermentaveis (FODMAPSs), descritos como carboidratos pouco
absorviveis que exercem uma carga osmotica no intestino e sdo rapidamente fermentados por
bactérias do c6lon, resultando na producio de gis causando distensdo abdominal, inchaco e dor,
apresentando-se esta como uma possivel intervengio dietética com melhores resultados nos

sintomas tipicos da SII. (83)

6.3. Diagnostico e Manifestacoes Clinicas
O diagnostico da SII baseia-se na utilizacdo dos critérios de Roma, sendo os mais atuais os
critérios de Roma IV, de acordo com estes, o diagnostico é feito predominantemente com base

nos sintomas e na sua duragéo.

Para se confirmar SII, deve, habitualmente, existir uma dor abdominal recorrente em média pelo
menos 1 dia/semana nos dltimos 3 meses, associada a dois ou mais dos seguintes critérios:
relacionado a defecacdo, mudanca na frequéncia das fezes ou alteracoes na forma/aparéncia das
fezes, devendo os critérios ser cuampridos nos tltimos 3 meses com inicio de sintomas pelo menos

6 meses antes do diagnostico. (75)

A SII é essencialmente caracterizada por sintomas persistentes ou recorrentes de dor abdominal,
funcao intestinal alterada, queixas de flatuléncia, distensdo abdominal, niuseas, obstipacao ou
diarreia e ansiedade ou depressdo. Outros sintomas podem incluir uma frequéncia anormal de

fezes ou uma forma anormal das mesmas, uma evacuacao anormal e a presenca de muco nas fezes.

(73-75,78)

6.4. Tratamento
A SII, é uma doenca crénica para a qual nao existe cura, sendo o tratamento maioritariamente
com base no alivio dos sintomas, como em todas as patologias, o tratamento na SII dever ser

individualizado atendendo as necessidades de cada individuo.
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No que toca as medidas nao farmacolégicas, destaca-se a dieta. A dieta pobre em FODMAPs,
parece destacar-se como a intervencao dietética com melhor evidéncia na gestao da SII, tal como
apostar numa dieta tradicional que contemple refeicGes regulares e leves, hidratacdo adequada e
reducdo da ingestao de gorduras, fibras insoltveis, alcool, cafeina e alimentos que promovam a
formacao de gas. Outra medida que pode ser adotada é a pratica de exercicio fisico regular quer

para melhoria dos sintomas da SII, quer para melhoria do estado de satade geral. (84)

Relativamente as medidas farmacolbgicas, estdo descritas na tabela 2, as que constam em
guidelines e algoritmos, desenvolvidos no sentido de elaborar um plano terapéutico para pessoas

com SII, de forma a reduzir a sintomatologia associada e consequentemente melhorar a qualidade

de vida.

Tabela 2- Medidas Farmacolégicas na SII

Dor Abdominal

SII-D

SII-O

Antiespasmoédicos
(mebeverina): promovem o
relaxamento do musculo liso

Agonistas de opibides (loperamida): prolonga
o transito intestinal (85)

Laxantes osmoéticos
(macrogol): melhora a
frequéncia e

intestinal (86—88)

a motilidade e secrecao no colon; (84)

Rifaximina: pode modular a flora intestinal e
apresenta baixa risco de resisténcia bacteriana
(86)

12 linha do intestino através das consisténcia das fezes e
propriedades apresenta menos
anticolinérgicas e efeitos adversos que
muscarinicas (70,85) outros laxantes
osmoticos; (70,86)
Sequestradores de 4cidos biliares

Antidepressivos triciclicos ou (colestiramina): os 4cidos biliares Agonistas da guanilato

inibidores da recaptacao da desencadeiam diarreia pela estimulacio das ciclase (linaclotida):

serotonina: apresentam secrecoes colbnicas;(86) promovem o transito
propriedades analgésicas e intestinal com efeito na

22 linha acdo ao nivel da motilidade Antagonistas 5-HT3 (ondasetrom): diminuem dor e inchago

abdominal (86)

Atualmente, e como terapia inovadora, tém surgido alguns probi6ticos como opgoes
farmacolobgicas para a SII, podendo ser utilizados para a diarreia, obstipacao e dor abdominal.
Existe alguma evidéncia de que estes podem ser benéficos no controlo dos sintomas globais da

SII, tendo alguns produtos com Lactobacillus demonstrado uma ag¢ao positiva. (776, 87, 89)

Por fim, quando as opgdes farmacolégicas nao sdo suficientes, estudos tém demonstrados que as
intervengdes psicoldgicas e comportamentais podem contribuir para melhoria da sintomatologia
associada a SII, sendo a terapia cognitiva comportamental a intervencdo mais estudada e que

parece ser mais eficaz, como ja referido anteriormente. (65, 66, 86)
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7. Questao de Pesquisa

Resultante das questbes que permanecem por resolver, suscitadas pelos estudos existentes acerca
desta tematica, surge a questio: Qual a eficacia e a seguranca do uso dos probidticos e/ou dos
prebidticos nos distirbios funcionais gastrointestinais, nomeadamente no tratamento da SII

segundo as evidéncias obtidas na literatura?

8. Hipoteses

1. A interagdo entre estirpes probitticas e a microbiota intestinal estd relacionada com a
saude dos individuos.

2. Sao diversas as variaveis associadas a eficicia e aos efeitos a longo prazo dos probiéticos
e prebioticos.

3. A definicdo da dosagem ideal apresenta uma relacao significativa com a eficacia dos
probioéticos e prebidticos.

4. Aregulamentacao e controlo de qualidade de probiéticos e prebiéticos sdo essenciais para
assegurar a eficicia e seguranca dos mesmos e interpretar dados clinicos existentes e

futuros.

9. Objetivo
O principal objetivo deste trabalho foi integrar a informacao disponivel nos estudos cientificos
sobre a eficacia dos probidticos e prebidticos nos distarbios funcionais gastrointestinais,

nomeadamente na SII.

10.Métodos

Com o objetivo de avaliar a eficicia e seguranca do uso de prebidticos e/ou probidticos nos
distarbios funcionais gastrointestinais, particularmente no tratamento da SII, foi realizada uma

revisdo narrativa da literatura.

A pesquisa bibliografica, foi efetuada em bases de dados indexadas, sendo elas, PubMed, Scopus
e Web of Science. As palavras-chave utilizadas foram “Probiotics” e “Prebiotics”, cruzadas com os
termos “Irritable Bowel Syndrome”, “Functional Gastrointestinal Disorders”, “efficacy”, “gut

microbiota”, “dose” e “quality control”.

Os artigos foram geridos com o auxilio da plataforma Rayyan. Foram considerados elegiveis
artigos escritos nos 20 anos anteriores ao inicio deste estudo em inglés ou portugués. Foram
excluidas indicacOes para distarbios intestinais que nao fossem funcionais, artigos de opiniao,

ensaios em animais e relatos de caso.
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Inicialmente, foram identificados 238 artigos, dos quais, apds primeira anélise de todos os titulos
e resumos/abstracts, foram selecionados 127 artigos. A selecido dos artigos foi realizada sob

consenso com o Professor Doutor Jorge Luiz dos Santos.

Apbs exclusao, o niimero total de artigos cientificos incluidos para a elaboracao da revisao foi de
55 artigos, sendo que 49 deles correspondem a ensaios clinicos randomizados controlados

(RCTs), 4 a revisoes sistematicas e 2 a ensaios nao randomizados.

11. Resultados e Discussao

11.1. A interacao entre estirpes probidticas e a microbiota intestinal

esta relacionada com a satde dos individuos.
Dos 49 RCTs utilizados para andlise, 15 deles observavam, para além da eficicia das substancias
probidticas e prebidticas na patologia em causa, o comportamento da microbiota intestinal, com
o intuito de perceber a influéncia que determinadas estirpes probiéticas e prebibticas exercem

sobre a mesma e se esta interacdo é impactante na satide dos individuos.

Os 15 RCTs foram realizados em populacoes com diferentes condic6es gastrointestinais sendo 7
em SII (90—96), 2 em doencga celiaca (97,98), 2 em obstipacao (99,100) , 1 em distarbios
funcionais gastrointestinais sem obstipacao (101), 1 em intolerantes a lactose (102), 1 em bebés
prematuros com baixo grau de maturacao da microbiota intestinal (103) e 1 em diarreia funcional

(104).

De salientar que, dos ensaios clinicos, acima mencionados, apenas 2 utilizaram uma mistura
simbibtica, um com Lactobacillus + Bifidobacterium + frutooligossacarideos (104) e outro uma
mistura simbibtica de substratos prebioticos e varias estirpes probidticas de Bifidobacterium +
Lacticaseibacillus + Lactobacillus + Ligilactobacillus (99), tornando, desta forma, limitados os
resultados quanto a utilizacdo de prebidticos, nao sendo possivel avaliar a interagdo destes com a

microbiota intestinal.

A tabela 3 descreve os resultados obtidos no dmbito do presente estudo, tendo em conta o
mecanismo que despoletou alteracdoes na microbiota, ap6s administracio, maioritariamente de
probidticos, destacando-se os seguintes processos: manutencio da estabilidade da microbiota,
verificacao de um aumento de bactérias benéficas bem como diminuicao de bactérias patogénicas,
tendo sido também avaliada a respetiva significincia estatistica dos resultados obtidos nos

diversos ensaios clinicos, através da comparacao do grupo ativo com o grupo placebo.
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Tabela 3-Resultados obtidos no ambito das alteragGes a nivel da microbiota descritos na literatura

Significancia

Ref. Mecanismo Estatistica
Verificou-se um aumento de bactérias benéficas (Lactiplantibacillus plantarum

(100) | e Ruminococcus_B gnavus) e uma diminuicio de bactérias patogénicas p<0,05
(Oscillospiraceae sp., Lachnospiraceae sp. e Herelleviridae).
Verificou-se um aumento de bifidobactérias especificas benéficas, e uma

(99) | manutencido das mesmas ao longo do tempo, aumentando a estabilidade da p=0,05
microbiota.

(90) | Verificou-se um aumento da estabilidade com a suplementacdo probiética. p=0,001
Inesperadamente verificou-se um aumento maior de Bifidobacterium spp. no
grupo placebo, no entanto, pode dever-se ao facto de ter existido uma competigio

(91) | entre a espécie administrada e outras ja detetadas na linha de base no grupo p=0,03
placebo, no entanto com a suplementa¢io observou-se uma estabilidade dos
grupos bacterianos.
Existiu um aumento de Lactobacillus spp. e Bifidobacterium spp. durante o

(92) | tratamento, estabilizando a microbiota intestinal. N3ao testada

(101) | Verificou-se um aumento de Bifidobacterium lactis. p<0,05
Houve um aumento nas bactérias semelhantes a Lactobacillus acidophilus e

(93) | Bifidobacterium animalis. p<0,05
Existiu uma reducdo de Clostridium sensu stricto ap6s tratamento com

(96) | Clostridium butyricum. p=0,02
Verificou-se um enriquecimento de Lactiplantibacillus e Lactobacillus

(94) | plantarum na dose mais alta do grupo ativo, bem como a manutencido da | N3ao testada
estabilidade e diversidade da microbiota.

(95) | Verificou-se uma diminuicao de Ruminococcus torques. p=0,02
Houve um aumento de Lactobacillus, Lactococcus, Streptococcus,

(97) | Staphylococcus e Bifidobacterium no grupo ativo. Nao testada
Verificou-se um aumento de estabilidade e interconectividade de espécies com

( suplementacao em bebés prematuros. Pp<0,001

103)
Verificou-se um aumento de Firmicutes, garantindo a estabilidade da microbiota

(98) | com a manutencao da razao Firmicutes/Bacteroidetes. p<0,01
Existiu um aumento de Bifidobacterium e uma diminuicao de Klebsiella,

(102) | Serratia e Enterobacter no grupo ativo. p<0,05

(104) | Houve um aumento de Lactobacillales no grupo ativo. p=0,04

A partir dos resultados obtidos, foi possivel inferir que a administracio de estirpes probibticas

confere algumas altera¢Ges na microbiota, através de diferentes mecanismos. Dentro desses,

destacaram-se o aumento de bactérias benéficas, que se verificou em 10 RCTs (66,7%), bem como
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a diminuicio de bactérias patogénicas relatada em 4 (26,7%) deles. Esta relacdo aumento de
bactérias benéficas/ diminuicao de bactérias patogénicas permite manter a microbiota saudavel

da qual podem resultar beneficios para o hospedeiro.

O processo de manutencdo ou aumento de estabilidade foi também considerado, sendo verificado
em 7 (46,7%) dos RCTs analisados, pois o pretendido com a administracao das substiancias em
estudo € que possam desencadear alteragoes benéficas na microbiota sem ser comprometida a sua

estabilidade e diversidade, o que foi confirmado nestes estudos.

Relativamente a significancia estatistica (p), as diferencas estabelecidas entre o grupo ativo e o
grupo placebo foram estatisticamente significativas (p<0,05) em 11 (73,3%) dos RCTs, sendo
confirmada, desta forma, a hiptese de que a suplementacdo com as substancias analisadas

relaciona-se com a microbiota intestinal em maior parte dos estudos tratados.

Nos RCTs em questdo, apesar da existéncia de algumas limitagbes como as dimensodes das
amostras e a complexidade da analise da microbiota pela existéncia de diversas espécies, admitiu-
se que, a melhoria da sintomatologia associada as patologias estudadas pode, em parte, estar

relacionada com a capacidade que estas substancias tém de modificar a microbiota intestinal.

No entanto, sao necessarios mais estudos com o intuito de obter resultados mais representativos,
de forma a determinar quais as alteracoes mais especificas despoletadas pelas diferentes espécies
probidticas, no sentido de definir para determinada condicao patolégica a espécie mais correta a
administrar. Sera também interessante desenvolver estudos semelhantes no ambito de espécies
prebidticas administradas individualmente ou complementarmente a outros produtos para ser

possivel averiguar o papel destas na microbiota intestinal.

11.2. Sao diversas as variaveis associadas a eficacia e aos efeitos a
longo prazo dos probioéticos e prebiéticos.

Dos 49 RCTs selecionados, 40 foram analisados para recolha de dados como a duraciao do

tratamento, forma farmacéutica, dose administrada da espécie probioética e prebidtica, resultados

obtidos, significincia estatistica dos mesmos e por fim, limitacdoes observadas. Dentro dos

mesmos, 21 dizem respeito a SII (90,101,105-123) , 8 a SII-D (94,96,124—-130), 1 a SII-M/SII-D

(127), 4 a SII-O (92,93,131,132) , 3 a obstipacao (100,133,134), 1 a doenca celiaca (97), 1 a sintomas

gastrointestinais diversificados (135) e 1 a obstipacao em criancas (99).

Os artigos que nao dizem respeito a SII, foram relacionados com a mesma pela sintomatologia
semelhante apresentada, tendo, desta forma, sido considerados os resultados obtidos da analise
dos mesmos. Dentro destes, apresentam-se 3 ensaios clinicos controlados por placebo em casos
de obstipacao crbnica, sendo administrado num deles Bifidobacterium animalis (134) , no outro

Lactipantibacillus plantarum (100) e no ultimo uma mistura simbiética de espécies de
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Bifidobacterium + Lactobacillus + Streptococcus + frutooligossacarideos (133), verificando-se
como resultados da suplementacdo: o aumento da frequéncia de defecacdo, a diminuicao da

sensacao de evacuacdo incompleta e algumas melhorias na Escala de Bristol.

Foi analisado também um ensaio clinico em doenca celiaca (97) com sintomatologia especifica de
SII, tendo sido administrada uma mistura de espécies de Lactobacillus + Bifidobacterium,
associacgao esta que se mostrou responséavel por uma diminuicao estatisticamente significativa da

severidade global dos sintomas (p<0,001).

No estudo desenvolvido em casos de sintomas gastricos como desconforto pds-prandial e dor
epigastrica, notou-se um alivio estatisticamente significativo (p<0,05) dos mesmos, ap6s

tratamento com Streptococcus termophilus (135), comparativamente ao grupo placebo.

Por fim, num ensaio clinico realizado em criangas com obstipacao as quais foi administrada uma
mistura simbidtica de substratos prebioticos e varias estirpes probidticas de Bifidobacterium +
Lacticaseibacillus + Lactobacillus + Ligilactobacillus (99), verificou-se uma associacio
estatisticamente significativa (p<0,05) entre o tratamento e o aumento da frequéncia semanal de

movimentos intestinais espontaneos.

A obtencao destes resultados, revelou-se essencial, pois, avaliando o efeito dos probidticos e
prebidticos noutras condigbes gastrointestinais, podera ser possivel averiguar os sintomas
gastrointestinais nos quais estas substancias tém mais efeito, sendo estes comuns a maior parte
dos distarbios funcionais gastrointestinais, possibilitando a elaboracao de guidelines futuras que
relacionem a administracao de determinadas espécies com a melhoria de sintomas especificos.
De realcar também a importancia da existéncia de estudos desenvolvidos em criangas pelo facto
de que, muitas vezes, as opcoes terapéuticas para esta populacao, que sofre frequentemente de

desordens gastrointestinais, sdo limitadas, sendo essencial explorar opgdes.

A tabela 4 descreve os resultados obtidos no ambito do presente estudo, relativos a anélise dos

RCTs selecionados nos casos de SII.

Tabela 4-Resultados obtidos da anélise dos ensaios clinicos randomizados controlados selecionados

Ref. Substincia e Respetiva Duracio Resultados Significancia
Dose Administrada (UFC) | tratamento estatistica
Capsula de Lactobacillus + Reducio da dor, distensao e
(105) Propionibacterium+ 6 meses ruido abdominal e da p=0,015
Bifidobacterium flatuléncia maior
(109) no grupo ativo
P6 em saqueta de Lactobacillus
(106) + Bifidobacterium + 1més A reducio da severidade da
Inulina prebiética flatuléncia foi maior p=0,038
(109) no grupo ativo
Reducao no inchago e
(107) Dispositivo médico com Bacillus 1 més desconforto abdominal p=0,0001
coagulans + simeticone maior no grupo ativo

18



O papel dos prebidticos e probidticos no tratamento dos distdarbios funcionais gastrointestinais

Cépsula de Bacillus +

Melhoria na dor abdominal, no

(124) Bifidobacterium +Lactobacillus 4 meses transito intestinal e Pp<0,001
+ Lactococcus + Streptococcus na qualidade de vida
(10%) maior no grupo ativo
Diminuigao do pH fecal,
(131) Solucao de Lactobacillus vs. tempo de transito intestinal,
Lactobacillus + polidextrose 7 dias frequéncia de sensacdo de NS
evacuacdo incompleta e
fezes duras
Cépsula de O ntimero de semanas com
(108) Lactobacillus 1més alivio de sintomas foi maior no P<0,006
(1010) grupo placebo do que
no grupo ativo
Reducao de sintomas como
Comprimido de inchaco, vomitos, diarreia, dor
(125) Bacillus 3 meses abdominal e melhoria da p<0,01
(109) frequéncia e consisténcia das
fezes maior no grupo ativo
Reducao de sintomas como
(109) Capsula de dor e inchago abdominal,
Bacillus 2 meses sensacao de evacuagao P<0,001
(10%) incompleta e flatuléncia
maior no grupo ativo
Normalizacao da
permeabilidade intestinal e
Capsula de melhoria da consisténcia das Pp<0,005
(126) Bifidobacterium + Lactobacillus 1més fezes, dor abdominal, diarreia,
(1010) e bem-estar psicologico
maior no grupo ativo
Solugdo de Lactobacillus + Reducao da dor, distensao,
(90) Propionibacterium + 5 meses ruido abdominal e flatuléncia p=0,008
Bifidobacterium maior no grupo ativo
(107)
Reducao da distensdo
(132) Solugdo de Streptococcus + abdominal méaxima e p=0,02¢€
Lactobacillus 1 més verificacdo de aceleracio e p=0,026,
(109) colénica maior respetivamente
no grupo ativo
Reducao da severidade global
(110) Cépsula de Bifidobacterium + dos sintomas em ambos os
Lactobacillus 2 meses grupos, mas mais significativa p=0,022
(10) no grupo ativo na 82 semana
Reducao da severidade global
(111) dos sintomas mais notéria no p<0,05¢€
Solucao de Streptococcus + 2 meses grupo ativo na 12 semana do p=0,24,
Lactobacillus +Bifidobacterium tratamento, mas sem diferenca | respetivamente
(107) entre grupos no fim do
tratamento
Céapsula de Bifidobacterium Reducao da dor, distensao
(112) (109) 1 més abdominal, e da urgéncia em P<0,0001
defecar maior no grupo ativo
Suspensao de Lactobacillus + Reducio da severidade global
(113) Enterococcus 3 meses dos sintomas maior p=0,01
(109) no grupo ativo
Reduc¢ao maior nos grupos
Cépsula de Lactobacillus ou ativos dos sintomas e
(92) Lactobacillus + 2 meses melhorias na Escala de Bristol Pp<0,001
Bifodobacterium até 60 dias e manutencao dos
(109) efeitos até 30 dias depois da
administracio
Reducao da dor e ruido
P6 em saqueta de abdominal, nuseas e vomitos,
(114) Bacillus 3 meses melhoria do transito intestinal Pp<0,005
(109) e da consisténcia das fezes e

reducao da ansiedade maior
no grupo ativo
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P6 em saqueta de Streptococcus

Verificou-se uma reducao da
severidade global dos sintomas

(127) + Lactobacillus + e uma melhoria na escala de NS
Bifidobacterium vs. Dieta pobre 1 més Bristol em ambos os grupos,
em FODMAPs mas sem diferencas
(109) significativas entre eles
Existiu uma redugio na
severidade global dos sintomas
(128) Capsula de 3 meses e nos scores de ansiedade e Pp<0,001
Bifidobacterium uma melhoria na consisténcia
(109) das fezes e na qualidade de
vida maior no grupo ativo
Comprimido de Bifidobacterium Reducao de sintomas como
(101) + Lactobacillus 2 meses distensao e inchago abdominal p=0,009
(101) maior no grupo ativo
P6 em saqueta de Melhoria global dos sintomas
Bifidobacterium maior no grupo ativo na 82 p=0,04
(129) +Lactobacillus+ 2 meses semana e foi not6rio um alivio p=0,03,
frutooligossacarideos mais rapido da flatuléncia no respetivamente
(109) grupo ativo na 42 semana
Solugdo de Aumento das espécies nas
(93) Streptococcus + Lactobacillus + 1 més fezes maior no grupo ativo, no Pp<0,005
Bifidobacterium+ fibra dietética entanto ap6s descontinuacao
(107) voltaram aos valores iniciais
A melhoria na avalia¢do global
(115) Lisado probiético de nao obteve diferencas
Escherichia coli e Enterococcus 7 meses significativas, exceto no que Pp<0,001
(107) diz respeito a dor abdominal na SII-D
na SII-D
A dor, distensdo abdominal,
(116) Capsula de flatuléncia e inchaco melhorou
Lactobacillus 2 meses em ambos os grupos, em maior NS
(109) namero no grupo ativo, mas
sem significancia estatistica
Melhoria na severidade dos
(96) Capsula de sintomas, na qualidade de
Clostridium butyricum 1més vida, nos hébitos intestinais e P<0,005
(107) na frequéncia das fezes,
maior no grupo ativo
Apenas o grupo probidtico
(117) Solucao de Lactobacillus 3 meses aumentou significativamente p<0,05
(109) a serotonina sérica
Reducao da severidade dos
sintomas em ambos 0s grupos,
Cépsula de mas sem diferenca
(118) Lactobacillus 1més significativa. Melhoria NS
(108) da dor abdominal no
grupo ativo na SII-D
Melhoria da dor e distensdo
Capsula de abdominal, sensacdo de
(119) Lactobacillus 1 més esvaziamento incompleto e p<0,05
(109) frequéncia das fezes
maior no grupo ativo
Capsula de Reducao da sensacao de dor
(120) Lactobacillus 3 meses abdominal maior no p=0,05
(109) vs. (10%°) grupo ativo
Diminuigio da severidade dos
Cépsula de sintomas em ambas as doses,
(94) Lactobacillus 2 meses mas maior na dose mais alta; Pp<0,001
(109) vs. (10%°) Reducio do stress
maior no grupo ativo
(121) Capsula de Reducio dos sintomas globais
Lactobacillus 2 meses maior no grupo probidtico e no p<0,01
(109) grupo da dieta pobre em

FODMAPs em comparacao
com a dieta normal
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Melhoria da qualidade de vida
(130) Capsula de Lactobacillus + 2 meses e da ansiedade especifica p<0,05
Pediococcus intestinal maior no grupo ativo
(109) vs. (101°) em ambas as doses
Melhoria na ansiedade,
(122) Bifidobacterium 2 meses depressao e diminuicio da p<0,05
(10%) ativacdo das amigdalas maior
no grupo ativo
(123) Capsula de Lactobacillus + Reducao da dor, ruido e
Propionibacterium 6 meses distensao abdominal e da p=0,02
+ Bifidobacterium flatuléncia maior no grupo
(109) ativo

Abreviaturas-SII: Sindrome do intestino irritdvel; SII-D: SII com diarreia predominante; SII-M: SII alterante
entre obstipacdo e diarreia; SIT-O: SII com obstipagdo predominante; dieta pobre em FODMAPs: dieta baixa
em oligossacarideos, dissacarideos, monossacarideos e polidis ndo fermentaveis; NS: resultado nao significativo

Foi verificavel, da analise dos dados obtidos, que, da totalidade dos ensaios, apenas se verificou a
utilizagao de prebioticos em 6 dos RCTs, 4 em SII (106,131,129,93) , 1 em obstipac¢ao cronica (133)
em adultos e 1 em obstipacdo em criancas (99), como ja descrito, sendo que os mesmos estio
associados a estirpes probioéticas, obtendo-se uma mistura simbi6tica. Num dos ensaios (106)
verificou-se que a associacdo entre inulina prebiotica + Lactobacillus + Bifidobacterium resultou
numa diminuicao estatisticamente significativa da flatuléncia quando comparada com o placebo.
Por sua vez, no ensaio (131) foi feita uma comparacgido entre a administracao individual de
probidtico e a associacdo do mesmo probidtico com polidextrose, tendo-se verificado que ambos
os grupos culminaram numa reducio do pH fecal, do tempo de transito intestinal, na melhoria da
frequéncia de sensacdo de evacuagdo incompleta e na consisténcia das fezes, ndo sendo a
diferenca entre ambos os grupos, estatisticamente significativa. Com isto, foi possivel inferir que
os estudos sobre os prebidticos sdo bastante limitados, nao existindo dados suficientes para
afirmar que estes sdo eficazes no alivio dos sintomas associados a SII. Mais estudos sdo
necessarios para comprovar o papel destes de forma individual ou para averiguar possiveis

associagoes complementares ou sinérgicas entre probiéticos e prebioticos.

A administracdo individual ou de associagoes de estirpes probidticas foi a que se verificou em
maior percentagem dos RCTs analisados (85,0%), sendo predominante a administracao dos

géneros Lactobacillus e Bifidobacterium.

Da analise dos dados, foi possivel inferir que a administracao de estirpes probiéticas resultou na
melhoria de véarios sintomas associados a SII, como é de realcar a dor, distensdo e ruido
abdominal, o inchaco, a flatuléncia, as alterac6es no transito intestinal, a consisténcia das fezes e
respetiva forma, esta avaliada pela escala de Bristol. Deste modo, conclui-se que, estes produtos
desempenham um papel importante na reducdo e melhoria da sintomatologia da SII sendo
visiveis diferencas estatisticamente significativas em 35 (87,5%) dos RCTs quando comparados
os resultados obtidos no grupo ativo com os obtidos no grupo placebo (p<0,05). Apesar da
percentagem representativa de ensaios com comprovada eficicia das substancias em estudo, no
ensaio (108), foram observados efeitos desfavoraveis no grupo probidtico, existindo uma
diferenca estatisticamente significativa (p=0,006) no nimero de semanas com alivio dos

sintomas, sendo maior no grupo placebo do que no grupo ativo, tornando para os participantes o

21




O papel dos prebidticos e probidticos no tratamento dos distdarbios funcionais gastrointestinais

tratamento com placebo preferivel ao tratamento com probidticos. Desta forma, apesar de
limitado o ntimero de ensaios que relatam o tratamento com estas substancias desvantajoso, nao
se deve desvalorizar estes resultados pois podera ser essencial averiguar possiveis espécies que

possam nao apresentar propriedades probio6ticas benéficas para o hospedeiro.

Os estudos (94,96,124—130) realizados na SII-D e na SII-O (92,93,131,132) despertam interesse
para as diferentes respostas que podem ser obtidas quando se administram estirpes especificas
em subtipos diferentes de SII. Exemplo disto é o ensaio (115) em que se avaliou a eficacia de
Escherichia coli e Enterococcus na SII, sendo estas duas estirpes probidticas pouco utilizadas, e
verificou-se que ndo existiu uma melhoria significativa na avaliagao global da sintomatologia geral
da SII, no entanto, através de uma avaliacdo mais precisa, foi observada uma diminuicio
estatisticamente significativa na dor abdominal em casos de SII-D quando comparado com o
grupo placebo (p<0,001). Tendo estes resultados em conta, sera pertinente elaborar mais estudos
nos diferentes subtipos da SII com o objetivo de investigar ndo apenas comportamentos

especificos da espécie, mas também os seus efeitos sobre padroes clinicos distintos de SII.

Salientando a importancia do eixo intestino-cérebro, nos distirbios funcionais gastrointestinais,
nomeadamente na SII, como referido anteriormente, da anélise dos RCTs selecionados foi
possivel observar que em 12,5% (94,117,122,128,130), verificaram-se melhorias no que toca a
ansiedade, stress e depressdo, sendo mesmo verificavel no ensaio (117) um aumento
estatisticamente significativo da serotonina sérica no grupo ativo quando comparado ao grupo
placebo (p<0,005). Estes resultados despertam interesse para o desenvolvimento de mais estudos
neste ambito tendo em conta que muitos dos distirbios funcionais gastrointestinais estdo

relacionados com alteracdes no eixo intestino-cérebro.

Dados interessantes foram obtidos também na analise dos ensaios clinicos (121,127), onde se
verificou uma comparacgao entre a administracao de estirpes probidticas e a dieta pobre em
FODMAPs, sendo obtido em ambos uma reducao da severidade global dos sintomas, sem
diferencas significativas entre os dois grupos. Estes dados sugerem que pode ser benéfica uma

abordagem terapéutica complementar contra sintomas associados a SII.

No RCT (129) com a administracgio de Bifidobacterium + Lactobacillus verificou-se uma melhoria
global da severidade dos sintomas maior no grupo ativo apenas na 82 semana, no entanto, foi
notério um alivio da flatuléncia, estatisticamente significativo, num periodo mais curto, na 42
semana, no grupo ativo quando comparado ao placebo (p=0,04), despoletando, este dado,
interesse para um possivel inicio de acdo mais rapido dos probiéticos em determinados sintomas,

o que devera ser averiguado.

No entanto, como seria de esperar, as respostas terapéuticas parecem variar entre os diferentes

ensaios, no que diz respeito a duracio da suplementacao e aos efeitos a longo prazo.
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Enquanto que no ensaio (92), se verificou uma redu¢ao maior no grupo ativo quando comparado
ao grupo placebo dos sintomas até 60 dias e uma manutencao dos resultados 30 dias depois da
descontinuagao, por sua vez, no ensaio (111), verificou-se uma reducio da severidade global dos
sintomas mais acentuada no grupo ativo na 12 semana do tratamento e no fim do mesmo
deixaram de existir diferencas entre o grupo ativo e o placebo. Também no ensaio (93) existiu um
aumento de Lactobacillus e Bifidobacterium nas fezes maior no grupo ativo, ap6s suplementacao,
no entanto apds descontinuacdo do tratamento, estes valores retornaram aos ntimeros iniciais,
podendo estar aqui evidenciado um efeito a curto prazo destas substancias, revelando-se essencial

existir um periodo de follow-up apo6s tratamento.

Dos RCTs analisados, verificou-se uma variacao entre a duracao da administracao de probi6ticos
e prebiodticos, sendo que 2,5%, opta por um periodo inferior a 1 més, a maior percentagem dos
RCTs, 85,0%, por uma duragao entre 1 e 3 meses e apenas 2,5% optou por um periodo superior a
6 meses, havendo ainda uma porc¢ao, 10,0%, que optou por um periodo de 3 a 6 meses. Da
totalidade dos estudos analisados, apenas 10 (25,0%), garantiu um periodo de follow-up, apb6s

descontinuagio da suplementagio.

A tabela 5, descreve os resultados obtidos, durante o periodo de follow-up apbs descontinuacao

da suplementacio.

Tabela 5- Resultados obtidos no periodo de follow-up ap6s descontinuacio do tratamento

Duracio de

Ref. | follow-up Resultados

A frequéncia anormal das fezes continuou a melhorar significativamente no grupo ativo apds

(100) 2 semanas | descontinuacao da suplementagio.

Apos o periodo de follow-up, deixaram de ser detetadas diferencas significativas em ambos os
(110) 2 semanas | grupos que toca a melhoria da severidade dos sintomas, encontrando-se apenas reduzido no

grupo ativo o numero total de dias com dor.

Apbs descontinuacao da suplementacao os valores para as espécies de probidticos encontradas

(93) 2 semanas | nas fezes aquando suplementagio, diminuiram, evidenciando efeitos a curto prazo das mesmas.
(90) 3semanas | As melhorias obtidas continuaram a observar-se no periodo de follow-up.
(124) 1 més As melhorias obtidas continuaram a observar-se no periodo de follow-up.

A resposta ao probidtico manteve-se no periodo ap6s descontinuacdo, no entanto, houve um
(113) 1 més aumento na resposta ao grupo placebo, tornando as diferencas observadas anteriormente sem

significancia estatistica.

(92) 1més Existiu uma manutengao dos efeitos obtidos durante o tratamento.
(120) 1més Existiu uma manutengao dos efeitos obtidos durante o tratamento.
(97) 2 meses Apos follow-up as diferencas entre os grupos deixam de ser estatisticamente significativas.

O ensaio foi realizado com 1 ano de acompanhamento utilizando um aplicativo web, sempre que
(127) 1 ano existisse um agravamento de sintomas, os pacientes realizavam um ciclo de tratamentos por 4
semanas, anotando os resultados na aplicagdo. Foram demonstradas melhorias na

sintomatologia.
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Pela anélise da tabela, é possivel verificar, nos 10 ensaios clinicos, a existéncia de resultados
discrepantes, entre 6 RCTs (60%) em que no periodo de follow-up se verificou a manutencao dos
efeitos positivos conferidos pela administracao das substancias em estudo e, 4 ensaios (40%) em
que se observou que, apds descontinuacao do tratamento, as diferencas do grupo ativo e do

placebo deixaram de ser estatisticamente significativas.

Apesar da eficicia demonstrada na melhoria de varios sintomas da SII nos estudos analisados,
uma das principais limitagoes destes é a duragdo dos mesmos. Atendendo aos resultados obtidos
no periodo de follow-up e a cronicidade que caracteriza maior parte das patologias
gastrointestinais, nomeadamente a SII, seria pertinente realizar novos ensaios neste ambito com
maior duracao de acdo e maiores periodos de acompanhamento ap6s término da suplementacao,

para desta forma se verificar se € seguro e eficaz administrar estas substancias a longo prazo.

11.3. A definicaio da dosagem ideal apresenta uma relacao

significativa com a eficacia dos probioticos e prebiodticos
A unidade formadora de colénias (UFC), define-se como a unidade de medida utilizada para
determinar o nimero de bactérias viaveis, capazes de se multiplicar sob condi¢bes controladas,
sendo esta a unidade selecionada para definir as doses de probioticos e prebiéticos utilizados nos
RCTs analisados. (136)

A maior parte dos RCTs utilizaram doses ja pré-estabelecidas por outros estudos realizados, ou

mesmo de produtos ja existentes no mercado.

A andlise da tabela 4, permite-nos verificar que o intervalo de doses utilizadas esta entre 107 e 101
UFC, com 50% dos RCTs a aplicar a dose 109 UFC.

Trés dos RCTs analisados sao dose-resposta, comparando os resultados obtidos entre duas doses
diferentes, 109 e 10, num deles houve melhoria da dor abdominal, no entanto, sem diferenca
significativa entre as doses (120) , em oposicao, no ensaio (94), existiu uma diminui¢do da
severidade dos sintomas em ambos os grupos, mas com maior significincia na dose maior e no
ensaio (130), existiu melhoria da qualidade de vida e da ansiedade em ambos os grupos, sem
diferenca significativa entre as doses. Deste modo, sera pertinente apostar em mais estudos dose-
resposta com o intuito de confirmar se doses diferentes podem ser necessarias para atingir a

resposta terapéutica, controlando a ocorréncia de reagoes adversas.

Considerando os resultados descritos em termos de melhoria dos sintomas da SII com as
dosagens utilizadas podemos inferir a sua eficacia. No entanto, uma das principais limitac6es dos
estudos selecionados, foi o fato de terem sido realizados em centros de pesquisa isolados,
tornando inadequada a generalizacdo dos resultados quanto a adequacgao da dose para toda a

populacio, dada a variabilidade interindividual. Assim sendo, mais estudos, incluindo ensaios
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clinicos multicéntricos randomizados controlados por placebo, sdo necessarios, em populacoes
mais heterogéneas no sentido de avaliar quais as doses necessarias as mais diversas condicoes

fisiopatologicas.

11.4. A regulamentacao e controlo de qualidade de probiéticos e
prebiodticos é essencial para assegurar a eficacia e seguranca dos

mesmos e interpretar dados clinicos existentes e futuros
Da anélise dos RCTs selecionados, foi visivel o estudo de uma diversidade enorme de probiéticos
com diferentes formulagées como capsulas, comprimidos liofilizados, p6s em saquetas, leite
fermentado e iogurtes. No entanto, sdo escassas as evidéncias que comparam a eficicia dos

diferentes tipos de formulagio.

Dentro dos RCTs analisados, apenas 1 comparou a eficacia do probiotico Bifidobacterium longum
e do pos-bidtico da mesma espécie, no entanto, tratado termicamente, tendo sido os resultados
observados benéficos em ambos quando comparados ao placebo e sem diferenca significativa

entre os dois grupos ativos. (128)

Uma revisao da literatura realizada com o intuito de promover a selecdo mais correta destas
substancias (137), admitiu que, a formulacao deve ser um critério a ser tido em conta e a escolha
da mesma pode ser baseada em fatores como: prazo de validade; no facto de que as capsulas
liofilizadas mantém concentracoes mais altas durante mais tempo do que os produtos lacteos; as
capsulas entéricas revestidas apresentam tempos de semivida maiores do que as nao entéricas e
as capsulas nao liofilizadas requerem refrigeracgio, limitando a sua portabilidade. Outro estudo
realizado referiu alguns critérios a ter em conta para a garantia de qualidade de produtos
probidticos, destacando: a estabilidade acida e as propriedades de adesao a mucosa intestinal,
referindo que, muitas vezes o controlo destas substancias apenas depende de testes para garantir

a viabilidade das mesmas, o que nao deve ser o tnico critério a ser tido em conta. (138)

Um estudo de cinco produtos probidticos disponiveis na India e no Paquistio que afirmavam
conter Bacillus clausii revelou que 80% destes demonstraram concentragoes mais baixas das
espécies do que o que estava listado no rétulo e que existiu também uma contaminacao por outras
bactérias nao Bacillus clausii no processo de producido (139). Ja noutro estudo, foram
investigados cinco produtos de venda livre nos Estados Unidos da América e foi confirmado que
as UFC testadas correspondiam as do rétulo (140). A discrepancia destes resultados assume como
um problema a existéncia de diferentes critérios de regulamentacio consoante os paises, sendo
essencial um melhor controlo de qualidade em todos os produtos probidticos e prebibticos

comercializados.

Ja uma revisdo da informacao online existente sobre prebidticos e probidticos, concluiu que as

descricoes dos beneficios destas substancias, superam as descri¢goes dos riscos, nomeadamente
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no que toca a divulgacao de informacao relacionada com os efeitos adversos (141). Apesar de
maior parte dos estudos sugerirem que o nivel de risco com a utilizacdo de probidticos e
prebidticos para individuos saudaveis é baixo, ja foram descritos alguns efeitos adversos, como
descritos na tabela 1 essencialmente em individuos imunocomprometidos. Da analise dos RCTs
selecionados, foram apenas reportadas reacoes adversas em 10 (25,0%) RCTs, sendo
maioritariamente sintomas gastrointestinais como inchaco, desconforto abdominal e alteracées
gastrointestinais. Nao obstante os sintomas serem considerados de baixo risco, a populagdo em
geral deve estar informada de todos os possiveis riscos, nomeadamente os individuos

imunocomprometidos que devem estar alerta para possiveis contraindicacoes.

Atualmente, a regulamentacio e o controlo de qualidade de probiéticos e prebi6ticos nao esta
bem estabelecida, sendo diferente de pais para pais, desta forma, seria pertinente avaliar melhor
toda a informacao existente sobre os mesmos de forma a ser feita uma selecao daquela que esta
apropriada a toda a populacao, incluindo profissionais de satide, com o intuito de ser feita uma
correta escolha destas substincias para as mais diversas condicbes nas quais é benéfico

administra-las.

12. Conclusao

Através da concretizacao deste trabalho, observou-se que os dados revelam a existéncia de eficacia
nomeadamente, dos probidticos na SII, no entanto, existem ainda varias limitacoes nos estudos
desenvolvidos que suscitam davidas na sua utilizagdo, nomeadamente na interacao entre estirpes
probidticas e a microbiota intestinal, no efeito a longo prazo destas substancias e nas doses mais

adequadas a cada tipo de individuo.

Os probidticos e prebidticos podem ser vistos como um futuro na terapéutica, seja de forma
individual ou como tratamento complementar, no entanto, sera pertinente realizar ensaios com
protocolos bem definidos, mais especificos e com duragdes mais prolongadas a cada espécie de

probidtico, subtipo de SII e doses a utilizar considerando a variabilidade interindividual.

Tendo em conta a diversidade atual de produtos que contém probiéticos e prebiodticos existentes
em suplementos alimentares, medicamentos ndo sujeitos a receita médica e medicamentos
sujeitos a receita médica, é essencial que, como pilares fundamentais, existam entidades
reguladoras que garantam a qualidade e seguranca na chegada ao mercado destas substancias,
sendo imprescindivel a realizacao de mais estudos de forma a se estabelecerem parametros a ter

em conta no controlo de qualidade destas.

Para além do controlo de qualidade e seguranca, as entidades reguladoras devem também
desempenhar um papel importante na transmissao de informacdo. Atualmente, existe uma
enorme facilidade em adquirir produtos que contém prebibticos e probidticos, no entanto, a

informacao disponivel sobre os mesmos nao se revela clara, sendo essencial garantir a divulgacao
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de informacao nomeadamente sobre riscos, beneficios e possiveis contraindicagoes a populagao,
mas também formar os profissionais de saiide, de forma a que estes consigam prestar um bom

aconselhamento no que toca a utilizacao dos produtos em questao.
12.1. Perspetivas Futuras

Este trabalho pode servir como ponto de partida para despoletar o interesse para o
desenvolvimento de mais ensaios clinicos multicéntricos randomizados controlados que
investiguem mais especificamente as interagoes existentes entre as diversas espécies probioticas
e prebidticas e a microbiota intestinal, com periodos de intervencao e de follow-up mais
prolongados e também a elaboracdo de mais ensaios dose-resposta em amostras maiores e em
populacoes mais heterogéneas no sentido de avaliar a variabilidade interindividual. Torna-se
imperativo chegar a um consenso mundial, de forma a orientar os profissionais de sadde,
podendo, a elaboracao de novos estudos culminar em guidelines mais coesas que especifiquem as
indicacbes terapéuticas dos probioticos e prebiéticos no sentido de auxiliar os profissionais a
procederem ao aconselhamento destas substancias. E também crucial investir na divulgacio de
informacdo a popula¢io no sentido de a dotar de conhecimento suficiente para beneficiar da

administragdo dos probioticos e prebioticos, otimizando os resultados.
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Capitulo 11

Experiéncia Profissionalizante na vertente de
Farmacia Comunitaria: Farmacia de Orgens
(Viseu)

1. Introducao

As normas conjuntas FIP/OMS para as Boas Praticas de Farméacia requerem que, “o principio
basilar da atividade farmacéutica seja ajudar o doente a fazer a melhor utilizacao do
medicamento” (1) incluindo como funcbes fundamentais a dispensa de medicamentos e outros
produtos de satde, a dispensa de informacdo adequada e aconselhamento ao doente, a
administragdo de medicagdo e a monitorizacao dos efeitos da sua utilizagio, sendo, deste modo,
o farmacéutico, reconhecido como o especialista do medicamento, no entanto, é notério que este
desempenha também um papel essencial no que toca ao acesso aos cuidados de saide, sendo

intimeras vezes o primeiro contacto do utente com o Sistema de Sadde.

A proximidade do farmacéutico ao utente, possibilitada pelas farmacias comunitarias, confere a
estes locais extrema importancia. Neste sector, o farmacéutico é imprescindivel na prestacao,

prevencao e promoc¢ao dos cuidados de satde.

O presente relatério tem como objetivo refletir o meu estagio curricular na Farmacia de Orgens
(FO), em Viseu, decorrido entre 5 de fevereiro e 26 de abril de 2024, que se revelou essencial na
aplicagdo e consolidacao dos conhecimentos teoéricos previamente adquiridos, sendo uma mais-
valia na minha formagéo e preparagio para o meu percurso profissional. A propriedade e direcdo
técnica da farmacia estao a cargo da Dr.2 Filipa Quintela Figueiredo, responsavel pela orientacio

do meu estagio.

2. A Farmacia de Orgens

2.1. Instalacoes e Horario
A FO, localiza-se numa freguesia pertencente ao municipio de Viseu, perto do centro da cidade.
Fundada em 2015, cumpre todos os pré-requisitos exigidos pela deliberagdo n° 1502/2014, de 30
de julho, de acordo com esta, as farmacias devem ter uma area total minima de 95m? e dispor,
obrigatoriamente de diferentes zonas, uma 4area de atendimento ao publico (=50 m?2), um
armazém (=25 m2), um laboratério (=8 m2), instalacbes sanitarias (=5mz2) e um gabinete de
atendimento personalizado (GAP), destinado exclusivamente a prestagdo de servigos de satde

(=7m2). Dentro das divis6es facultativas consideradas na mesma deliberacao ja referida, a FO
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dispoe adicionalmente de um gabinete da direcdo técnica e de uma area técnica de informatica,

sendo que estas acrescem aos 95m2 minimos. (2)

A FO esta aberta ao pablico em dias tteis, ininterruptamente, das 9h as 20h, aos sibados entre as
oh e as 13:30h, encerrando aos domingos e feriados. No presente momento, a FO nao integra a

escala de turnos de servico, pois existe na zona uma farmaécia aberta 24 horas.

Como se localiza numa zona mais periférica da cidade de Viseu, a maior parte da populacao que
frequenta a FO é idosa e polimedicada, no entanto, como esta inserida numa zona fortemente

habitacional, também é frequentada por adultos e adultos jovens.

2.2. Espaco exterior
A FO é facilmente identificada pelo letreiro com a inscricao “Farmacia de Orgens” e pela “cruz
verde” luminosa representativa das farmacias, cuja configuracao é definida pelo INFARMED, I.P.

(Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.).

O seu acesso ¢é feito através de uma pequena rampa que garante a acessibilidade de todos os

utentes, incluindo criancas, idosos e cidadaos portadores de deficiéncia.

No exterior, de forma visivel, encontra-se afixada a identificacao da Diretora Técnica, o horario

de funcionamento e a calendarizacio das farmaécias de servico permanente.

Desta forma, todos os requisitos ditados pelo artigo 28° do Decreto-Lei n°307/2007, de 31 de

agosto encontram-se cumpridos. (3)

Figura 4- Fachada exterior da FO

39



O papel dos prebidticos e probidticos no tratamento dos distdarbios funcionais gastrointestinais

2.3. Espacos interiores

O seu espaco interior revela-se calmo, acolhedor e amplo, o que possibilita um atendimento em
proximidade com o utente. A FO oferece um ambiente profissional, bem iluminado, ventilado e
limpo, com superficies, armarios e prateleiras adequados e lavaveis.

Internamente a FO esta dividida em dois espagos, o front office e o back office. No primeiro
destacam-se a area de atendimento com 3 balcGes e o gabinete para prestacio de cuidados de
satde, ja no back office encontram-se as areas de armazenamento de medicamentos, de rececao
de encomendas, o gabinete da direcao técnica, o laboratério, a area técnica de informatica e as

instalacOes sanitarias.

De acordo com os requisitos expressos no Artigo 29° do Decreto-Lei n® 307/2007, as instalacoes
da FO garantem a seguranga, conservagdo e preparacdo dos medicamentos bem como a

comodidade e privacidade dos utentes. (3)

A area de atendimento ao ptblico detém 3 balctes de atendimento individualizados com gavetas
de armazenamento temporario de receitas, computadores e impressoras, regendo-se sob a pratica
de sigilo profissional. Disp6em ainda de bancos de descanso para uma maior comodidade dos

utentes.

Os medicamentos de venda livre, vulgo Over-The-Counter, encontram-se expostos na zona de
atendimento atras dos trés balcoes de atendimento. Encontram-se dispostos em diferentes
lineares devidamente identificados e categorizados, assim podemos facilmente identificar os
medicamentos: de uso veterinario nao sujeitos a receita médica, para o cuidado de olhos e
ouvidos, para gripes e constipagoes, tosse, dores musculares, ossos e articulagoes, obstipacao,
diarreia, e ainda suplementos alimentares, produtos de higiene oral e higiene intima. J4 na zona
do atendimento de livre acesso ao utente, encontram-se os produtos de cosmética,

dermocosmética e puericultura, bem como outros produtos de satide e de higiene.

No GAP, sao reunidas as condi¢Oes necessarias para o dialogo mais reservado com o utente, bem
como para a prestacao de outros servicos farmacéuticos. O gabinete esta equipado com uma maca
para administragio de injetaveis e vacinas, existindo no mesmo uma mesa e cadeiras com apoio
de bracos para possibilitar a realizacao de determinacoes dos parametros bioquimicos, através de

equipamentos proprios para o efeito devidamente calibrados.
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Figura 5-Area de atendimento ao ptblico da FO

2.4. Recursos Humanos
A equipa técnica da FO é composta por 7 elementos: Dr.2 Filipa (proprietaria e Diretora Técnica),
Dr.2 Ana (Farmacéutica Adjunta/Substituta), Dr.2 Mafalda (Farmacéutica), Dr.2 Joana (Técnica
de Farmaécia), Dr.2 Patricia (Técnica de Farmacia), Dr. José (Técnico de Farmacia) e Dr.2 Diana
(Técnica de Farmécia), que se encontrava em licenca de maternidade. Todos se encontram

devidamente identificados com um cartao que contém o nome e respetivo titulo profissional.

E notoria a cooperacio e entreajuda existente entre todos os elementos da equipa culminando
num atendimento profissional, de qualidade, eficiéncia e seguranca. Todos sao responsaveis pela
promocao da satide e bem-estar dos utentes e pelo incentivo ao uso correto e racional do
medicamento. “A sua satide é o nosso compromisso”, é o lema da FO, sendo o trabalho de toda a

equipa direcionado para o seu cumprimento.

Como diretora técnica, cabe a Dr.? Filipa, assumir a responsabilidade pelos atos farmacéuticos
praticados na farmacia, promover o uso racional do medicamento, assegurar que os
medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) s6 sao dispensados de acordo com a legislacao
em vigor, garantir que as condicbes de higiene e seguranca se encontram adequadas e os
medicamentos e demais produtos sdo fornecidos em bom estado de conservagio, verificar o
cumprimento das regras deontologicas e assegurar que a farmacia dispée de um
aprovisionamento de medicamentos ajustado as necessidades de quem a procura. Ja a
farmacéutica adjunta/substituta, a Dr.2 Ana, é responsavel pela faturacao do receituario as
diferentes entidades, gestao dos créditos dos clientes, dos psicotrépicos e estupefacientes e auxilia

ainda na gestao de algumas marcas com as quais a farmaécia trabalha.

A equipa técnica da FO participa regularmente em acoes de formacio, congressos, encontros

profissionais e cientificos e cursos de formacao cientifica.
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Enquanto estagiaria, tive a oportunidade de assistir a diversas formaco6es bastante enriquecedoras
das quais destaco o ciclo de formacoes da Academia EloFarma, que abordou diversos temas, tais
como: aconselhamento em patologias dos membros superiores e coluna, dores de garganta,
queixas digestivas, ansiedade e depressao, sono, entre outros habituais no quotidiano da farmaécia
comunitaria. Este ciclo de formagdo auxiliou-me imenso a melhorar a minha abordagem no
aconselhamento aos utentes nestas situagdoes em particular. Fiz formacdes na &area da
dermocosmética, uma organizada pelo grupo NAOS, na qual foram apresentados os novos séruns
anti-aging da BIODERMA e ainda outra organizada pela SVR, no Porto, para apresentacao de
toda a sua gama de produtos. No Hotel Grao Vasco, em Viseu, fui a uma formacao organizada pela
Academia EloFarma em parceria com os Laboratérios Krka sobre satide animal. No que respeita
a formacao interna, a farmaécia recebeu dois representantes da marca Juzo® para dar formacao a
equipa sobre a terapia de compressao e assim explicar como indicar e aconselhar as meias de
compressao mais adequadas a cada utente, selecionar a melhor e em que circunstancias. Tive
ainda a oportunidade de realizar o curso do Suporte Basico de Vida, organizado pela Conclusao
Estudos e Formacao e acreditado pelo Instituto Nacional de Emergéncia Médica (INEM), de

forma a obter a certificacio e a formacao necessaria ao exercicio da minha profissao.

2.5. Sistemas Informaticos
O desenvolvimento tecnoldgico dos tltimos anos facilitou todos os processos que incluem tanto a
gestao de stocks como a gestao financeira da farmacia, culminando numa gestao mais racional do

medicamento.

Na FO é utilizado maioritariamente o software informatico desenvolvido pela Glintt, SIFARMA
2000, no que respeita aos procedimentos habituais de backoffice. No entanto ja se encontra em
transigdo para a total implementagdo do SIFARMA2024.5.0 mais recente, sendo esta a versao em
utilizacdo no mddulo do atendimento. Assim sendo, tudo que se refere a gestdo, armazenamento
e aprovisionamento ainda esté a ser efetuado no SIFARMA 2000. A implementagdo do novo
SIFARMA ¢é um desafio para a farmacia pois é necessirio ocorrerem melhorias no
SIFARMA2024.5.0 , como no caso da regularizacdo de devolugoes que ainda nao é permitida

realizar-se no novo software.

Dentro do SIFARMA, existe também o Sifarma.Gest, uma ferramenta maioritariamente utilizada
pela diretora técnica, que permite analisar aspetos chave e tragar planos de acao eficientes no que
toca a gestdo da farmécia. Este software permite: analisar a evolucao de vendas e da margem da
farmacia; fazer a gestdo de stocks e monitorizar os alertas sobre validades e produtos sem
consumo; acompanhar a performance da equipa e avaliar a posicao da farmacia face ao setor e ao
mercado Mass Market no dominio de dados de mercado. Ao explorar esta ferramenta juntamente
com a Dr.2 Filipa, considerei a mesma imprescindivel na gestdo e aprimorizacao dos processos,
produtos e servicos da FO, de forma a que se gere maior produtividade e consequentemente se

obtenha mais lucro.
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Durante todo o meu estagio tive a oportunidade de trabalhar tanto com o SIFARMA 2000 como
com a sua nova versao, chegando a conclusao de que o sistema informatico mais eficiente seria
uma compila¢io dos dois. Enquanto o SIFARMA 2000 permite otimizar a gestdo de stocks e
emissdo de documentos de forma bastante intuitiva, o SIFARMA2024.5.0 permite dar uma
resposta rapida e eficiente aos utentes sempre que seja solicitado algum aconselhamento
especifico, pois permite pesquisar por substincia ativa ou por nome comercial e consultar a
informacdo cientifica de cada produto, como por exemplo, indicacOes terapéuticas,
contraindicacbes, precaucoes, interacoes medicamentosas, posologia e indicacOes terapéuticas
bem como realizar encomendas instantaneas no caso de o produto nao estar disponivel no stock
da FO.

Um dia, durante um atendimento, os Servicos Partilhados do Ministério da Satide (SPMS)
deixaram de estar disponiveis por um curto periodo, ndo sendo possivel aceder a prescrigoes.
Como estava a proceder a dispensa de uma prescri¢ao eletrénica materializada, realizei a venda
em suspenso no Sifarma2000 e cedi a medicacao ao utente, simulando a comparticipacao como
sendo uma comparticipacao abrangida pelo regime geral, de seguida tirei uma copia da receita
para que quando o sistema estivesse novamente disponivel, conseguisse faturar a mesma. Ap6s
faturacdo da mesma, verifiquei que o utente era também abrangido pelo regime de
comparticipacao especial dos pensionistas, sendo o valor a cobrar inferior ao que foi simulado,
desta forma o utente foi contactado e a diferenca devolvida. Este contratempo, foi util para
perceber como atuar nestas circunstancias de forma a conseguirmos responder as necessidades

dos utentes.

NA FO existe também um software para auxiliar no controlo da temperatura e humidade, um

sistema de gestao de cartdes de fidelizacao e ainda um sistema de videovigilancia.

3. Informacao e Documentacao Cientifica

No laboratério da FO, existe uma pequena biblioteca com alguma documentagio cientifica
necessaria a toda a equipa técnica. Nesta esta disponivel a Farmacopeia Portuguesa XIX, o Iindice
Nacional Terapéutico, o Manual de Antibiéticos Bacterianos, um manual relativo a
Farmacovigilancia em Portugal, o Codigo de Etica da Ordem dos Farmacéuticos e o Manual de

Medicamentos Nao Prescritos — Aconselhamento Farmacéutico.

No gabinete de atendimento ao pablico, encontram-se os manuais de utilizacao dos equipamentos
de medicao e os valores de referéncias dos respetivos parametros medidos na FO, bem como
informacdo relativa ao suporte basico de vida, procedimento de desinfecdo das maos, e

procedimentos em caso de picada acidental.

No decorrer do meu estégio, a existéncia desta documentacao cientifica foi de grande utilidade,

pois para além de toda a informacio que foi partilhada comigo, digitalmente, também esta foi
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imprescindivel para melhorar o meu desempenho. A leitura do Manual de Medicamentos Nao

Prescritos -Aconselhamento Farmacéutico auxiliou-me imenso quando iniciei o atendimento.

4. Armazenamento e Aprovisionamento

Tendo em conta as dificuldades econémicas sentidas atualmente, no setor da farmacia, com as
constantes alteraces nos precos dos medicamentos e as ruturas de stocks, é imprescindivel que
exista uma gestao eficaz, responsavel e segura de medicamentos, dispositivos médicos e outros
produtos de satide, para que isto seja possivel sdo estabelecidos critérios mais rigorosos de selecao
e de pontos de encomendas de stocks e de fornecedores, tendo em conta a utilizacao racional do

espaco para armazenamento e o capital de tesouraria disponivel.

Apos estar integrada na equipa técnica e familiarizada com o espaco fisico da farmacia, iniciei o
meu estagio no aprovisionamento, a primeira etapa do circuito do medicamento dentro da
farmacia comunitaria, revelando-se essencial para assegurar a integridade da cadeia de

distribuicao.

Inicialmente e apds algumas explicagdes de caracter operacional, rececionei todos os produtos e
auxiliei na sua arrumacao. Mais tarde, fui capaz de, autonomamente, rececionar todos os produtos

diariamente, realizar notas de devolugao, elaborar encomendas e gerir os prazos de validade.

4.1. Encomendas
A FO trabalha essencialmente com quatro fornecedores: Alliance Healthcare, Empifarma,
Botelho e Rodrigues e Plural, sendo o maioritario a Alliance Healthcare. Esta escolha é feita com
base em critérios econémicos, portfolio de oferta, as condicGes de fornecimento negociadas,
frequéncia das entregas diarias e relacdo de proximidade estabelecida. Caso os produtos
necessarios nao se encontrem disponiveis nos fornecedores habituais, pode-se recorrer, em

alguns casos, diretamente aos laboratorios.

Existem cinco tipos de encomendas que podem ser realizadas: instantineas que sio efetuadas
durante o atendimento através do Sifarma ou por telefone; diretas que por representarem maior
beneficio econémico sdo efetuadas diretamente ao laboratério ou fabricante; de via verde nos
casos em que se trata de medicamentos de disponibilidade reduzida, tendo prioridade em relacao
as restantes encomendas; dirias, sendo geradas duas por dia através do SIFARMA 2000, tendo
como base uma proposta de encomenda automética baseada nos niveis de stock definidos e
calculados em funcao da rotatividade dos produtos, de seguida a proposta do software é analisada
e editada, sempre que necessario, tendo em conta o preco dos produtos, a sua rotatividade e o
fornecedor e por fim, as encomendas manuais que se aplicam nos casos em que os motivos nao se

enquadrem nos apresentados anteriormente, como por exemplo reforco de stock.
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Mensalmente, por acordo com a Alliance Healthcare, é realizada uma encomenda de rateados.
Os rateados sao produtos que se apresentam com disponibilidade reduzida ao longo do més,
assim, este fornecedor, recolhe as necessidades mensais da farmécia e tenta enviar, regularmente,
durante o més os produtos pedidos. Durante o estigio tive a oportunidade de auxiliar nestas
encomendas, inicialmente era necessario analisar a lista, dos produtos sujeitos a rateio,
previamente estabelecida pelo fornecedor e, de acordo com os graficos de compras e vendas da
FO definir a quantidade de medicamentos rateados necessaria para satisfazer as necessidades
mensais dos utentes habituais da farmécia. Um desafio destas encomendas é a atual rutura de
medicamentos, sendo dificil o fornecedor satisfazer por completo o pedido realizado. De forma a
garantir transparéncia entre a Alliance e a farmécia sao fornecidos os indicadores de satisfagio
que relacionam a quantidade em falta com a quantidade atribuida, e desta forma ter uma percecao

do grau de satisfagao do cliente, neste caso a farmacia.

Durante o estagio, acompanhei e realizei bastantes encomendas, o que se revelou ndo ser uma
tarefa facil pois foi evidente a rutura atual de varios medicamentos. Alguns exemplos destes sdo
Ozempic®, Trulicity® e Pylera®.

Foi-me ainda dada a oportunidade de auxiliar a diretora técnica na gestdo de compras e
encomendas feitas diretamente através de acordos com os laboratérios. Nestas, fui desafiada a
estabelecer um plano anual e analisar se este seria benéfico ou nao, tendo como base o histérico
de compras e vendas da farmacia do ano anterior, a comparacao dos precos resultantes do acordo
e dos precos sem acordo, os descontos fornecidos por outros laboratorios concorrentes e as
campanhas que normalmente so realizadas e estio previstas ser realizadas no decorrer do ano.
Esta tarefa exige bastante foco, conhecimento do mercado e poder analitico pois, nem sempre, o
acordo € benéfico para a realidade da farmaécia, exigindo uma grande gestao de forma a se optar
pela melhor alternativa. Saber gerir é procurar os produtos que vao de encontro as necessidades
da populacao que a farmacia serve e obter a maior rentabilidade acautelando o menor nimero de

perdas possivel.

4.2. Receciao de Encomendas
Habitualmente, as encomendas sdo entregues na FO pela manha e a meio da tarde. Aquando da
rececio das mesmas, procede-se a confirmacio da existéncia da fatura e/ou da guia de remessa
da encomenda. De seguida é imprescindivel verificar a integridade dos produtos e se estdo

corretamente acondicionados.

Seguidamente, recorrendo ao Sifarma 2000, inicia-se o processo de rececao. Inicialmente cruza-
se o registo informéatico com o namero da fatura que se pretende rececionar. Apds esta
confirmacao, introduz-se o nimero de identificacao do documento e o respetivo valor econémico.
A medida que se vai fazendo a leitura ética dos produtos, preferencialmente pelo cédigo QR,
procede-se a uma conferéncia quantitativa e qualitativa dos mesmos, compara-se o preco faturado

e o preco inserido na cartonagem (PIC) e atualizam-se os prazos de validade no sistema sempre
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que necessario, por exemplo, o stock encontra-se a zero. Até a data de 1 de Marco de 2024, quando
o PIC nao correspondia ao preco de venda ao publico (PVP) que constava na aplicacao
informaética, este era atualizado e caso existissem produtos em stock com pregos diferentes, os
mesmos eram sinalizados de forma a dar o alerta para que a sua venda seja feita em primeiro
lugar. Apés a implementacdo do dia 1 de marco, em que o pre¢co dos medicamentos deixou de
constar na embalagem, como explicito adiante, deixou de ser necessério alterar o preco no
sistema, e passou a ser obrigatorio tapar os precos das embalagens que detinham ainda o preco

antigo sempre que este fosse inferior ao apresentado no sistema.

Caso se trate de uma encomenda instantianea ou realizada por telefone, é necessario criar no
sistema informatico a encomenda manualmente, ficando assim disponivel para ser rececionada

da mesma forma que uma encomenda diaria.

No final da rececido da encomenda, o somatorio no sistema informatico deve corresponder ao

valor que consta na fatura bem como ao niimero de unidades rececionadas.

Os produtos que se encontram em falta podem ser transferidos para outro fornecedor, caso exista
essa possibilidade, a sua falha de abastecimento deve ser comunicada ao Centro de Estudos e
Avaliacao em Satide e ao INFARMED. Finalizando o procedimento, a impressdo do documento
de rececdo é anexada as faturas ou guias de remessa sendo mensalmente enviadas para

tratamento contabilistico e posteriormente arquivadas, durante pelo menos 10 anos.

4.3. Reclamacoes e Devolucoes com o fornecedor
Caso seja necessario proceder a uma troca ou devolugao de um produto em caso de reclamacio
ou porque este se apresenta com a embalagem danificada ou existiu um erro no seu pedido, gera-
se uma nota de devolucdo dentro do prazo estabelecido de acordo com as condicGes gerais de
venda de cada fornecedor. No processo, cria-se uma guia de devolucao na qual se indica o
fornecedor, o motivo da devolugao e a validade do produto. De seguida, é gerada uma guia de
transporte para o produto e é impressa, em triplicado, uma nota de devolucdo. As notas de
devolucao sao carimbadas, assinadas e datadas, sendo duas delas enviadas ao fornecedor e a outra

arquivada na farmacia.

Podem ainda ser realizadas devolugoes pelo facto de o prazo de validade do produto se encontrar

a expirar, no entanto estas serdo abordadas em capitulo proéprio.

Com o intuito de reaver o dinheiro dos produtos devolvidos, apés a sua devolugdo deve-se
proceder a sua regularizacdo. Para efetuar as regularizacdes, devemos localizar a guia de
devolucao previamente estabelecida no sistema informatico, escrever o nimero da nota de crédito

ou guia de remessa e selecionar os produtos a regularizar. Apds confirmar os produtos
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regularizados devemos escrever o seu preco de regularizacao bem como a taxa de IVA respetiva e
imprimir o documento comprovativo de regularizacao de devolucoes.
No decorrer do meu estagio, tive a oportunidade de realizar devolucoes e de acompanhar algumas

regularizagoes.

4.4. Marcacao de precos e margens legais de comercializacao
Em todas as tarefas pertencentes ao aprovisionamento que realizei, sempre foi notéria uma
atualizacdo constante de precos dos medicamentos. De acordo com o Estatuto do Medicamento,
descrito no Decreto-Lei n°176/2006 de 30 de agosto, “o regime de precos dos medicamentos
sujeitos a receita médica e dos medicamentos nao sujeitos a receita médica comparticipados é
fixado por decreto-lei”, desta forma todos os produtos contém um PIC previamente definido (4).
Os produtos nao detentores de PIC, ou seja, os nao sujeitos a receita médica, sdo avaliados pela
farmaécia de acordo com a sua margem de lucro e analise do sector de mercado, tendo, no decorrer
do meu estagio, realizado algumas vezes alteraces de precos tendo em conta a subida do preco

de compra.

No entanto, durante o meu periodo de estagio, implementaram-se as alteracoes relativas aos
precos dos medicamentos existentes nas embalagens. De acordo com o Decreto-Lei n°128/2023
de 26 de dezembro (5), Portaria n°51/2024 de 15 de fevereiro (6) e a Circular Informativa do
Infarmed n°014/CD/100.20.200 de 15 de fevereiro (77), o preco dos medicamentos, a partir de 1
de marco, deixou de constar na respetiva embalagem, sendo a informacao sobre o preco garantida
ao utente pela farmacia ou através de faturas-recibo. Estas alteracoes deveram-se ao facto de se

ter procedido a uma revisao anual de precos, enquadrada pela Portaria n°39-C/2024. (8)

Desta forma, a partir de 1 de marco, apenas poderia ser aplicado um PVP para cada medicamento
sujeito a receita médica. Durante o periodo transitorio, caso o preco tenha aumentado, a farmacia
deveria colocar uma etiqueta indelével sobre o prego anterior, caso se tratasse de uma descida ou

o prego nao sofresse alteracdo nao existia necessidade de colocar uma etiqueta.

Esta alteracao foi de facto um desafio no meu estagio, pois encontrava-me num periodo inicial de
atendimento ao balcao, ainda a familiarizar-me com o todo o procedimento, e deparar-me com
estas alteracoes foi desafiante, tanto para mim como para toda a equipa técnica, devido a atrasos
que existiram na atualizacdo de precos no sistema informético, na demora da divulgacio de
informacOes por parte de entidades superiores e ainda na aquisicdo de etiquetas com as
caracteristicas ideais. Penso que toda esta atualizacdo deveria ter sido feita de forma mais gradual,
de forma a ser possivel para as farmécias escoarem todos os medicamentos ainda com o PVP
existente na embalagem até que maior parte do stock detivesse, de facto, embalagens sem PVP.
Mesmo que se revele uma medida eficaz apds todo o processo estar concluido, foi algo que do
meu ponto de vista prejudicou tanto as farmacias como os utentes no periodo de transigio pois

muitos consideravam as etiquetas como iniciativas da farmacia e consequentemente tentativas de
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engano, nao garantindo transparéncia para com o utente que teve desde sempre como referéncia

o PVP que se encontrava inserido nas embalagens.

4.5. Armazenamento
O armazenamento de medicamentos e outros produtos farmacéuticos foi uma tarefa que
desempenhei desde o meu primeiro dia de estagio, que se tornou mais facil com o passar do tempo
e foi imprescindivel na minha adaptagdo ao espago fisico da farmécia para posteriormente

identificar facilmente a localizacao de todos os produtos.

Na FO, os MSRM sao armazenados em gavetas técnicas, modulos, armarios e no frigorifico, de
acordo com os requisitos técnicos e especificidade de cada um. No armazém existem gavetas
metalicas deslizantes que armazenam comprimidos, xaropes, colirios, inaladores, supositérios e
produtos de uso ginecolégico. Todos estes se encontram por ordem alfabética do nome comercial
e dosagem e de acordo com o método First Expired, First Out (FEFO). Quando as gavetas se
encontram todas preenchidas, os produtos excedentes armazenam-se em modulos, com a mesma
ordenagdo ja referida, no entanto sdo também divididos pelo laboratério do qual sio

provenientes, o que se revelou benéfico quando necessitava de os localizar.

As ampolas, solucoes orais, desinfetantes, formulac6es injetaveis, formulagoes cutineas, testes de
gravidez, tiras, lancetas e saquetas de granulados encontram-se nos mesmos moédulos ordenados

alfabeticamente e separados por formula terapéutica.

Figura 6-Modulos de armazenamento Figura 7- Gavetas de armazenamento
de produtos farmacéuticos de medicamentos

4.6. Gestao de prazos de validade

O controlo dos prazos de validade, é uma tarefa essencial que é verificada no momento da rececao

da encomenda, controlada no ato de dispensa e retificada mensalmente.
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Durante o meu estagio, tive a oportunidade de realizar a conferéncia mensal das listas dos prazos
de validade, sendo esta verificacdo imprescindivel para uma boa gestdo, evitando perdas

econOmicas para a farméicia e garantindo a seguranga dos utentes.

Entre o fim do més e o inicio do més seguinte, é gerada uma lista pelo Sifarma 2000, esta contém
todos os medicamentos a expirar o prazo de validade nos 3 meses seguintes. De seguida, a lista é
atualizada e conferida produto a produto. Quando algum produto se apresenta com o prazo de
validade a expirar, ou seja, termina nos 3 meses seguintes, caso seja MSRM ¢é retirado da
prateleira ou gaveta e colocado numa caixa para depois ser enviado ao fornecedor com a respetiva
nota de devolucao, caso se trate de um produto de venda livre, analisamos o produto e se
considerarmos que ainda é possivel a sua utilizacdo antes do prazo terminar colocamos numa
prateleira designada de “prateleira das validades” para escoar esses produtos primeiro, caso sejam
adequados as necessidades dos utentes. Caso existam MSRM que se encontrem a expirar o prazo
de validade nos 5 meses seguintes a conferéncia, este é marcado com um elastico colorido,
estrategicamente, para nos lembrarmos no ato de dispensa que devemos recorrer a ele primeiro.
Estas pequenas estratégias, revelaram-se essenciais pois auxiliam numa gestao mais eficaz de

produtos.

A respetiva devolugdo dos produtos com prazo de validade a expirar, na FO é feita mensalmente,
apo6s conferéncia dos mesmos, sendo este prazo estabelecido pelo fornecedor. Apés retirada dos
produtos do seu respetivo local de armazenamento, procede-se a sua devolugdo do mesmo modo

que as devolucoes referidas anteriormente.

No decorrer desta atualizagio dos prazos de validade, aproveita-se para simultaneamente conferir

o stock e verificar se ha erros e necessidade de retificacao.

4.7. Controlo de temperatura e humidade
Enquanto estagiaria auxiliei no controlo de temperatura e humidade da FO. De forma a garantir
todas as condicoes de iluminacao, temperatura e humidade como ditam as normais gerais sobre
as infraestruturas e equipamentos (9), a FO disp6e de quatro termohigrémetros, um no armazém,

outro no laboratério, um na zona de atendimento ao publico e outro no frigorifico.

Semanalmente, os termohigrometros sao ligados a um software, designado por HW4, sendo
estabelecido um grafico representativo das medicoes de temperatura e humidade. Idealmente a
temperatura ambiente deve estar entre os 15°C e 25°C, a excecao do frigorifico que deve manter-
se entre 2 e 8°C. Quanto a humidade, a ambiente deve ser inferior a 60%, enquanto no frigorifico
necessita de estar compreendida entre 80% e 100%. Posteriormente o grafico estabelecido pelo
software é analisado, assinado e datado pela diretora técnica e caso se verifiquem irregularidades,

estas devem ser justificadas e imediatamente corrigidas.
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5. Interacao farmacéutico-utente-medicamento

Apos as trés primeiras semanas de estagio, iniciei a minha interacao com o utente, inicialmente

acompanhada por membros da equipa técnica e posteriormente sozinha.

A maior parte dos utentes que frequentam a FO, dirigem-se a mesma periodicamente, o que
possibilita o estabelecimento de relacoes de proximidade entre os utentes e a equipa da farmacia.
Com o passar do tempo foi-me possivel estabelecer esta proximidade com alguns utentes, o que
foi muito benéfico para ambos, pois conseguia estar mais a par das necessidades de cada um deles,
0 que me possibilitava fazer um atendimento mais individualizado. No entanto, diariamente,
atendi utentes novos e procurava também estabelecer alguma ligacdo com eles, de forma a
conseguir realizar um atendimento adequado e corresponder aos seus pedidos. Todos os utentes
sdo diferentes, deparei-me com utentes mais idosos, aos quais tinha de adaptar a forma como
transmitia a informacao de forma a ser mais clara e compreensivel e lidei também com utentes
com niveis de literacia mais elevados, com os quais podia comunicar de forma mais cientifica,
revelando-se essencial perceber qual o nivel sociocultural do utente para desta forma ajustar a
maneira como comunicava e transmitia a informacgao. Para complementar a informacao oral,
utilizei bastantes vezes a informacao escrita, como é o caso das etiquetas de posologia, sendo um

registo essencial para a compliance do utente.

Presenciei um atendimento que é um exemplo claro do quao é essencial estabelecermos uma
interacdo com os nossos utentes. Um utente, cliente habitual da FO, deslocou-se até n6s com
Symbicort®, p6 para inalacao, e questionou-nos qual o método mais correto para o administrar
a sua mae pois nao tinha sido explicado ao irmao no local onde o tinha comprado. Porém, como
o utente e a mae ja eram conhecidos, questionAmos como se encontrava a senhora, o qual nos
mostrou uma foto da mesma, que se encontrava acamada, ap6s conversa com o utente sobre o
estado de satide da mae, chegamos a conclusio que o p6 para inalacao nao seria o método ideal
para a utente, tendo em conta que a mesma nao tinha for¢ca para proceder a inalacdo e
questiondmos se a senhora nao fazia outra medicacao através da utilizacdo de uma suspensao
pressurizada. Ap6s o utente nos ter mostrado algumas fotos com a medicacao que a mae fazia,
chegamos a conclusdo de que a mesma ja fazia o Symbicort®, suspensao pressurizada para
inalacdo, tendo possivelmente existido um erro na prescricdo, o que poderia culminar em
duplicacao terapéutica. Ao presenciar este atendimento, conclui que o uso do termo “farmacéutico
de familia”, deve ser incentivado, uma vez que o acompanhamento constante por parte do mesmo
farmacéutico ou da mesma farmacia a um utente traduz-se num atendimento mais personalizado

e consequentemente mais eficaz.

Durante o atendimento, o utente deve ser informado sobre as indica¢6es do seu medicamento, as
principais contraindicages e precaucoes especiais, a posologia e os principais efeitos adversos.
Durante os meus atendimentos tive a possibilidade de dar diversas informac6es e importantes
conselhos, tais como: o facto de ser normal a urina adquirir uma cor mais escura aquando da toma

de metamizol, alertar para a ndo administracio de anti-inflamatérios nao esteroides quando em
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tratamento com anticoagulantes, recomendar a toma de anti-histaminicos, essencialmente os de
12 geracdo a noite, ndo serem utilizados descongestionantes durante mais de 5 dias devido a
possibilidade de existéncia do efeito “rebound”, aumentar a ingestdo de liquidos perante a

existéncia de tosse, gripes e constipagoes de forma a fluidificar as secregoes.

Quando se tratava da dispensa de medicacdo habitual, questionava se o utente ja sabia como
tomar o medicamento, com o intuito de perceber se 0 mesmo estd a ser bem administrado e se

esta a ser tolerado e eficaz.

Ap6s o aconselhamento, é de extrema importancia a monitorizacao do tratamento para prevenir
ou detetar eventuais reagoes adversas ou interagoes farmacolbgicas que possam surgir, o que na
FO é uma tarefa facilitada tendo em conta a periodicidade com que a maior parte dos utentes se
deslocam a farmacia e a relacdo de proximidade que estabelecem com os profissionais da
farmacia. Um exemplo de reagdo adversa detetada foi numa utente que estava em tratamento com
beta-lactamicos e desenvolveu uma reacdo de hipersensibilidade, da qual resultou rash
maculopapular por todo o corpo, tendo sido a mesma encaminhada para o médico. Neste caso,
ndo foi possivel uma notificacio ao INFARMED, pois a utente em questao encontrava-se com

pressa e ndo tinhamos informacao suficiente para preencher o formulario.

5.1. Farmacovigilancia
A Farmacovigilancia é essencial para conferir seguranca aos medicamentos, através da detecao,
avaliacdo e prevencao de reacoes adversas a medicamentos (RAMS), antes e apds a autorizacao de

introdu¢ao no mercado (AIM).

As reacOes adversas aos medicamentos podem ser notificadas, por qualquer pessoa, ao
INFARMED através do portal Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), no entanto cabe
principalmente aos profissionais de satide notificar todas as suspeitas de RAMs, sendo possivel
através do preenchimento do formulario de Notificacao que deve ser posteriormente enviado ao
INFARMED, I.P.

5.2. VALORMED

A VALORMED, tem como principal objetivo gerir os residuos de embalagens vazias e
medicamentos fora de uso e validade. Aqui, o farmacéutico é imprescindivel pois cabe a ele
incentivar os utentes a trazer os medicamentos fora de prazo ou sem uso para a farmacia. Estes
sdo depois armazenados em caixas de cartao especificas para esta funcao que posteriormente sao
fechadas e enviadas para a VALORMED através do armazenista escolhido para o efeito com guia

de transporte devidamente emitida pelo sistema.

No estagio, tive a possibilidade de tratar deste processo de recolha e tentei também dar a conhecer

aos utentes este procedimento. Apercebi-me de que é crescente o nimero de pessoas que aderem
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a esta gestao mais sustentivel e segura, sendo esta uma mais-valia que deve continuar a ser

incentivada nas farmaécias.

6. Dispensa de medicamentos sujeitos a receita médica

Para ser possivel a dispensa de MSRM deve existir uma prescricao. A prescricdo pode ser manual
ou eletrénica, sendo possivel duas formas de prescricao eletronica: a prescricao eletrénica
desmaterializada, sendo prescrita por via eletrénica sem papel e respetivo contetdo validado no
momento da emissao pelo sistema central de prescri¢Ges e a prescri¢ao eletronica materializada

que é impressa ap6s validacao pelo sistema central de prescrigoes. (10)

De acordo com o artigo 8.° da portaria n®224/2015, de 27 de julho (11), a prescricao podera,
excecionalmente, ser feita por via manual, se no canto superior direito da receita, estiver
assinalada a excecdo legal para prescricao da mesma, sendo as justificacbes possiveis as seguintes:
faléncia informatica, inadaptacdo do prescritor, prescricao no domicilio e até 40 receitas/meés.
Para a mesma ser validada é necessario verificar a identificacao e assinatura do médico prescritor,
o local de prescricao, a identificacdo do utente, a entidade financeira responsével, a identificacao
do medicamento, a excecao que justifica a utilizacao da receita manual, a validade de prescrigao,
sendo esta de 30 dias seguidos a contar da prescricao, e o nimero de embalagens que é no maximo
4 por receita, sendo possivel prescrever no maximo 2 unidades por medicamento. Para além disso
a receita nao é renovavel, o que implica a sua dispensa num tinico momento e posterior arquivo
na farmacia. Sem davida que um dos maiores desafios na dispensa de prescricdbes manuais

passou, muitas vezes, por compreender a caligrafia do prescritor.

No ato de dispensa, o utente deve ser informado do seu direito de opc¢ido na escolha do
medicamento, sempre que tal seja permitido, devendo a farmacia ter disponivel para venda,
sempre que possivel no minimo, trés medicamentos com a mesma substincia ativa, forma
farmacéutica e dosagem, sendo que pelo menos um deve pertencer ao P5 (aos cinco precos mais
baixos de cada grupo homogéneo) (10). Neste contexto, era muitas vezes questionada, pelos
utentes, a diferenca entre medicamentos genéricos e de marca e ap6s explicacdo, na maior parte

das vezes, os utentes optavam pelo genérico.

A receita médica é sempre prescrita pela indicacdo da denominag¢do comum internacional (DCI),

seguida da dosagem, forma farmacéutica, apresentacao e tamanho da embalagem e posologia.

(10)

No decorrer do meu estagio, tive a possibilidade de contactar com os trés tipos de receitas e
proceder as respetivas dispensas. A maior dificuldade sentida foi o facto de, atualmente, as
farméacias apenas poderem dispensar, no méiximo, a quantidade necessaria para garantir o
tratamento de 2 meses, sendo muitas vezes necessario ter de dispensar quantidades superiores as

previstas pois o namero de embalagens nao era bem calculado pelo sistema informético tendo em
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conta a posologia prescrita pelo médico, desta forma era essencial perceber se o utente ainda tinha
medicacdo ou nao e, se necessario, justificar a razdo de dispensa em quantidades superiores as
previstas. Esta regra, ndo era sempre compreendida pelos utentes, sendo frequentemente
necessario explicar a razao e o porqué de agora nao ser possivel dispensar a totalidade da receita

numa unica ida a farmécia.

6.1. Regimes de comparticipacao
Atualmente, é prevista pela legislagdo a comparticipagdo de medicamentos através de um regime

geral e de um regime especial.

Desta forma, o regime geral de comparticipacao, abrange uma comparticipa¢ao do Estado numa
percentagem do PVP dos medicamentos de acordo com escaldes previamente definidos, os
respetivos grupos e subgrupos farmacoterapéuticos de medicamentos que podem ser objeto de
comparticipacao constam na portaria n®195-D/2015 (12). Por sua vez, o regime especial de
comparticipacao de medicamentos pode ser efetuado em funcao de beneficiarios, patologias ou
grupos especiais de utentes, cidadios estrangeiros com estatuto de refugiados ou com direito de
asilo em Portugal, medicamentos manipulados, produtos destinados ao controlo da diabetes
mellitus, produtos dietéticos de caracter terapéutico, cimaras expansoras, dispositivos médicos

de apoio a doentes ostomizados e/ou com incontinéncia/reten¢ao urinéria. (10)

No decorrer do meu estigio, tive a oportunidade de contactar com varios tipos de
comparticipacdo, sendo as mais frequente na FO as do regime geral pelo Servico Nacional de
Satde (SNS). Dentro do regime comparticipagio especial, os mais frequentes foram o regime de
comparticipacdo especial de pensionista e a comparticipacdo adicional do Entresto® e
Neparvis® que correspondem a associacdo de sacubitril/valsartan destinados a insuficiéncia
cardiaca e a comparticipagdo adicional do Betmiga® destinado ao tratamento da bexiga

hiperreativa, a cargo do laboratério produtor.

Pude ainda aplicar regimes de comparticipagdo complementar, implementados por diplomas
legais e subsistemas de comparticipagdo como o Servigo de Assisténcia Social do Sindicato dos
Bancéarios e SaVida, nestes o utente deve apresentar um cartao de beneficiario valido para que o

ntmero seja registado no Sifarma, de modo a validar a comparticipa¢ao complementar.

Foi notério, o peso econémico acrescido que os medicamentos apresentam no rendimento de
algumas familias, sendo essencial que continuem a existir regimes de comparticipagdo adequados

as necessidades de cada utente.

6.2. Medicamentos estupefacientes e psicotropicos
Devido as propriedades dos Medicamentos Estupefacientes e Psicotropicos (MEPSs), por serem

associados a atividade ilicita e o seu mecanismo de a¢io atuar diretamente no sistema nervoso
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central como estimulantes ou depressores com implicagbes em todo o organismo, sao sujeitos e

legislacao especial. (13)

Caso se tratem de medicamentos cujas substancias ativas constem nas tabelas I e II do Decreto-
Lei n°15/93 de 22 de janeiro e no n. °1 do artigo do Decreto-Regulamentar n°® 61/94 de 12 de
outubro, a sua dispensa deve obedecer a regras especificas (14,15). Perante uma prescricao
eletronica materializada ou manual, estes medicamentos tém de ser prescritos isoladamente e,
independentemente do tipo de prescri¢do, no ato da dispensa carecem de registo informatico as
seguintes informacoes: identificacao do doente ou seu representante (nome, data de nascimento,
numero do bilhete de identidade, morada), identificacio da prescricao, identificacao da farmacia,

namero de registo, quantidade dispensada e data da dispensa.

No fim de cada més, os fornecedores comunicam a farmécia a listagem dos MEPs enviados nesse
periodo. Posteriormente é gerada uma “Lista de Saidas” que é anexada as copias das receitas com
os restantes documentos. Importa ainda referir que, a copia das prescricoes eletrénicas
materializadas ou manuais tem de ser mantida em arquivo identificado na farmacia durante 3
anos. A farmacia tem de enviar ao INFARMED, a digitalizacao das receitas manuais até ao dia 8

do més a seguir a dispensa.

No meu estagio, procedi a dispensa de MEPs e acompanhei o processo de comunicacdo da sua

dispensa ao INFARMED descrito anteriormente.

6.3. Dispensa de proximidade de medicamentos hospitalares
A dispensa em proximidade de medicamentos hospitalares, é caracterizada pela cedéncia de
medicamentos e outros produtos de satide prescrito para ambulatério hospitalar em localizac6es
mais proximas da residéncia dos utentes permitindo aos mesmos uma maior acessibilidade ao
medicamento e consequentemente uma maior adesao a terapéutica. Desta forma, o utente pode

escolher a farmécia da sua preferéncia para a qual o hospital pode enviar o medicamento. (16)

No decorrer do meu estagio, assisti a algumas dispensas de medicamentos hospitalares em regime
de proximidade, sendo os mesmos transportados para a farmacia com as devidas condicoes de
armazenamento e seguranga, provenientes do Centro Hospitalar Universitario de Coimbra
(CHUC). Aquando da entrada dos medicamentos na farmécia, o utente é avisado de que a
medicagdo ja se encontra disponivel. Os medicamentos veem acompanhados de 2 folhas com a
informacdo do utente e respetiva informacao farmacoterapéutica que deverao ser assinadas e
datadas pelo utente ou seu designatario. Esta dispensa é feita exclusivamente por farmacéuticos,
previamente designados através de um protocolo estabelecido entre a FO e no caso, os Servigos
Farmacéuticos do CHUC. A titulo de curiosidade, o medicamento em questdo é dispensado num

saco de pléstico preto de forma a garantir o sigilo bem como a privacidade do utente.
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No ato de dispensa é preenchida, por um farmacéutico, toda a informacao no processo do doente

no Sifarma Clinico.

Acho essencial a implementacdo desta dispensa em proximidade pois apresenta grandes
beneficios, nomeadamente uma maior facilidade de adesdo a terapéutica pelos utentes que
requisitaram este servico e permite que exista um acompanhamento ndo s6 por parte do
farmacéutico hospitalar, mas também por parte do farmacéutico comunitario. A dispensa em
proximidade de medicamentos hospitalares permite estabelecer elos entre os diferentes cuidados
de satde com visivel beneficio para o utente. Estao previstas algumas alteracoes a este nivel para

um futuro préximo.

7. Automedicacao

A automedicacao é definida como a instauracao de um tratamento medicamentoso por iniciativa
propria do doente. No que toca a cedéncia de medicamentos em regime de automedicacido o
farmacéutico € essencial na orientacao do utente, avaliando qual a abordagem mais correta para
tratamento do problema do utente bem como na promocao do uso racional do medicamento,

contribuindo para que a automedicacao se realize de forma segura e controlada. (17)

Esta previsto pelo Despacho n° 17690/2007, de 23 de julho, as situacbes passiveis de
automedicacao, entendidas como um problema de carater nao grave, nao limitante e de curta
duracio, que nao esteja relacionado com manifestac6es de outros problemas de satde do utente.
(18)

A pratica da automedicacao sem indicacdo farmacéutica pode resultar num diagnostico incorreto
do problema bem como numa inadequacao do tratamento farmacolégico do mesmo, culminando
eventualmente em reacoes alérgicas, efeitos secundarios, interagdoes com outros medicamentos e
na possibilidade de mascarar sintomas associados a patologias mais graves. Desta forma, quando
um utente se dirige a farmécia a solicitar um medicamento nao sujeito a receita médica (MNSRM)
é imprescindivel recolher o méaximo de informacao possivel do estado de satide do utente,
destacando os sintomas presentes e respetiva duragfo, outras patologias concomitantes e
identificar os medicamentos habituais, considerando sempre se ha necessidade de o

reencaminhar para o médico.

Durante o meu estagio fiz varios aconselhamentos de MNSRM. Tive inclusivamente um pedido
de bromexina , por automedicacao, no entanto apds conversar com o utente, percebi que este nao
era o farmaco mais indicado para o seu tipo de tosse, uma vez que o utente descrevia a mesma
como maioritariamente seca, mas com alguma expetoragdo a noite. Acabei por aconselhar o
PanaTosse®, um xarope indicado para o tratamento de ambos os tipos de tosse e como nao inibe

o mecanismo de nenhuma delas, apresenta um melhor perfil de seguranca para o utente.
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Assim concluo que é importante nao banalizarmos a automedicagao, pois muitas vezes, esta nao
apresenta nenhum fundamento cientifico por parte do utente, dai ser essencial a intervencao do

farmacéutico para garantir a sua seguranca e eficécia.

E ainda importante distinguir os MNSRM dos medicamentos nio sujeitos a receita médica de
dispensa exclusiva em farmacia (MNSRM-EF), sendo que estes ultimos apenas podem ser
dispensados exclusivamente numa farméacia comunitaria. Tendo em conta os problemas
resultantes da automedicacdo, o aumento da disponibilidade dos MNSRM-EF deveri ser
considerado relevante, pois, tendo em conta as caracteristicas e indicacoes terapéuticas a que se
destinam, os utentes podem beneficiar do seu acesso sem necessidade de prescricio médica, no
entanto com a seguranca da sua utilizagdo garantida, visto que os mesmos sdo sempre

dispensados de acordo com indicacao farmacéutica.

No decorrer do meu estagio dispensei ambos, sendo a maioria das situagoes referentes a tosse,

dores de garganta, congestao nasal, gripes e constipacoes, alergia e fungos.

8. Aconselhamento e dispensa de produtos de satude

E habitual que nas farmAcias nio se encontrem apenas medicamentos, mas também uma variada
gama de outros produtos de satde, que trazem a farmacia uma rentabilidade adicional, dada a
sua elevada procura. Este facto deve-se ao reconhecimento do aconselhamento adequado em
beneficio da satde destes produtos, por parte dos farmacéuticos ser efetuado de forma

cientificamente correta e segura.

8.1. Produtos de dermofarmaécia, cosmética e higiene
De acordo com o Regulamento (CE) n®1223/2009 de 30 de novembro, produtos cosméticos estao
definidos como “substancia ou mistura destinada a ser posta em contacto com as partes externas
do corpo ou com os dentes e as mucosas bucais, tendo em vista, exclusiva ou principalmente,
limpéa-los, perfuméa-los, modificar-lhes o aspeto, protegé-los, manté-los em bom estado ou
corrigir os odores corporais” (19). Atualmente, a procura destes produtos nas farmécias estd em
fase decrescente, devendo-se este facto as compras online, impulsionadas pela pandemia e ao
extenso mercado existente. A dermofarmacia, ao estar mais relacionada com determinadas
patologias dermatologicas que necessitam de tratamento imediato acaba por ter mais expressao,
no entanto apenas numa primeira abordagem cosmética, pois apdés o aconselhamento e a
utilizacdo dos produtos, estes podem ser posteriormente encontrados num vasto mercado onde
os precos praticados nao sao todos concordantes, prejudicando a procura destes produtos nas

farmaécias.
Esta area desperta-me muito interesse, pois é bastante dindmica, e est4 em constante inovacao,

de forma a tentar responder a todas as patologias, imperfeicoes estéticas ou diferentes estados

dermatolbgicos. Neste dmbito a comunicacdo com o utente é crucial para perceber as suas
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necessidades, principais preocupacoes, expetativas, preferéncias, rotinas e or¢camento, para desta

forma, ser possivel adaptar o aconselhamento ao utente.

Pelo facto de ter frequentado a cadeira de Dermofarmacia e Cosmética antes de ingressar no
estagio, senti-me mais preparada para dar conselhos nesta area. Fiz varias formagoes de algumas
das marcas dermatolbgicas existentes na FO, e para complementar, um elemento da equipa da
FO, a Dr.2 Patricia, apresentou-me todos os produtos de dermofarmacia do portfolio da FO, tendo

sido essencial para me sentir mais confiante para prestar aconselhamento nesta area.

Recordo uma situacdo em que uma utente procurava um produto que pudesse utilizar na rosacea
e com acao anti-envelhecimento, aconselhei-lhe da gama “Sensibio” da Bioderma um creme
hidratante indicado especificamente para a rosacea e o novo sérum com propriedades anti-aging

indicado para a pele sensivel como era o caso da pele da utente.

8.2. Produtos dietéticos para alimentacao especial
O Decreto-Lei n° 74/2010, de 21 de junho, considera géneros alimenticios aqueles que “devido a
sua composicdo especial ou a processos especiais de fabrico, se distinguem claramente dos
alimentos de consumo corrente, sao adequados ao objetivo nutricional pretendido e
comercializados com a indicacao de que correspondem a esse objetivo” (20). Estes sao destinados
a pessoas cujo processo de assimilacao ou cujo metabolismo se encontrem perturbados, pessoas
que se encontrem em condicdes fisioldgicas especiais e que podem retirar beneficios de uma

ingestdo controlada de determinadas substancias contidas nos alimentos e lactentes.

Quem procura estes produtos na FO, sdo maioritariamente utentes idosos, ou com alguma
condic¢ao associada como € o caso dos doentes oncoldgicos, sendo os produtos mais requisitados
o Fresubin® e o Fortimel®. Aquando da dispensa destes produtos dietéticos é necessario
averiguar a condicao do utente, como por exemplo se o0 mesmo é diabético ou apresenta
insuficiéncia renal de forma a selecionarmos o produto com a composi¢do mais adequada,

existindo alternativas para varios estados de satde.

Considero que esta area foi um grande desafio no decorrer do meu estagio, pois apercebi-me que
necessitava de mais formacgao nesta area. Porém, com o apoio da equipa e com a recolha de
informacao cientifica em folhetos informativos, consegui ultrapassar as minhas dificuldades e

familiarizei-me com os produtos existentes e respetivas indicagoes.

8.3. Fitoterapia e suplementos nutricionais
Um produto fitoterapéutico ou medicamento a base de plantas, é definido como “qualquer
medicamento que tenha exclusivamente como substancias ativas uma ou mais substancias

derivadas de plantas, uma ou mais preparagoes a base de plantas ou umas mais substancias
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derivadas de plantas em associacao com uma ou mais preparacoes a base de plantas”, de acordo

com o Estatuto do Medicamento. (4)

Dentro dos fitofarmacéuticos, quero destacar o Valdispert®, por ser um produto com grande
implementacdo no mercado, indicado para ansiedade ligeira e dificuldade temporaria em

adormecer.

Por sua vez, suplementos alimentares definem-se como “géneros alimenticios que se destinam a
complementar e ou suplementar o regime alimentar normal e que constituem fontes concentradas
de determinadas substancias nutrientes ou outras com efeito nutricional ou fisiolégico estremes
ou combinadas, comercializadas em forma doseada, tais como capsulas, pastilhas, comprimidos,
pilulas e outras formas semelhantes, saquetas de p6, ampolas de liquido, frascos com conta-gotas
e outras formas similares de liquidos ou p6s que se destinam a ser tomados em unidades medidas

de quantidade reduzida”, de acordo com Decreto-Lei n°136/2003, de 28 de junho (21).

Na FO, é frequente a procura por suplementos alimentares. Lembro-me de dispensar alguns
como € o caso do: Arkosono®, que é um suplemento a base de melatonina, extrato de plantas e
vitamina B6, apresentando a particularidade de libertar faseadamente os seus principios,
ajudando no controlo da ins6nia ao adormecer, mas também evitando despertares noturnos; do
Hairlox®, um suplemento alimentar que proporciona os minerais, vitaminas e a biotina para um
cabelo e unhas saudéaveis e ainda do Arando Vermelho com D-mannose e Vitamina C, sendo este
bastante usual para prevencgdo e auxilio no tratamento de infecbes do trato urinario. Outros
suplementos muito solicitados na FO sao Artrozen® e Movitrose®, ambos para a manutencao do

bem-estar dos ossos e das articulagoes, sendo muitas vezes aconselhados pelo médico.

8.4. Medicamentos de uso veterinario
De acordo com o Decreto-Lei n°® 148/2008, de 29 de julho (22), um medicamento de uso
veterinario (MUV) é “toda a substancia ou associacdo de substancias, apresentada como
possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em animais, ou dos sintomas, ou
que possa ser utilizada ou administrada no animal com vista a estabelecer um diagnéstico médico-
veterinario ou, exercendo uma acio farmacolégica, imunolbgica ou metabdlica, a restaurar,

corrigir ou modificar fungoes fisiologicas”.

A 4rea de medicamentos de uso veterinario sempre foi aquela que mais curiosidade me despoletou
pois trata-se de uma area nova com a qual nunca tive um contacto prévio. No entanto, num dos
primeiros atendimentos que fiz sozinha, uma utente solicitou-me um desparasitante para um céo
e ap6s lhe ter questionado a idade do cao, peso e sexo, aconselhei o desparasitante mais adequado
existente na farmaécia, sendo este uma pipeta de uso externo para o controlo de pulgas, carracas e

piolhos adequada para aplicacdo em caes e gatos.
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Entretanto, tive a possibilidade de assistir a uma formacdo presencial, como referido
anteriormente, designada por “Satde Animal- o potencial da categoria em 2024”. Esta formacao
foi essencial para entender como fazer um aconselhamento mais adequado, pois foram
esclarecidos todos os pontos relativamente a legislacao dos MUV, porqué a necessidade de se
proceder a desparasitacdo externa e quais os perigos associados caso esta nao seja feita, quais as
principais diferencas entre desparasitantes e como escolher o mais adequado. Ap6s a formacao,
senti-me muito mais confiante na dispensa de desparasitante externos, pois para além de
questionar a idade, sexo e peso do animal, também ja tinha formacao para explicar melhor como
deve ser feita a aplicacdo das pipetas e coleiras, aconselhar a desinfecdo do ambiente quando
necessario, e saber o que questionar e quando. Por exemplo, é importante averiguar se o cdo que
necessita de desparasitacio convive com gatos, pois existem alguns desparasitantes para caes que
sdo altamente toxicos para os gatos como é o caso do Ataxxa®, um desparasitante comum para

caes, mas que contém piretrbides que sao altamente t6xicos para gatos.

Porém, no decorrer do meu estagio, apercebi-me de que a legislacdo relativa aos MUV é bastante
restrita no que toca a sua dispensa. Apercebi-me de que as pilulas e os desparasitantes internos
nao podem ser dispensados sem apresentacao de uma receita médica veteriniria. Nem sempre
esta recusa é bem recebida por parte dos utentes, e por vezes a compreensao é dificil, penso que

falta mais informacao e sensibilizacdo para a satide animal.

Para além de ter dispensado alguns desparasitantes externos, procedi ainda a dispensa de uma
medicagdo incomum para um gato, tendo-lhe sido prescrito, Flixotaide®, proprionato de
fluticasona, apresentado sob a forma de suspensao pressurizada para inalacdo. A utente explicou-
nos que a suspensao iria ser inalada através de um dispositivo proprio que o gato ja possuia. Este
é um caso especifico em que o médico veterinario pode prescrever medicamentos para uso

humano, pois nao existe alternativa terapéutica nos medicamentos veterinarios.

8.5. Dispositivos médicos
Os dispositivos médicos (DMs) sao definidos como “qualquer aparelho, equipamento, software,
material ou artigo utilizado isoladamente ou em combinacao, cujo principal efeito pretendido no
corpo humano nao seja alcangcado por meios farmacolbgicos, imunolégicos ou metabdlicos,
embora a sua funcio possa ser apoiada por esses meios, destinado a ser utilizado para fins de
diagnoéstico, prevencao, controlo, ou tratamento, de acordo com o decreto-lei n°145/2009, de 17

de junho. (23)

Estes sao classificados de acordo com critérios definidos pela Comissdo Europeia em: classe I
(dispositivos de baixo risco), classe IIa (dispositivos de médio baixo risco), classe IIb (dispositivos
de alto médico risco) e classe III (dispositivos de alto risco), baseando-se a classificacdo nos
potenciais riscos inerentes a utilizagdo do dispositivo e os possiveis incidentes relacionados com
as caracteristicas e/ou funcionamento dos mesmos, a duracao de contacto do dispositivo com o

corpo humano, a invasibilidade do corpo humano e anatomia afetada pelo uso do dispositivo. (23)
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No decorrer do meu estagio, tive contacto com uma diversidade de dispositivos médicos como
pensos, fraldas, testes de gravidez, meias de compressao, sacos de ostomia e xaropes como o
Grintuss®), Panatosse® e Herbisland®. Fiquei surpresa por existirem enemas, xaropes, e muitas
outras formulacoes que cumprem os requisitos de DMs. Atualmente existe no mercado uma

grande variedade de DMs, tornando-se um desafio classifica-los de acordo com o seu mecanismo.

Neste ambito, recordo-me de uma utente que estava de férias em Portugal que necessitava de
adquirir sacos de ostomia que nao eram comercializados ca. Desta forma, a partir dos sacos de
ostomia que a senhora utilizava que apenas eram fabricados no Reino Unido, tentdmos descobrir
os equivalentes em Portugal, tivemos que pesquisar varias especificagoes destes dispositivos
médicos inclusivamente se se tratava de um sistema de 1 ou 2 pecas, se possuiam protetor de pele
e placa pré cortadas ou passivel de ser cortada a medida, se possuiam protetores de pele e se as
placas eram planas ou convexas. Foi uma pesquisa intensa e bastante interessante que me fez
perceber melhor o funcionamento destes dispositivos e que no final nos permitiu, com sucesso,

corresponder as necessidades da utente.

9. Outros cuidados de satude prestados

A FO, como previsto na legislacao, disponibiliza alguns servicos farmacéuticos para promocao de
satude, dos quais se destacam: a administracao de vacinas e injetaveis, a medicao de parametros
bioquimicos e fisiolégicos (altura, peso, pressao arterial (PA), glicémia, colesterol total) e a

preparacao individualizada de medicacao (PIM).

Para além destes servicos, existe ainda a oportunidade de os utentes terem acesso a consultas

periodicas de nutrigdo realizadas por uma nutricionista.

No decorrer do meu estagio, tive a oportunidade de determinar a pressao arterial, o colesterol
total, auxiliar na PIM e assistir a algumas administracoes de vacinas e injetaveis como é o caso da

administracao de metrotexato, enoxaparina e de algumas vacinas da gripe.

9.1. Medicao de parametros bioquimicos

9.1.1. Pressao Arterial
A medicao da PA é fundamental, pois a hipertensao arterial (HTA) trata-se de uma patologia que
afeta milhares de portugueses e que deve ser controlada regularmente de forma a prevenir
complicacoes que possam ser resultado da doenca. Enquanto farmacéuticos, € essencial alertar os

utentes para os riscos desta patologia. (24)

Na FO, a medicao da PA faz-se com recurso a um esfigmomandmetro digital, sendo possivel este
realizar 3 medigoes seguidas e calcular a média das mesmas com o intuito de obter um valor mais
fidedigno, de acordo com as recomendacdes da Organizacdo Mundial de Satide. No periodo de

repouso que deve anteceder a medicdo, aproveitava para questionar qual motivo da medicao da
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PA e se o utente sofria de HTA, e caso se justificasse averiguava se toma medicamentos para esta
patologia. No fim da medicao, caso os valores se encontrem acima do esperado deve-se promover
sempre uma pratica desportiva regular, controlo de peso, dieta saudavel e recomendar a cessacao
tabagica, caso aplicavel, poderd mesmo ser necessario um encaminhamento ao médico caso se

considere relevante.

Durante o meu estagio, tive a possibilidade de realizar varias medicoes da PA a alguns utentes.

Gostaria de destacar um caso em particular. Um senhor com 74 anos, jA com antecedentes de
problemas cardiacos, dirigiu-se a FO com o intuito de medir a pressao arterial rotineiramente.
Apb6s medigio, verificAmos que a PA se encontrava dentro dos valores normais, no entanto os seus
batimentos cardiacos eram apenas de 32 bpm (batimento/minuto), encontrando-se o utente
bradicardico, pois os seus batimentos eram inferiores a 60 por minuto (25). O utente estava bem
disposto e colaborante, ndo apresentando quaisquer outros sintomas reveladores da sua condicao
clinica. Apos lhe termos explicado a situacdo, o utente muito relutantemente acabou por aceitar
que contactassemos o 112. Averiguamos que o utente tinha recentemente iniciado a toma de
Concor 5mg®, o bisoprolol que é um betabloqueador cujo um dos seus principais efeitos adversos
é bradicardia, podendo este ser a causa desencadeante do evento. Tendo em conta a dose que o
utente fazia e o nimero de batimentos cardiacos por minuto estar bastante abaixo da média
consideramos improvavel, no entanto, poderiamos estar perante um erro de medicacio, como
uma sobredosagem, mesmo, embora o utente tenha confirmado ter tomado a dose correta. Ap6s
chegada do servico de emergéncia médica, foi realizado um eletrocardiograma ao utente e foi
decidido leva-lo até ao hospital para que se pudesse proceder a um “wash-out”, que é o periodo
necessario para que a concentracao do medicamento se torne negligenciavel. Ao fim do dia, foi-
nos informado pela familia que o Concor 5mg® tinha sido suspenso da medicagao, pois sendo
bradicardizante possivelmente teria sido o responsével pelo evento. No entanto, no dia a seguir,
o senhor voltou a dirigir-se a farmacia para medir novamente a pressio arterial, e verificAmos que
a situacao se mantinha, voltdmos a adotar medidas e desta vez contactamos a familia que decidiu
retornar com o utente ao hospital. No dia seguinte, a mulher do utente ligou para a farmécia para
nos informar de que o marido havia sido intervencionado de emergéncia, tendo sido colocado um
pacemaker e aproveitou para agradecer a toda a equipa pelos cuidados e preocupacio. E muito
gratificante perceber que no nosso trabalho como farmacéuticos comunitarios podemos fazer a

diferenca e ter um papel ativo na promocao da satde e prevenc¢ao da doenca.

9.1.2. Colesterol Total
Pelo facto de umas das principais causas de complicacbes cardiovasculares, mais prevalentes na
populacdo portuguesa, ser a hipercolesterolemia, o colesterol total dever ser controlado

regularmente, sendo este a soma dos diferentes tipos de colesterol (HDL, LDL, VLDL e IDL).
Na FO, fiz varias medicoes de colesterol total, no entanto de uma forma diferente daquela a que

estava habituada. Esta medicao é feita por espectrofotometria, através de cuvetes previamente

preparadas. Apos a correta recolha da amostra de sangue capilar com recurso a um capilar de
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vidro, o mesmo é colocado dentro da cuvete para que imediatamente seja colocada no
espectrofotometro com o objetivo de ser determinado o branco. Apés obtencdo do resultado,
adicionam-se 3 gotas de uma enzima pronta a utilizar, que est4 armazenada no frio, a amostra

anterior e por fim procede-se a leitura do valor do colesterol total.

Apbs a medicao, é essencial reforcar a importancia de uma alimentacao equilibrada e a promocao
da prética de exercicio fisico regular. Estas medidas sdo essenciais para melhorar os valores de

colesterol total e manté-los dentro dos niveis recomendados.

9.1.3. Glicémia Capilar
A glicémia capilar faz-se recorrendo a um aparelho préprio, recolhendo-se inicialmente uma
amostra de sangue obtida por uma picada no dedo com uma lanceta, posteriormente a amostra é

colocada numa tira de medicao que ja se encontra previamente inserida no aparelho.

Para esta medicao é recomendado que o utente se encontre em jejum ou saber ha quanto tempo
comeu pela tiltima vez, pois o resultado da medicio é influenciado por estes fatores. A semelhanca

dos restantes parametros, é essencial aconselhar estilos de vida saudaveis.

9.2. Preparacao Individualizada da Medicacao
O farmacéutico deve contribuir para assegurar a utilizacdo correta, segura e efetiva do
medicamento. Na atualidade, a ndo adesao a terapéutica para além de contribuir para a existéncia
de problemas relacionados com a medicacao dos utentes, constitui também um desperdicio
econdmico na area da satide. Com o intuito de maximizar a adesao a terapéutica, surge a PIM que
se define como “o servigo a partir do qual o farmacéutico, organiza as formas farmacéuticas

sélidas, para uso oral, de acordo com a posologia prescrita”. (26)

Na FO, o servico da PIM, é disponibilizado aos utentes, e sugerido aqueles com regimes
terapéuticos complexos e que reportam dificuldades no processo de uso de medicamentos.
Durante o meu estagio, tive a possibilidade, de auxiliar na PIM que é realizada manualmente.
Apbs insercao do utente no servico, é analisada toda a medicacio prescrita, de forma a prevenir
interacbes medicamentosas, duplicacdo da terapéutica, contraindicacoes, doses ou posologias
incorretas. De seguida, prepara-se a medicacgao e coloca-se no dispositivo de acondicionamento,
que se encontra dividido em alvéolos, de acordo com o horério da toma: jejum, pequeno-almoco,
almoco e jantar. Por fim, faz-se a contagem das unidades de cada alvéolo e apbs assegurada a
verificacao do contetido, os alvéolos sio selados a frio, de modo a tornar o dispositivo inviolavel.
Colam-se as etiquetas relativas aos medicamentos incluidos no dispositivo, de forma a
complementar a informacao oral, sendo, por fim, o dispositivo dispensado ao utente. Os
medicamentos cuja formulacdo ndo permita a sua preparacgao no dispositivo deverao também ser

mencionados no mesmo, para que a sua toma seja feita corretamente.
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No ambito da PIM, tive ainda a oportunidade de me deslocar a Farmécia Portugal (FP), localizada
em Aguiar da Beira, cuja direcao técnica pertence ao Dr. © José Henrique. Na FP, a PIM é feita de
forma automatica, sendo um servico prestado a vérias estruturas residenciais para idosos (ERPI)
da vila e respetivas imedia¢oes. Tendo em conta que a farméAcia se localiza numa pequena vila e a
maior parte da comunidade se concentra nos ERPI, houve necessidade de apostar neste servico
automatizado, recorrendo a um grande investimento e assim, conseguir responder as
necessidades de maior parte da populacdo. Durante uma tarde, auxiliei na preparacio
individualizada da medicacao em grande escala através de recursos automatizados, que consiste
num dispositivo, dividido em compartimentos (canisters) conectado a um sistema informatico.
Inicialmente, através das prescricoes dos utentes e a semelhanca da FO, é realizada a revisao da
medicacdo. De seguida, os esquemas terapéuticos sio inseridos no software e é estabelecido uma
espécie de “stock” de forma a carregar previamente os canisters do sistema com a medicagdo mais
usual e mais prescrita. Todos os medicamentos que nao se encontram nos dispositivos mas que
sejam necessarios, sdo automaticamente identificados pelo software que, de seguida, permite a
elaboracao de tabuleiros com a medicagdo necessaria, sendo depois inseridos, um a um, no
dispositivo para, deste modo, ser executada a elaboracio de mangas transparentes as quais
contém o nome do utente a que se destinam, a identificacdo e descricao dos medicamentos que
devem constar nessa manga e o horario da toma de cada um deles. Por fim, procede-se a uma
verificacdo quantitativa e qualitativa das mangas de forma a que estas sejam entregues as ERPI
em condi¢Oes apropriadas. Esta oportunidade revelou-se muito enriquecedora, pois permitiu-me
ter outra visao das atividades que podem ser realizadas em farmacia comunitaria. A PIM pode ser
o futuro das farmacias comunitarias pois cada vez temos uma populacao mais envelhecida que
necessita de auxilio na gestdo da sua medicacio, permitindo aumentar a adesao a terapéutica,

reduzir erros associados a toma da medicacao e evitar desperdicios econémicos.

e

Figura 8-Equipamento para realizacdo de PIM
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10. Preparacao de medicamentos

10.1. Medicamentos Manipulados
Com o desenvolvimento da inddastria farmacéutica, o volume de medicamentos manipulados
preparados nas farmacias comunitarias tem vindo a diminuir. No entanto, existem ainda algumas
situagoes que justificam a necessidade de preparar medicamentos manipulados, tais como:
preparacoes de aplicagoes topica, de uso pediatrico com ajuste de dosagem ou doentes com
farmacocinética ou condi¢oes de administracido alteradas que justifiquem alterar a forma

farmacéutica.

Pelo facto de nao se justificar a compra de matérias-primas em grandes quantidades, muitas das
vezes as Unicas disponiveis no mercado, que passam da validade quase intactas pela sua pouca
utilizacdo, a FO nido prepara habitualmente medicamentos manipulados, no entanto apresenta
um laboratério com todo o material que consta nas listas obrigatérias bem como com todas as

condicgOes para a preparacao dos mesmos, pois este servigo existe pontualmente.

De momento, a maioria dos medicamentos manipulados sao requisitados a farmacias
especializadas em producdo de manipulados. A FO costuma recorrer a Farmécia Guarani,
localizada no Porto, que produz os mesmos em massa, sendo possivel obter precos mais rentaveis
para o utente e evitar gastos acrescidos com matérias-primas a farmacia. Os medicamentos
manipulados ficam geralmente disponiveis para o cliente em menos de 48 horas, pois chegam

através do distribuidor principal que tem armazém no Porto e faz duas entregas diarias na FO.

Mesmo nao tendo a oportunidade de executar a preparacdo de um manipulado, todo o
procedimento habitual me foi explicado, desde a interpretagcdo de uma prescricao magistral, ao
preenchimento da ficha de preparacdo do manipulado, célculo do preco dos medicamentos,
atribuicdo do prazo de validade e respetiva rotulagem. Assisti também a requisicao de cipsulas
de minoxidil a Farmacia Guarani, sendo este o manipulado que atualmente surge com maior

frequéncia na FO.

10.2. Preparacoes extemporaneas
As preparagoes extemporaneas, sao preparadas mediante a adicao de agua purificada durante o
ato da dispensa. Os antibiéticos, constituem a maioria das preparacbes extemporaneas do
mercado, sendo comercializados em forma de pd, o que permite garantir uma maior estabilidade
e prolongar o prazo de validade destes produtos, que posteriormente sera utilizado para

preparacao de uma suspensao oral.
No meu estigio, preparei Clavamox ES 600mg/42,9mg/5ml® pd para suspensao oral,

(amoxicilina mais acido clavulanico), finalizando o atendimento a informar o utente da

importancia de guardar a preparacao no frio e de agitar bem antes a de utilizar.
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11. Receituario e faturacao

Atualmente, existem varios regimes de comparticipacio, estes permitem que os utentes apenas
paguem a sua parte do valor dos medicamentos, sendo o restante comparticipado pelo estado
podendo ainda ser complementado por outras entidades. Desta forma, para que a farmacia possa
receber o reembolso de todas as comparticipacoes € necessario conferir as receitas dispensadas

mensalmente de forma a garantir que a faturacao esteja correta.

Para evitar possiveis incoeréncias, a conferéncia e organizacao das receitas manuais e eletrénicas
materializadas ocorre ao longo de todo o més, sendo as mesmas organizadas por organismos e
lotes. Nas receitas € verificado o namero, lote, série da receita, organismos de comparticipacao,
medicacao dispensada, dosagens, quantidade, forma farmacéutica, PVP, encargos aos utentes e
respetiva assinatura dos mesmos. Apds confirmacio, as mesmas sdo datadas, assinadas e

carimbadas por quem efetua a dispensa.

O Sifarma2000, agrupa as receitas em lotes de 30, sendo atribuido a cada uma, um nimero de
lote pelo software, no fim do més os lotes sdo encerrados e de seguida sao impressos os verbetes

de identificacao respetivos.

Para emissao do “Verbete de Identificacdo de Lote”, que é devidamente carimbado e anexado ao
respetivo lote de receitas, verificam-se as informac6es que nele constam; o nome e cédigo da
farmaécia, més e ano da respetiva fatura, c6digo, tipo e nimero sequencial do lote, niimero

total dos lotes entregues no més, quantidade de receitas, quantidade de etiquetas, somatério
total do lote correspondente ao PVP, valor total do lote pago pelos utentes e, por fim,
importancia total do lote a pagar pelo Estado. Para finalizar é emitida a “Relagdo Resumo dos
Lotes” que sistematiza a totalidade dos lotes de cada organismo e a “Fatura Mensal de

Medicamentos”, onde consta o valor total das receitas para cada entidade comparticipadora.

Por fim, as receitas respeitantes ao SNS sao enviadas para o Centro de Conferéncia de Faturas na
Maia. Por sua vez, os lotes que contém as receitas relativas as restantes entidades sdo enviados
através do CTT, acompanhados dos verbetes de identificagio, de duas copias da fatura e de duas
copias do resumo de lotes, primeiramente para o Centro de Faturacdo da ANF que depois da

seguimento ao processo.

Durante o meu estagio, para além da conferéncia diaria das receitas, tive também a oportunidade

de acompanhar o processo de faturacao no final do més de fevereiro e marco.
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12. Consideracoes finais

O estagio em farmacia comunitaria, para além de me fazer crescer enquanto futura profissional
de saude, fez-me perceber que um farmacéutico nido se limita a dispensar e aconselhar
medicamentos, é muito mais que isso, é o profissional de saude, o psicologo, o amigo, a familia
que muitos utentes nao tém. Desta forma, tem de existir uma adaptacao a todas as situacgoes e é
necessario que o farmacéutico se molde ao utente que tem a frente. O conhecimento cientifico é

imprescindivel, no entanto, este tem de ser associado a inimeras valéncias diferentes.

Nao é um trabalho facil, mas é um trabalho gratificante, no entanto, e devido a alguns obstaculos
referidos no presente relatorio, considero que é uma area na qual se tem de continuar a trabalhar
intensivamente, onde ha ainda um longo caminho a percorrer, pois muitas vezes nao tem o seu

mérito reconhecido.

Agradeco a Dr.2 Filipa, por me ter aceite e integrado na sua equipa, por ter estado sempre
disponivel para me ajudar e por me ter proporcionado um estagio o mais diversificado possivel,
com oportunidades tnicas, de forma a passar por todas as competéncias necessarias, se hoje me
sinto mais preparada para o futuro, é devido a experiéncia que me proporcionou. Agradeco
também ao Dr. José Henrique, por me ter recebido de bragos abertos na sua farmacia, em Aguiar
da Beira com o objetivo de me enriquecer com novos conhecimentos e de me apresentar uma nova

vertente na farmacia comunitaria que certamente ira estar presente no futuro.

Atoda a equipa técnica da FO, a Dr.2 Ana, Dr.?2 Patricia, Dr.2 Joana, Dr.2 Mafalda, Dr. José e Dr.2
Diana agradeco, por todos os dias me ajudarem, apoiarem, esclarecerem todas as minhas davidas,
entenderem todos os meus receios e acima de tudo por todo o conhecimento que me
transmitiram. Admiro cada elemento desta equipa profissional e a forma como desempenham o
seu trabalho, espero um dia ter o profissionalismo que cada um tem com a certeza de que serei

uma melhor farmacéutica pela oportunidade de ter trabalhado com esta equipa.
Finalizo agradecendo a todos os profissionais que se cruzaram comigo neste periodo e a cada

utente com quem tive o privilégio de contactar pois com todos aprendi algo novo e fui aliciada

com novos desafios que me levaram sempre a querer fazer mais e melhor.
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Capitulo III

Experiéncia Profissionalizante na vertente de
Farmacia Hospitalar: Hospital Nossa Senhora
da Assuncao (Seia)

1. Introducao

Como consta no Manual das Boas Praticas da Farmacia Hospitalar, a farmacia hospitalar (FH)
compreende todas as atividades inerentes a selecdo, preparagao, armazenamento, manipulacao e
distribuicao de medicamentos e produtos de satide, bem como o aconselhamento aos utentes e
outros profissionais de satide sobre o uso seguro, eficaz e eficiente de medicamentos e produtos

de sadde. (1)

Com o intuito de refletir as atividades compreendidas pela FH, nas quais tive oportunidade de
intervir, elaborei o presente relatério que apresenta o meu estagio curricular realizado de 6 de
maio a 28 de junho de 2024 em FH. O mesmo decorreu na Unidade Local de Satide da Guarda
(ULSG), maioritariamente nos servigos farmacéuticos (SF) do Hospital Nossa Senhora da
Assuncao (HNSA) em Seia. Tendo-me dirigido de 11 a 14 de junho aos SF do Hospital Sousa
Martins (HSM) na Guarda para garantir a aprendizagem de valéncias que nao existem no HNSA,
sendo as mesmas: reconstituicdo de firmacos citotoxicos, farmacocinética clinica e ensaios

clinicos.

Este estagio revelou-se essencial na minha formacio e preparagio para o percurso profissional.

2. Organizacao e estrutura dos servicos farmacéuticos

2.1. Espaco fisico e equipamentos

Para um bom funcionamento dos SF, existem areas funcionais obrigatérias, correspondendo as
instalacoes da farmacia do HNSA aos requisitos necessérios (1,2). Nestas incluem-se: um
escritorio onde se localizam os servigos administrativos bem como a zona de ambulatério; um
armazém com condicoes de humidade, temperatura e iluminacao adequadas ao correto
armazenamento dos produtos farmacéuticos; uma area de rececio de encomendas; uma sala de
preparacao de medicacdo para circuitos de distribuicao; um laboratério de farmacotecnia; uma

area de lavagem e desinfecao e o gabinete da farmacéutica responsével.

Tanto os SF do HNSA como do HSM encontram-se localizados no piso -1. Este posicionamento
permite que exista facilidade de acesso externo e interno, implantacao de todas as areas incluindo
armazéns, no mesmo piso, proximidade com sistemas de circulag¢ao vertical como monta-cargas
e elevadores e que o setor de distribuicdo de ambulatério apresente uma entrada exterior aos SF

e se localize proximo da circulacdo normal destes doentes.
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No HNSA, o acesso interno ao hospital é possibilitado por uma porta que d acesso a zona da
farmécia/armazém e por outra que da acesso a uma zona de desinfecao/area de lavagem. No que
respeita ao acesso externo, este pode ser feito pela porta do ambulatério/escritério e pela porta
de cargas e descargas de encomendas, facilitando a entrada dos produtos farmacéuticos

necessarios.

Para que todas as tarefas sejam desempenhadas corretamente, os espacos dos SF encontram-se
devidamente equipados com meios de comunicacdo como telefones, computadores, equipamento
de picagem de encomendas, carrinhos e materiais de transporte e produtos. Na sala de preparacao
de circuitos de distribuicdo de medicamentos, existe um sistema informatico que auxilia as
atividades nesta desempenhadas e varias bancadas onde estdo os armarios de arrumacao da
medicacao unidose. Para os produtos farmacéuticos que requerem temperaturas mais baixas para
conservagao, existem duas cimaras frigorificas, uma de maiores dimensoes e outra de menores
bem como uma arca congeladora. No laboratério encontram-se todos os materiais necessarios e
equipamentos de caracter obrigatério. Importa também salientar a existéncia de caixotes de

tratamento e reciclagem de lixo que sdo posteriormente recolhidos pela equipa de limpeza.

2.2. Recursos Humanos
De acordo com o Manual de Farmacia Hospitalar (2), a base essencial dos SF sdo os recursos
humanos, sendo imprescindivel que estes sejam dotados com meios humanos adequados, quer

em nimero, quer em qualidade.

Como farmacéutica responsavel, os SF do HNSA tém a Dr.2 Maria do Carmo Camelo Teixeira.
Como farmacéutica apresenta-se também a Dr.2 Ana Mariano. Conta ainda com dois técnicos
superiores de diagnoéstico e terapéutica (TSDT), Mariana Cunha e Orlando Carrasqueira, um
assistente operacional (AO), Artur Lopes, e dois assistentes técnicos (AT), Margarida Santos e

Tiago Seabra.
Cada elemento da equipa técnica tem responsabilidades bem definidas com o objetivo que toda a

gestao do servico seja feita da melhor maneira, estando as principais tarefas de cada um, descritas

na seguinte tabela:

70



O papel dos prebidticos e probidticos no tratamento dos distdarbios funcionais gastrointestinais

Tabela 6- Responsabilidades dos elementos da equipa técnica dos SF do HNSA

Coordenacdo da equipa;
Farmacéutica | Planeamento, gestio e organizacao do servico;
Responsavel | Garantir o correto circuito do medicamento no hospital, em regime de ambulatério, e aos centros de

saude pelos quais os SF do HNSA sdo responsaveis.

Garantir o correto circuito do medicamento no hospital, em regime de ambulatério, e aos centros de
Farmacéutica | saide pelos quais os SF do HNSA sao responsaveis;

Gestao dos prazos de validade.

Preparacgio da medicagdo em dose unitaria;
TSDT Reposicao da distribuigdo de stocks nivelados;

Rececdo e armazenamento de medicamentos e outros produtos farmacéuticos.

Auxiliar o TSDT na distribui¢ao de stocks nivelados, rececao e armazenamento de medicamentos e

AO outros produtos farmacéuticos.

Gerir processos administrativos;

AT Auxiliar nas notas de encomenda;

Colaborar com os TSDT no processo de reetiquetagem dos produtos

No decorrer do meu estagio, tive o prazer de trabalhar com esta equipa que se demonstra
devidamente organizada e conhecedora das suas responsabilidades, prestando um servico que
prima pelo bom funcionamento da farmaécia e correta distribui¢do funcional do medicamento,

assegurando com a devida rapidez e eficacia todas as necessidades.

3. Organizacao e Gestao dos Servicos Farmacéuticos

A gestdo de medicamentos define-se como o conjunto de procedimentos realizados pelos SF de
forma a garantirem o bom uso e dispensa dos medicamentos em perfeitas condi¢oes aos doentes
do hospital. Esta é constituida por diversas etapas, iniciando-se na sele¢do, aquisicao e
armazenamento, passando pela distribuicao até a administracdo do medicamento ao doente. (2)
Para que toda a gestdo seja feita de forma eficiente, recorre-se ao programa informatico Gestao

Hospitalar de Armazém e Farmécia (GHAF).

No decorrer do meu estagio, tive a oportunidade de auxiliar os SF do HNSA na sua organizacio e

gestao, passando pelas varias etapas.

3.1. Selecao e Aquisicao de medicamentos
Em farmacia hospitalar, a selecdo de medicamentos, dispositivos médicos e restantes produtos
farmacéuticos deve considerar o Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos (FHNM), as

necessidades terapéuticas dos doentes no hospital e também critérios fArmaco-econ6micos.
No HNSA existe um formulario pré-definido e especifico do Servico de Convalescenca que tem

por base o prontuario terapéutico adotado pela unidade de missdo para os cuidados continuados

integrados com algumas adendas, de forma a ser adaptado as necessidades do Hospital, desta
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forma a CFT analisa a pertinéncia da adicdo/remocdo de medicamentos deste formulario,

encontrando-se 0 mesmo em constante atualizacao.

Eventualmente, pode ser necessario integrar produtos farmacéuticos que nao estio
disponibilizados no FHNM, sendo necessario a CFT autorizar a sua aquisi¢io extra-formulario.
Um exemplo de situacdo de aquisicao adicional é a aquisicio de medicamentos nao possuidores
de autorizacao de introducao no mercado (AIM) em Portugal, sendo necessaria a elaboracao do
pedido ao INFARMED de uma Autorizacao de Utilizacdo Excecional (AUE).

De salientar que tanto os medicamentos biol6gicos como os destinados a doentes oncolégicos
estao também sujeitos a um pedido de aprovagao e autorizacao por parte da CFT. No decorrer do
meu estigio tive a oportunidade de acompanhar o processo até aprovacdo de alguns destes

medicamentos.

No HNSA, a Dr.2 Carmo é quem esta responsavel pelo controlo e gestao de stocks, avaliando
continuamente a situagio atual das existéncias bem como previsdes de consumo, procurando
regular para cada artigo niveis de existéncia ajustados as necessidades, sendo esta gestdo

facilitada pela atualizagdo automatica de stocks no GHAF.

A aquisicdo dos produtos, feita pela farmacéutica responsavel, tem por base as previsdes de
consumo elaboradas de acordo com os seguintes indicadores de stock: ponto de encomenda e
stock de alarme. O primeiro indicador assinala determinada quantidade fixa que quando é
alcancada indica que se deve efetuar um pedido de compra, enquanto o segundo indicador, refere
quando o ponto de encomenda ja foi ultrapassado e hé perigo de rutura, devendo existir um
pedido de compra de imediato. Nos SF do HNSA, existe adicionalmente um registo manual, onde
a equipa pode ir apontando os pedidos em falta no imediato, sendo posteriormente avaliados pela
responsavel, esta estratégia minimiza o risco de existir ruturas de stock pois a medida que

qualquer elemento da equipa note discrepancias no stock é lhes possivel alertar a responsavel.

De forma a garantir uma gestao eficiente com o intuito de assegurar aos doentes os produtos
farmacéuticos com a melhor relacao seguranca, qualidade, custo, efetividade, é necessério aplicar
instrumentos de gestao de stocks como é o caso da analise ABC, este permite analisar o consumo
de medicamentos quer em termos de peso financeiro como em termos de movimentos de saidas,
com o intuito de auxiliar esta analise sao elaborados pelos SF do HNSA relatérios designados de
“cabazes” onde estao descritos entre 20 a 30 medicamentos ou produtos de satide responsaveis

pela maior despesa hospitalar.
Na ULSG, a aquisigdo de produtos é maioritariamente efetuada por recurso a concurso ptblico de

aprovisionamento estabelecido pelos Servicos Partilhados do Ministério da Satide (SPMS) através

da utilizacao do Catalogo de Aprovisionamento Publico de Satde. Quando alguns medicamentos
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ou produtos de satde como pensos, tiras de glicémia, oxigénio, entre outros, nao estao incluidos

no concurso, surge a necessidade de os adquirir por negociacao direta com os laboratoérios.

Quando é necessario que os pedidos sejam satisfeitos mais rapidamente ou devido a crescente
existéncia de laboratoérios que exigem quantidades minimas para encomenda, o que muitas vezes
ndo é favoravel nem permite uma gestao racional do medicamento, o HNSA pode realizar pedidos
de transferéncia ao HSM e vice-versa, sendo esta ajuda miatua, uma vantagem da existéncia da
ULSG. Em caso de rutura recorre-se a empréstimos a outros hospitais ou se necessério, a

farmacias comunitérias.

Apbs o processo de andlise, € realizado o pedido de compra em formato eletrénico que é remetido

ao AT. Este, através do GHAF, envia a nota de encomenda aos fornecedores.

Importa referir que os Medicamentos Estupefacientes e Psicotropicos (MEPs) devem levar
anexados o anexo VII da Portaria n°® 981/98 de 8 de junho (3) que atualmente ji se encontra

informatizado (anexo 2).

Durante o meu estagio, auxiliei a Dr.2 Carmo na gestdo de stocks, pedidos de compra e de
transferéncias ao HSM e ainda na atualiza¢io dos pontos de encomendas e stocks de alarme. Esta
é uma tarefa que exige bastante poder analitico pois é necessario garantir que os produtos vao de
acordo as necessidades do hospital, procurando a maxima eficacia com o menor risco para o

doente e o0 menor custo possivel, evitando desperdicios.

3.2. Rececio de produtos farmacéuticos
Ap6s a requisicao de produtos farmacéuticos e dispositivos médicos, quando os mesmos chegam
ao HNSA, é necessario proceder-se a sua rececdo, sendo esta realizada na area destinada para o

efeito.

Todas as encomendas sao acompanhadas por uma guia de remessa e/ou fatura, onde consta uma
descricao qualitativa e quantitativa dos artigos da encomenda bem como dos seus lotes e prazos
de validade.

Nos SF do HNSA, a rececao, normalmente, é realizada por um TSDT com ajuda do AO.
Primeiramente é assinada a nota de entrega ou duplicado que é entregue ao fornecedor.
Posteriormente, e a semelhanca da farmécia comunitaria, é realizada uma conferéncia
quantitativa e qualitativa, verificando-se a identificacdo do produto, designacdo, forma
farmacéutica, dosagem, lote, prazo de validade, quantidade rececionada e valor monetario. De
seguida, o documento que acompanha a encomenda é agrafado a NE e assinado de forma a
comprovar que nao ha discrepancias. Uma das copias fica arquivada num dossier, enquanto a
outra é entregue ao TSDT que procede ao registo de entrada da encomenda. Este registo é feito

informaticamente, havendo uma nova conferéncia das quantidades, valores monetarios, lotes e
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validades. Por fim, procede-se a picagem dos produtos farmacéuticos e a sua arrumacao nos locais
destinados, sempre com especial atencdo aos que requerem condicGes especiais de

armazenamento.

Os medicamentos sujeitos a circuitos especiais e a legislagdo especial como os MEP e
hemoderivados apresentam algumas particularidades no que diz respeitos a sua rececao e
conferéncia. Os MEPs sdo conferidos obrigatoriamente pelas farmacéuticas, de forma qualitativa
e quantitativa, sendo conferida a NE bem como o respetivo anexo VII, emitidos aquando da
requisicao, e a guia de remessa/fatura correspondentes. Todos os documentos respeitantes a estes
sdo anexados e arquivados nos SF no gabinete da farmacéutica responsavel. Por sua vez, os
hemoderivados sao acompanhados pelo boletim de anélise e certificados de aprovacao emitidos
pelo INFARMED, L.P., sendo anexados a respetiva fatura e posteriormente arquivados nos SF,

pelas farmacéuticas.

Durante o meu estagio, foi-me possivel auxiliar na rece¢io e conferéncia de varias encomendas

maioritariamente na confirmacao da quantidade, lotes, prazos de validade e valor monetario.

3.3. Armazenamento

Apbs aquisigao, recegdo e conferéncia, procede-se ao armazenamento dos produtos farmacéuticos
e dispositivos médicos. Estes sao armazenados nos locais respetivos, de acordo com o principio
First Expired, First Out (FEFO), sendo dispensado primeiro o produto com prazo de validade

mais curto, de forma a permitir uma melhor gestao de stocks e evitar desperdicios.

Todos os produtos sdo rigorosamente armazenados de acordo com as suas caracteristicas
especificas e no local do armazém que garanta as condicbes de armazenamento adequadas como

espaco, seguranca, luz, temperatura e humidade.

Nas prateleiras do armazém, a organizacao é feita da esquerda para a direita, por ordem alfabética
de DCI, exceto, quando é necessario minimizar erros de medicacgao, neste caso, quando as caixas
sao muito idénticas, as mesmas sdo intercaladas com outro medicamento, evitando o erro. Existe
também uma area com os produtos de maior rotatividade de forma a ser mais intuitivo e facil
chegar até eles, quando necessario. De seguida encontram-se armazenados os materiais de
pensos, desinfetantes e antisséticos, outros produtos de grande volume como soros e ainda os

produtos de nutricao entérica como espessantes alimentares e cremes.

Os MEPs encontram-se armazenados num armario individualizado com fechadura de seguranca,
como ditam os seus requisitos no gabinete da Dr.2 Carmo, organizados por ordem alfabética de
DCI, separados e rotulados. Todas as gavetas contém um papel com o nimero de medicamentos
existente de cada principio ativo para que seja atualizado cada vez que se dispensam MEP,

permitindo um controlo de stock mais rigoroso como é exigido nesta classe.
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Os medicamentos dispensados em ambulatdrio que nao necessitam de estar colocados em camara

frigorifica, encontram-se armazenados na zona de ambulatério, permitindo um atendimento mais
rapido ao utente.

Por sua vez, os gases medicinais localizam-se numa area especifica adjacente ao armazém central,

de forma a corresponder aos critérios de armazenamento e seguranca especificos.

Os medicamentos fotossensiveis encontram-se tal como todos os outros ao abrigo da luz solar, no

entanto, quando ja ndo estdo na sua embalagem de origem como no caso dos que sao destinados
a dose unitaria, encontram-se protegidos com papel de aluminio.

De ressaltar que todos os produtos armazenados a temperatura ambiente sdo acondicionados a
temperaturas inferior a 25°C, protegidos da luz solar direta e humidade inferior a 60%. Ja os

medicamentos termolabeis sdo armazenados na camara frigorifica a temperaturas entre os 2°C e
8°C.

Os hemoderivados e o plasma humanos sao armazenados numa arca frigorifica. Adicionalmente,

existe também uma arca congeladora para armazenamento de bolsas térmicas e gelo de duracao.

De forma a facilitar a preparagio da dose unitaria, na area destinada a esse fim, sdo armazenados
os medicamentos com maior rotatividade no momento, podendo este stock ser atualizado de
acordo com as necessidades. Aqui, ha uma divisao na zona de preparacdo da Unidade de
Internamento de Curta Duracdo (UICD) e Medicina e na zona de Convalescencga e Paliativos. Os
medicamentos sdo armazenados em gavetas. Em cada gaveta encontra-se uma etiqueta onde

consta a DCI, forma farmacéutica, sinais de alerta e sinalizacdo de medicacio de alto risco, se
aplicavel, e o codigo de barras do produto.
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Figura 10-Armazenamento na zona
de preparacao de Convalescenca e
Paliativos

Figura 9-Armazenamento na zona de preparacdo de Medicina e UICD
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Com o intuito de minimizar o risco, existem varias estratégias adotadas nos SF do HNSA no que
toca ao armazenamento da medicacao destinada a dose unitaria. Os medicamentos com dosagem
unica encontram-se a azul, no entanto, como na mesma gaveta pode constar mais do que uma
dosagem do medicamento, adotou-se um coédigo de cores em que a dosagem mais baixa se
encontra a verde, a intermédia a laranja e a vermelho a mais elevada. Ainda relativamente ao
codigo de cores, as etiquetas da zona referente a preparacao de distribuicao para UICD e Medicina
de fundo azul correspondem as formas farmacéuticas orais, enquanto na zona de preparagao para
a Convalescenca e Paliativos, estas sao de fundo verde. Ja as formulacOes retais e enemas

distinguem-se com etiquetas de fundo roxo e as formas farmacéuticas injetaveis com fundo rosa.

Os medicamentos de alerta maximo, de acordo com a NOC da Direcao Geral de Satide (DGS) n.°
014/2015 (4), encontram-se separados dos restantes e sinalizados com um tridngulo vermelho
invertido, de forma a alertar para a atencao redobrada necessaria com estes medicamentos com

o objetivo de minimizar os erros de medicacao.

Por sua vez, os medicamentos LASA (Look-alike, Sound-alike), que apresentam semelhancas
ortogréaficas ou fonéticas sao identificados de acordo com a alteragdo da NOC da DGS n°20/2014
(5), designada Tall Man Lettering, sendo inseridas as letras maitisculas no meio das

denominacées ortograficas semelhantes.

Um exemplo mais especifico das estratégias adotada é o das ampolas de atropina e adrenalina,
que por serem medicamentos LASA com apresentagoes muito semelhantes, originaram alguns
erros anteriormente, desta forma, atualmente, reembalam-se as ampolas de adrenalina em

mangas, antes de as dispensar aos servicos de forma a serem diferenciadas mais facilmente.

Todas as estratégias adotadas no HNSA revelam-se, diariamente, eficazes pois minimizam o risco

e garantem a seguranca do doente.

No decorrer do meu estagio, tive a oportunidade de auxiliar no processo de armazenamento e
acondicionamento de alguns produtos farmacéuticos provenientes das encomendas rececionadas,

0 que me ajudou a familiarizar com a organizacao adotada.

4. Distribuicao

A distribuicio de medicamentos, com metodologia e circuitos proprios, apresenta como objetivos:
garantir o cumprimento da prescrigdo, racionalizar a distribui¢do dos medicamentos, garantir a
administracao correta, diminuir erros relacionados com a medicacao, monitorizar a terapéutica e

racionalizar os custos com a terapéutica. (2)
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A intervencao prévia do farmacéutico nesta area é essencial no sentido em que a mesma permite
ao farmacéutico conhecer a histéria farmacoterapéutica dos doentes colaborando ativamente na

diminuicao dos erros de medicacao, interacoes e reacoes adversas.

Esta é uma tarefa multidisciplinar que exige que exista contacto entre os diferentes profissionais
de satide dos restantes servigos do hospital. No HNSA, como se trata de um meio mais pequeno
que facilita a comunicacdo e estabelecimento de relacoes entre profissionais, é notéria a

cooperacio existente entre os mesmos.

No decorrer do meu estagio, tive a possibilidade de auxiliar nos varios circuitos de distribuicao
que o HNSA dispoe.

4.1. Distribuicao por reposicao de stocks nivelados

Em determinadas circunstancias é necessaria uma acessibilidade imediata ao medicamento, desta
forma, deve existir, em cada servico, um stock de medicamentos destinado a cobrir algumas
necessidades como o inicio de um tratamento ou medicamentos de urgéncia. Assim, existe o
sistema de distribuicdo de reposicao de stocks nivelados, estando predefinidos os niveis maximos
e minimos da medicacdo e produtos farmacéuticos, de acordo com as necessidades e historico de

consumos do servico especifico.

No HNSA, estes stocks, atualmente, sao geridos pelos SF, pois, considerou-se, através da analise
de dados que existia menos desperdicio quando os niveis eram analisados por estes quando
comparativamente a equipa de enfermagem. Esta é uma tarefa executada pelo TSDT que imprime
a listagem de cada servigo, com os niveis respetivos, dirigindo-se aos mesmos de forma a fazer a
contagem fisica e manual do nimero de medicamentos e produtos farmacéuticos existentes. Na
farmaécia ocorre a selecao dos medicamentos em falta e, posteriormente, é feita a sua recolocacao
até o nivel ficar completo, segundo o definido para cada medicamento e servico. Sempre que se
verifica um consumo maior do que o habitual nos servicos procede-se a um reforco destes stocks,

como por exemplo em antecedéncia a um feriado.

Nos servicos, os medicamentos sao armazenados em gavetas, por ordem alfabética de DCI,
identificados com uma etiqueta com a DCI, forma farmacéutica, dosagem com os sistemas de

cores definidos, forma farmacéutica e sinais de alerta.

A distribuicao por niveis é feita de acordo com uma periodicidade, estando dividida por uma
escala semanal. As segundas e sextas os niveis de todos os servicos passam pelo processo descrito,
as tercas e sextas, o TSDT confere os niveis dos soros, solucoes orais, formulacoes cutineas, gases
medicinais e materiais de pensos na UICD, Medicina e Cirurgia. Por sua vez, a quarta sio
conferidos os seguintes servicos: Paliativos, Convalescenca, Consulta Externa, Hospital de Dia,

Dermatologia, Reumatologia, Cinesioterapia, Fisioterapia, Hospital de Dia e Ginecologia.

77



O papel dos prebidticos e probidticos no tratamento dos distdarbios funcionais gastrointestinais

Os prazos de validade sdo conferidos simultaneamente com os niveis, sendo anotada a informacao
na listagem, posteriormente, as folhas das validades sao atualizadas e validadas e existe uma copia

tanto no servico como na farmécia.

A reposicao de stocks por niveis contempla também os carros de emergéncia. De acordo com a
NOC da DGS n.° 008/2011 (6), todos os servigos devem possuir um carro de emergéncia com
equipamentos, medicamentos e outros materiais necessarios, encontrando-se conteudo e
disposicao do material uniformizado nas unidades de satide. O carro encontra-se devidamente
selado, e sempre que aberto deve ser registada a ocorréncia na folha de abertura, devendo constar,
em detalhe, o que foi utilizado bem como a data, hora e assinatura de quem o utilizou. A folha de
registo é reencaminhada para os SF que devem repor de imediato a medicacido e produtos

farmacéuticos retirados e utilizados.

No que diz respeito ao Servigo do Instituto Nacional de Emergéncia Médica (INEM) e ao Bloco
Operatorio, o stock é feito mediante pedidos da equipa de enfermagem que também verificam e
atualizam os prazos de validade regularmente. No meu estigio, existiu uma alteracdo nos
protocolos de atuacdo das ambulancias de suporte imediato de vida, tendo cooperado na
atualizacdo da lista referente ao stock destas viaturas e na distribuicdo dos novos medicamentos.
Foi um processo interessante pois juntamente com a Dr.2 Carmo, existiu a possibilidade de
analisarmos os protocolos de atuagao nas varias emergéncias de forma a verificarmos quais os

medicamentos necessarios.

Durante o meu estagio, tive oportunidade de me deslocar aos servicos para auxiliar na distribuicao
por stocks nivelados e na verificacdio dos prazos de validade. Este circuito encontra-se
extremamente bem organizado de forma a serem minimizados os desperdicios. Participar neste
circuito fez-me também perceber que as necessidades dos servicos sdo totalmente diferentes umas
das outras e consoante a medicagio que repomos € possivel inferir algumas das condicoes clinicas

mais presentes nos respetivos servicos.

4.2. Distribuicao por pedido extraordinario

Habitualmente, os enfermeiros de varios servicos, maioritariamente UICD, Medicina, Paliativos
e Convalescenca, realizam pedidos especificos de medicacao para doentes ou para o servico, com
caracter urgente, essencialmente quando se trata de uma prescri¢do médica recente ou devido a
faltas nos stocks nivelados das enfermarias. Nestas situacGes, o enfermeiro contacta,
habitualmente por telefone, as farmacéuticas e estas avaliam e validam a prescricao, de seguida,
colocam a medicac¢ao necessaria num envelope com identificacdo do servico e da cama respetiva,
procedem ao registo de saida da medicacgao e entregam-na ao AO que a faz chegar ao respetivo

Servico.

No decorrer do meu estagio tive a possibilidade de atender alguns telefonemas, feitos por

enfermeiros, para realizarem estes pedidos, de acompanhar a validacao por parte da farmacéutica
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e de a preparar, reencaminhando-a posteriormente para os servicos. Este tipo de distribuicao é
um exemplo claro do quao eficiente deve ser o trabalho multidisciplinar para que as necessidades
dos doentes sejam correspondidas da melhor maneira, considerando este um ponto forte do
HNSA pois toda a comunicacio fluia quase sempre da melhor maneira possivel para atender
rapidamente as necessidades do utente. No entanto, considero que é necessaria atencio
redobrada nos telefonemas e algumas vezes um pedido de repeticao da medicacao referida e da
identificacao do doente pois pode ser um processo sujeito a erros e deve-se garantir que os

mesmos nao acontecem.

4.3. Distribuicao Individual em Dose Unitaria

O Sistema de Distribuicao Individual Di4ria em Dose Unitaria (SDIDDU) tem como objetivo
aumentar a seguranca do circuito do medicamento, conhecer melhor o perfil farmacoterapéutico
dos doentes, diminuir riscos de interagGes e racionalizar melhor a terapéutica, quando o SDIDDU
nao é aplicavel, deve-se optar pelo sistema de distribuicdo que melhor garante os objetivos de

eficicia e seguranca. (7)

Este sistema de distribuicao, é responsavel pela distribuicdo da medicacao a doentes em regime
de internamento nos servigos do hospital, por um periodo de 24h, a excecao de fins de semana e
feriados, em que a medicacdo é preparada para mais dias, constituindo, em contexto hospitalar,

uma das func6es centrais do farmacéutico.

O circuito inicia-se com a interpretacido pormenorizada das prescricoes médicas e elaboracao dos
perfis farmacoterapéuticos de cada doente, através do software informatico GHAF. Aquando da
interpretacao da prescricao, é dada especial atencdo a dose, frequéncia, horario de administracao,
forma farmacéutica, via de administracdo, tempo de transicido entre via injetavel e via oral,
possiveis interagoes e duplicacdo da terapéutica. No HNSA é registada, numa folha excel, a
medicacao considerada mais relevante, como é o caso dos antibiéticos, injetaveis, analgésicos,
anti-inflamatoérios nao esterdides, estupefacientes e psicotrépicos, suplementos nutricionais,
inaladores e medicacio nao prevista, ou seja, que o doente fazia em casa e foi novamente prescrita
pelo médico, de forma a se ter o registo diario da medicacdo dos utentes para possibilitar um

melhor controlo da terapéutica.

Quando existem duavidas relacionadas com as prescricoes médicas, é consultada a bibliografia
atualizada como o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), Folheto Informativo (FI)
e Prontuério Terapéutico (PT) ou entra-se diretamente em contacto com o médico prescritor, quer
por chamada ou deslocacao aos servicos. Um exemplo de uma situagdo em que contactimos
diretamente o médico foi o caso de uma utente que tinha na medicacao nao prevista prescrita pelo
médico Dol-u-Ron Forte®  (paracetamol +codeina 1000mg+30mg) e ainda Zilpen®
(paracetamol+tramadol 75mg+650mg), ap6s analisarmos isto, antes de procedermos a validacao,
recorremos a tabela de doses equinalgésicas e procedemos a conversao da dose (d) de codeina e

tramadol em morfina (d/10), considerando que a mesma ji estava a fazer uma dose elevada de
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opidides, desta forma contactamos o médico que posteriormente suspendeu o Dol-U-Ron® e

apenas manteve o Zilpen®.

Apbs analise e validagdo da medicacdo, procede-se a impressao dos perfis farmacoterapéuticos,
onde consta, detalhada, toda a terapéutica de cada doente. Posteriormente, recorrendo aos perfis,
o TSDT, procede a preparacao das gavetas na sala de preparacao de circuitos de distribui¢ao. As
gavetas, destinadas a distribuicao, sdo identificadas através de etiquetas onde consta o servico a
que se destina, o nome completo do doente, idade, nimero do processo e da cama. Caso existam
doentes com nomes idénticos estes sao diferenciados e realgados com cores diferentes para

minimizar o erro.

Cada gaveta possui normalmente 3 compartimentos correspondentes aos periodos do dia, no
entanto, em todas, pode ser necessario colocar um compartimento adicional para medicagdo em
SOS. Nos servicos de Medicina e UICD, figura 12, os compartimentos mais pequenos
correspondem ao periodo da manha/tarde e outro da noite, no compartimento de maior
dimensao sao colocados os injetaveis. Nas gavetas correspondentes aos servicos de Convalescenca
e Paliativos, figura 11, os trés compartimentos dividem-se em manha, almoco/tarde e

jantar/noite.

SOS
L. Jantar/Noite
Injetaveis
Almogo/Tarde
Noite
—  » Manh3/Tarde Manh3

Figura 12-Gavetas de SDIDDU Figura 11-Gavetas de SDIDDU nos
nos servigos de Medicina e UICD servigos de Convalescenca e Paliativos

Medicamentos e produtos farmacéuticos que nao cabem nas gavetas, sao identificados com uma
etiqueta igual a da gaveta e com o respetivo servigo, sendo colocados em locais apropriados,

dentro de sacos.

Até ao envio da medicacao para os servicos, as farmacéuticas fazem a verificacao das alteracoes
das prescricoes, altas, transferéncias de servicos e camas.
Durante a tarde, é realizado novo processamento dos perfis farmacoterapéuticos e é feita uma

dupla verificacao das gavetas por uma farmacéutica e um TSDT de forma a evitar erros de
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medicacdo. Antes de se contactar os servigos para recolherem as maletas, ainda se verifica se ha
alteragOes nas prescricoes, nao havendo, um auxiliar de cada servigo é responsavel por trazer as
maletas do dia anterior e transportar as preparadas. As maletas do dia anterior sao deixadas na
zona de desinfecdo, onde sao limpas e desinfetadas. Os medicamentos que nao foram utilizados e
que se encontram nas gavetas do dia anterior em bom estado de conservacao regressam a farmécia
e faz-se a sua reverténcia no sistema, no entanto, notei nas farmacéuticas do HNSA um elevado
sentido critico e bastante proatividade no que toca a farmacia clinica e, estas devolugoes, também
se revelavam importantes pois, se nos dias seguintes, existissem daividas acerca da compliance do
utente, era possivel verificar se 0 mesmo tinha feito a medicac¢io ou nao, sendo um fator essencial

para se retirarem conclusdes.

No meu estagio, acompanhei e realizei, com supervisio, a validacao de varias prescrigoes,
encarreguei-me de atualizar a folha excel diariamente, presenciei o esclarecimento de davidas
entre farmacéuticas e médicos prescritores e participei na dupla verificagdo das gavetas,

familiarizando-me com os perfis farmacoterapéuticos.

4.4. Distribuiciao de Medicamentos em Regime de Ambulatorio

Pela necessidade de maior vigilancia, controlo, potencial carga toéxica, caracteristicas das
patologias para as quais sao prescritos e/ou elevado custo, existem medicamentos dispensados
em regime de ambulatério nos Servicos Farmacéuticos Hospitalares (SFH). Esta dispensa tem
como objetivo promover a adesdo a terapéutica e contribuir para melhorar a efetividade e

seguranca dos medicamentos em questao. (8)

No HNSA, sido dispensados medicamentos gratuitamente, encontrando-se os mesmos
devidamente legislados, a doentes que nao se encontram internados no hospital, mas que sdo
seguidos regularmente. A prescricao é efetuada por meios eletrénicos e pode ter origem externa
ao hospital ou ser proveniente da entidade hospitalar. No meu estagio, os medicamentos com os
quais mais contactei na dispensa em ambulatério foram medicamentos bioldgicos destinados ao
tratamento da artrite reumato6ide e outras doencas autoimunes, medicamentos de urologia mais
especificamente para o tratamento de neoplasias da préstata e ainda anticorpos monoclonais

destinados ao tratamento da asma grave.

Para ser possivel a dispensa de medicamentos em ambulatério, é necessaria uma prescrigido
médica atualizada que tanto pode ser apresentada pelo utente como constar no GHAF. As
prescricoes sao rececionadas, devidamente assinadas pela farmacéutica e pelo doente ou seu
representante e arquivadas nos SF num dossier destinado a cada patologia. Para correta
rastreabilidade do processo de dispensa em regime de ambulatério e melhor acompanhamento
farmacoterapéutico do doente, é imprescindivel que a informacao se encontre organizada, desta
forma, no dossier, para além da prescricdo médica, encontra-se também arquivada a ficha do
doente elaborada pelos SF do HNSA, fotocopias do cartio de cidadao ou bilhete de identidade e o

termo de responsabilidade preenchido e assinado pelo utente e respetivo representante.
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Com o intuito de aumentar a adesao a terapéutica e promover a correta utilizacdo da medicacao,
o doente, durante a dispensa, é informado verbalmente sobre pontos fulcrais como modo de
administracao, efeitos adversos mais frequentes e precaucoes especiais, esta informacao pode ser
complementada com informacao escrita como forma de facilitar a compreensao do doente.
Quando ja nao é a primeira vez em que a medicacao é dispensada, com o intuito de avaliar a
adesao a terapéutica, a farmacéutica questiona acerca da adaptacao, cumprimento da terapéutica,

efeitos adversos sentidos e questoes que eventualmente tenham surgido.

Aquando da dispensa, o farmacéutico nao se deve apenas limitar a entregar a medicagdo, um
exemplo claro foi o caso de um utente que veio levantar medicacao para neoplasia da prostata 3
meses depois do previsto, o mesmo foi questionado se ainda tinha mediacdo em casa e disse que
sim, tendo em conta que tinha de tomar 1 comprimido por dia, verificou-se que nao estava a fazer
a medicacao corretamente, tendo sido depois alertado para a importancia de fazer o tratamento

corretamente.

Quando é dispensado um medicamento injetavel que ird ser administrado no gabinete de
enfermagem das consultas externas, de forma a minimizar erros resultantes de trocas de

medicacao, é registado o nome do doente na embalagem.

De forma a preservar as condicbes de conservacao, os medicamentos que necessitem de estar
refrigerados, sdo acondicionados em bolsas térmicas ou sacos com acumuladores e gelo de

duracio cedidos pelos SF ou que os doentes ja trazem

Por fim, procede-se ao registo informético e a “saida” dos medicamentos no setor do ambulatério,
sendo necessario introduzir os dados relativos ao nimero do processo do doente, a sua
identificacdo ou do seu representante, se aplicavel, a designacdo DCI, dosagem, niimero de

unidades/quantidade dispensadas, respetivo lote e prazo de validade.

Para além das dispensas em ambulatoério habituais, os SF do HNSA detém também de um servigo
de Ambulatério denominado de Atendimento de Proximidade. Desta forma, a doentes que por
razoes devidamente justificadas, seja mais acessivel levantar a medicagao dispensada em regime
ambulatério em Centros de Satide ou até mesmo ao domicilio, o SF do HNSA preparam a mesma
e enviam para estes locais, sendo a informacao registada em fichas elaboradas pelos SF. Este foi
um fator que valorizei muito no meu estagio, pois os SF do HNSA atuam muito em prol de facilitar

o utente e aumentar a adesdo a terapéutica.

Com o decorrer do meu estégio, foi-me dada a oportunidade de acompanhar as farmacéuticas em

diversas dispensas de ambulatério e também de realizar alguns atendimentos sob supervisao.
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Auxiliei também na implementacdo de inquéritos de satisfagdo que a partir de junho foram
aplicados no servico de ambulatério dos SF do HNSA com o intuito de analisar pontos a manter

ou a melhorar.
4.5. Distribuiciao de medicamentos apds cirurgia em ambulatorio

A Cirurgia de ambulatério consiste na realizacdo de intervenc0es cirargicas programadas, em que
os doentes se deslocam ao hospital no proprio dia de intervencao e tém alta algumas horas depois,

sem necessidade de pernoitar no hospital. (9)

Aquando da alta médica, os SF dispensam, sempre que necesséario, medicacao até cinco dias de
tratamento ap6s intervencao cirtrgica e que se enquadre nos seguintes critérios: analgésicos, com

excecio de MEPs; anti-inflamatorios nao ester6ides (AINEs) e antieméticos.

No HNSA, os SF sao informados com antecedéncia das datas e das cirurgias que irdo decorrer, €,
no dia das mesmas, recebem a prescricio para cirurgia de ambulatério devidamente preenchida
e assinada pelo médico. A farmacéutica confere a receita e prepara a medicagdo prescrita
individualmente, caso a medicacdo nao seja prescrita, esta é preparada de acordo com o
protocolado para o caso em questao. De seguida, a medicacao do doente em causa é colocada em
envelopes que se encontram devidamente identificados com etiquetas com DCI e dosagem, estes
sdo colocados num saco que é selado e identificado com uma etiqueta com os dados do doente.

Por fim, a medicacao é encaminhada para o servico e entregue ao doente no momento da alta.

Durante o meu estagio, colaborei na preparacao da medicacao pds cirurgia de ambulatério de

varios doentes, tanto com prescricao médica, como sem.

4.6. Venda de medicamentos em regime de excecao

Quando na localidade em questao nao exista farmacia particular, em emergéncias individual ou
coletiva, em casos que no mercado local os medicamentos necessirios nao se encontrem
disponiveis ou em que as farmaécias pertencam a Santas Casas da Misericérdia e ja possuam alvara
de venda ao publico, é possivel vender medicamentos no SF, garantindo assim, o acesso a

medicamentos e a prestacao de cuidados de saiilde em ocasites devidamente justificadas. (10)

Durante o meu estigio, ndo presenciei a venda de nenhum medicamento, mas assisti a um
esclarecimento via telefénica a um utente que necessitava de sucralfato, tendo a farmacéutica
explicado que teria de ser apresentado o carimbo de trés farmacias comunitarias diferentes em
como o medicamento estava esgotado para ser possivel a sua venda. Este foi um caso curioso pois
no meu estagio anterior, em farmécia comunitaria, o sucralfato foi de facto um medicamento para
o qual tinhamos utentes que aguardavam o seu retorno, e notei que a FH detinha de um stock

elevado deste medicamento. Desta forma penso que é essencial existir esta possibilidade de venda
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de medicamentos nos SFH, de forma excecional e justificada, para se conseguir satisfazer as

necessidades mais urgentes de alguns utentes.
5. Medicamentos sujeitos a circuitos especiais

5.1. Hemoderivados

Os hemoderivados definem-se como medicamentos derivados de sangue ou plasma humano e
todo o seu processo de requisicao, distribuicao e administracio encontra-se regulamento pelo
Despacho n.° 1051/2000, de 14 de setembro (11) que deve ser rigorosamente seguido pois é
necessario existir uma rastreabilidade aumentada destes medicamentos pelo seu elevado risco de

contaminacao e de transmissao de doencas infetocontagiosas.

O processo de distribuicao de hemoderivados inicia-se com a sua requisicao feita pelos servicos.
O fornecimento destes é efetuado ap6s apresentacdo da prescricao médica e todos os
hemoderivados requisitados e administrados devem ser registados num impresso proprio para o
efeito, 0 modelo n®1804, exclusivo da Imprensa Nacional-Casa da Moeda S.A., este é constituido
pela “Via Farmacia” e “Via Servico”. Atualmente, como forma de facilitar todo o processo, o
mesmo ji é informaticamente realizado através do GHAF, nao sendo necessario os impressos em

papel, a excecdo do servico de Urgéncia que ainda nao realiza os pedidos informaticamente.

Inicialmente, confirma-se os quadros A de identificacdo do médico prescritor e do doente e o
quadro B que contempla a requisicdo/justificacdo clinica, como forma de verificar se foram
corretamente preenchidos. De seguida, tanto a prescricdo como o campo C que diz respeito ao
registo de distribuicdo, sdo validados, registando-se o nome do medicamento, dose, quantidade
dispensada, lote, laboratério de origem/fornecedor e nimero de certificado de aprovacao de lote
emitido pelo INFARMED, I.P.. Posteriormente, os hemoderivados requisitados sdo separados e
todas as embalagens originais sdo identificadas com etiquetas que contém o nome, idade, cama e
servi¢o do doente. Os mesmos seguem para os servi¢os com uma etiqueta com um cddigo e com
o dia e hora de administracdo que a equipa de enfermagem necessita de registar no sistema para
conseguir administrar o medicamento, minimizando-se os erros associados a administracao de
medicacdo. Por fim, a farmacéutica regista a “saida” dos hemoderivados num setor especifico para
esse fim, anotando as quantidades, prazos de validade e lotes dispensados. Ap6s este registo, um
documento comprovativo é impresso e assinado pela farmacéutica responséavel e segue para o
servico juntamente com os hemoderivados. Ap6s administracio, a equipa de enfermagem
preenche o quadro D da “Via Servico”, ficando esta via arquivada no processo clinico do doente.
A farmacéutica deve ainda certificar o registo de administracoes e caso nao sejam administrados
todos os hemoderivados requisitados, os mesmos devem ser devolvidos a farmécia e a

farmacéutica responsavel procede ao registo de devoluc¢ao no sistema informatico.
Durante o meu estagio, tive a oportunidade de validar informaticamente prescrigoes de

hemoderivados, nomeadamente Albumina Humana a 20% e de ver como todo o processo se

realiza recorrendo ao GHAF, auxiliei também na distribuicao de imunoglobulinas antitetanicas
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para o servico de Urgéncia e neste caso realizei o procedimento manualmente, preenchendo o
impresso proprio para o efeito. O facto de recentemente se ter tornado possivel realizar este
processo automaticamente, facilita todo o circuito pois permite poupar tempo e que fique tudo

em registo informéatico, minimizando perdas de informacao.

5.2. Medicamentos Estupefacientes e Psicotropicos (MEP)

Os MEPs, sdo medicamentos que contém os principios ativos compreendidos nas tabelas do anexo
do Decreto-Lei n°. 15/93, de 22 de janeiro (12). Pelo facto de que estas substancias podem levar a
consumos abusivos e consequentemente dependéncia, necessitam de ser sujeitos a um circuito de
distribuicao especial e de estarem armazenados de forma segura, localizando-se nos SF do HNSA
em armarios individualizados com fechaduras de seguranca. Importa referir que s6 o
farmacéutico, ou quem o substitua na sua auséncia ou impedimento, pode dispensar receitas que

contenham este tipo de medicamentos.

Nos diversos servigos do HNSA, os MEP estdao armazenados nas enfermarias, havendo para cada

um, um stock previamente definido de acordo com as necessidades e consumos especificos.

Quando, de acordo com prescricio médica, ha administracio de um MEP, a equipa de
enfermagem deve, obrigatoriamente, preencher o Anexo X da Portaria n. °981/98 de 8 de junho
(3). Neste sao preenchidos o nome do doente, cama ou processo associado, quantidade prescrita
e fornecida, assinatura e data. Neste anexo, preenchido pelas farmacéuticas aquando reposicao
de stocks, constam também os campos do nome da substincia ativa, forma farmacéutica,
dosagem, codigo respetivo do medicamento, nimero do anexo sequencial e codigo interno do
servico. Atualmente, e a semelhanca dos medicamentos hemoderivados, este anexo ji se encontra
em formato digital, podendo ser preenchido informaticamente recorrendo ao GHAF. Mais uma
vez, 0 mesmo nao se aplica ao servigo de Urgéncia, sendo neste a requisicao feita recorrendo ao
registo no livro de requisicoes de MEP designado por Anexo X que é constituido por folhas

autocopiativas com original e duplicado.

Quando a folha ja se encontra totalmente preenchida pelo servigo, a mesma é devolvida aos SF e
verificada pelas farmacéuticas, sendo preparados novos anexos com as mesmas quantidades e os
mesmo principios ativos. Ap6s preenchimento das folhas quer informaticamente ou
manualmente, sdo separadas as quantidades respetivas de MEP a repor e sao colocados em pastas
identificados com o nome do servico a que se destinam. Posteriormente, faz-se o registo de saida
de MEP no sistema informatico, imprime-se o documento comprovativo e a farmacéutica
responsavel assina, de seguida, entregam-se os MEPs nos servicos juntamente com o documento
comprovativo, ou com os novos anexos quando aplicavel, que ap6s verificacao das quantidades

sao assinados.

Os SF tém acesso informatico ao stock de MEPs existente em cada servigo, habitualmente as

segundas, quartas e sextas, realiza-se um controlo deste com o intuito de repor a medicagdo em
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falta. Mensalmente, verificam-se também os prazos de validade e caso algum se esteja a
aproximar, os mesmos podem ser trocados por outros da FH ou por outros de maior prazo que
estejam num servigo com maior rotatividade daquele medicamento especifico com o objetivo de

minimizar o desperdicio.

No meu estagio, participei em todo o processo dos MEPs, sob supervisao das farmacéuticas, neste
recebi e conferi anexos dos servicos, registei novas folhas para as requisi¢des, preparei a
medicagdo a repor, procedi ao registo de “saida” informaético, verifiquei o stock dos servigos,
procedi a entrega e reposi¢do dos mesmos e fiz a conferéncia dos prazos de validade com a
farmacéutica. Mais uma vez, notei que o facto de ja ser possivel realizar este processo

maioritariamente de forma informatica facilita todo o circuito de distribuigao.

Adicionalmente, os SF do HNSA, encontram-se inseridos no Programa de Substitui¢do Opiacea
com Metadona, que faz uma avaliacio e acompanhamento dos tratamentos para pessoas
toxicodependentes. Desta forma, ao abrigo do Centro de Respostas Integradas, os TSDT dos SF
do HNSA, preparam, semanalmente, solu¢cdes de metadona armazenadas em frascos ou saquetas
de dose diaria, de acordo com as doses estabelecidas para cada doente em especifico.
Posteriormente, as preparacoes de metadona sao colocadas numa maleta com as gavetas de cada
doente devidamente identificada e sdo entregues no Centro de Satide de Seia acompanhadas do
respetivo guia de transporte assinado pelo responsavel dos SF que entregou e pelo motorista. Este
servigo, disponibilizado pelos SFH do HNSA constitui mais um exemplo de como estes
desempenham também um papel importante nao s6 na comunidade que se encontra em ambiente

hospitalar.

6. Farmacotecnia

6.1. Preparacao de citotoxicos

A preparacgao de farmacos citotoxicos foi uma das componentes que realizei no HSM.

A preparagdo da terapéutica injetavel de citotoxicos envolve o manuseamento de firmacos que
inibem ou diminuem a divisao de células neoplasicas, podendo atingir as células malignas, mas
também as células normais, sendo um processo que exige uma seguranca acrescida quer para a

preparacao dos mesmos quer para o manipulador.

Para garantir as condicbes que estes firmacos exigem, a sua preparacgao € realizada numa zona
especifica para o efeito e onde entram apenas pessoas devidamente autorizadas. Neste local
existem varias divisoes destacando: a zona de pré-preparacio, armazenamento e validacao das
prescricoes médicas; a zona de vestiario; a antecadmara e a zona limpa de manuseamento onde se
encontra a cimara de fluxo de ar laminar vertical da classe II, tipo B. Importa salientar que na
zona de armazenamento os fArmacos estdo armazenados de acordo com as especificidades de cada

um.
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Nos SF do HSM existem varias normas e procedimentos a ter em conta como é o caso dos
procedimentos da reconstituicdo de farmacos citotoxicos e procedimentos em casos de
extravasamento, os quais tive a oportunidade de analisar numa fase inicial de forma a

familiarizar-me com esta area.

No HSM, estava encarregue da preparacao destes farmacos um TSDT e da validagdo das
prescri¢Oes e supervisdo das respetivas preparagoes duas farmacéuticas, no entanto, para garantir
uma maior seguranca, e como o tempo limite de exposic¢ao aos citotoxicos é limitado, a equipa é
rotativa e todos os recursos humanos alocados tanto a preparacao destes farmacos como a limpeza

das areas limpas devem ter formacao prévia para desempenhar as suas tarefas.

Todo o processo de preparacao de citotoxicos é iniciado com a prescricao dos farmacos, esta segue
protocolos especificos formulados com base nas guidelines internacionais, encontrando-se os
ciclos de quimioterapia definidos com a respetiva sequéncia de farmacos a administrar,
posteriormente as doses sao calculadas tendo em conta a superficie corporal, peso e altura do
doente em questdo. No decorrer do meu estigio tive a oportunidade de contactar
maioritariamente com prescricoes de ciclos de quimioterapia para neoplasias da mama, do trato
digestivo maioritariamente col6n e reto, do trato respiratério e hematolégicas. De referir que,
todas as prescricoes realizadas sdo enviadas todas as sextas-feiras aos SF com o intuito de os
mesmos terem acesso a informacao necessaria para que a possam verificar e preparar o material

necessario para a semana seguinte com a devida antecedéncia.

No dia do tratamento, as farmacéuticas responséaveis validam todas as prescricoes que incluem
tanto a quimioterapia que tera de se preparada como a terapia de suporte que deve ser enviada
para os servicos quer para tratamento prévio quer para o doente levar para casa para tratamento
posterior. Para ser possivel iniciar a validacao é imperativo que o médico e o enfermeiro autorizem
os tratamentos no préprio dia, uma vez que pode haver alteracoes do estado de satide do doente
e dos seus parametros bioquimicos e antropométricos influenciando os ciclos de tratamento. Toda

esta verificacio e gestao é feita recorrendo ao GHAF.

Simultaneamente a validacdo, a farmacéutica prepara o material de cada doente e imprime as
etiquetas referentes ao mesmo e que serdo colocadas nos medicamentos. Nas etiquetas consta o

nome do doente, niimero do processo, DCI dos fAirmacos, reconstituintes e posologia respetiva.

Ap6s término da validagdo, juntamente com o TSDT a farmacéutica organiza todo o material
necessario a manipulacao de fArmacos citot6xicos, sendo este devidamente limpo e desinfetado
com alcool a 70% e colocado em tabuleiros metalicos. O material é posteriormente colocado no
transfer que faz a conexao entre a sala limpa e a de validagao, este é constituido por duas portas

e detentor de um sistema de seguranca que impede que as mesmas estejam abertas
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simultaneamente, impedindo a contaminacdo do ar no interior da cimara e possivel
comprometimento da seguranca da manipulacao.

Antes de iniciar a preparacao existem exigéncias que devem ser cumpridas de forma a evitar que
haja contaminacao na manipulacio e garantir a seguranca do operador. Requisitos obrigatérios
de quem entra na cdmara sdo: retirar a bata branca e todos os acessérios e vestir fatos
descartaveis; colocar a protecdo dos sapatos, touca méscara e 6culos de protecdo; proceder a
descontaminacdo e lavagem assética das maos; vestir batas esterilizadas e impermeéveis com
aperto nas costas e punhos justos de elastico e terminar com a colocacgio das luvas esterilizadas

por cima da bata.

A camara destinada a este tipo de preparagoes confere seguranga tanto ao operador como ao meio
ambiente e a diferenca de pressdo existente entre a sala limpa com pressao negativa e a
antecimara com pressao positiva permite diminuir possiveis contaminag¢oes do ambiente interno

pois impede a entrada de ar exterior.

Aquando entrada na zona limpa o espaco é devidamente preparado e desinfetado e inicia-se a
preparacao dos farmacos citotoxicos por um TDST e respetiva supervisao e validacao dos passos

pela farmacéutica.

Terminada a manipulago e preparagio dos farmacos citotdxicos, as embalagens embrulhadas em
papel de aluminio, mesmo as que nao sejam fotossensiveis como preconizado nos procedimentos
internos da instituicao, sao identificadas com a respetiva etiqueta do doente e armazenadas numa
mala hermética e refrigerada para serem levadas para o servico e chegarem ao doente nas

condicoes de estabilidade apropriada.

Por fim, desinfetam-se novamente as superficies e deixa-se a cimara ligada por mais 15 minutos.
Importa também salientar que a mesma deve ser ligada pelo menos 30 minutos antes do inicio da
manipulagdo. A eliminacao de residuos citotoxicos é feita por incineracao, sendo todos os residuos

colocados no contentor vermelho.

Em caso de derrame de citot6xicos, existe um estojo de acidentes com vestuario descartavel e
utensilios como compressas e toalhas absorventes, contentor rigido estanque, pinca metalica,

material de demarcacao e saco de lixo plastico espesso de cor vermelha.

Quanto ao controlo microbiolbgico, enquanto estagiei foi realizado o método das dedadas de luva
e das placas de contacto, estando definida a periodicidade de 15 dias para realizacao deste controlo

nos procedimentos internos dos SF do HSM.
No decorrer do estagio acompanhei a validagao das prescricbes médicas bem como observei toda

a manipulacao dos citotoxicos, tendo sido possivel distinguir tanto os métodos de assepsia como

procedimento e normas aplicados como é o caso de se iniciar sempre pela manipulacio de
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anticorpos monoclonais e s6 depois se passar aos citotoxicos. Pude ainda reconhecer os casos em
que eram necessarias reconstituicoes, outros em que apenas se realizavam dilui¢oes, a existéncia
farmacos destinados a serem colocados em bombas de libertacdo controlada para os utentes

levarem para casa, entre outras especificidades para a preparacao de cada fArmaco.

Adicionalmente tive a oportunidade de assistir a um pedido de AUE, para Amivantamab, neste
caso em especifico, para o tratamento de um doente com cancro do pulmao de ndo pequenas
células avancado, com mutacoes de insercdo no Exdo 20 do recetor do fator de crescimento

epidérmico, ap6s falha da terapia a base de platina.

Toda a area de citot6xicos apresenta atualizagOes constantes e regulares que exigem bastante foco
por parte dos farmacéuticos requerendo que os mesmos acompanhem a evolugdo. Para mim, é
também uma das 4reas mais delicadas pois tem de existir um elevado sentido de responsabilidade
no que toca a validacao das prescrigoes e preparacao dos farmacos, sendo uma das areas onde
considero o farmacéutico essencial no sentido em que pode atuar de forma a amenizar as
condicoes fisiopatoldgicas deste tipo de doentes e ajudi-los a encontrar novas formas de

tratamento, quando assim o € necessario.

6.2. Preparacao de Formas Farmacéuticas nao Estéreis
Medicamento manipulado entende-se como qualquer férmula magistral, ou seja, medicamento
preparado em farmacia de oficina ou nos SF de acordo com uma receita médica especifica para

um doente, preparada e dispensada sob a responsabilidade de um farmacéutico. (13)

Tendo em conta a industrializacdo atual, a necessidade de preparacdo de medicamentos
manipulados tem diminuido, no entanto, notei que existe uma grande diferenga perante a maior
necessidade de medicamentos manipulados em contexto hospitalar comparativamente a farmacia
comunitaria, tendo em conta a diversidade de necessidades terapéuticas e as caracteristicas

individuais dos utentes.

De acordo com as boas praticas na preparacdo de medicamentos manipulados aprovadas, esta
deve ser feita num laboratério adequado com bancadas, armérios, equipamentos, materiais e
matérias-primas necessarias, garantindo as condigOes necessirias a seguranca, qualidade e
eficacia do medicamento em questao. No HNSA, o laboratério destinado e estas preparacoes

encontra-se devidamente equipado de acordo com a deliberacdo n° 1500/2004 de 7 de dezembro.

(14)
Durante o meu estagio tive a oportunidade de presenciar a preparacdo de Nistatina Composta

indicada para o tratamento de mucosites, maioritariamente desencadeadas por agentes

quimioterapéuticos.
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O processo inicia-se com a prescricao médica, anélise e validacio da mesma por parte da
farmacéutica. De seguida procede-se ao preenchimento da Ficha de Preparacao do Medicamento
Manipulado (anexo 3) onde consta o nome do mesmo, teor das substincias ativas, forma
farmacéutica, quantidade a preparar, nimero do lote, data de preparacdo, matérias primas a
utilizar, respetivos calculos, quantidades requeridas, procedimento detalhado, ensaios de
verificacao a realizar no fim da preparacdo de modo a garantir a conformidade, data de validade,

condicgoes de conservaciao, nome do médico prescritor, servico hospitalar e nome do doente.

De seguida, o TSDT prepara o manipulado seguindo-se pelas Boas Praticas Farmacéuticas que
constam no anexo da Portaria n.° 594/2004 de 2 de junho (13) enquanto a farmacéutica
responsavel supervisiona e valida o procedimento. No final, a ficha de preparacao é assinada e
datada pelo TSDT e pela farmacéutica responsavel, sendo arquivada num dossier especifico. De
seguida procede-se ao preenchimento informatico do rétulo e impressao de dois exemplares do

mesmo, um para colocar na embalagem do produto final, outro para anexar a ficha de preparacao.

O roétulo, figura 13, contém informacoes essenciais destacando: a composicdo quantitativa e
qualitativa do manipulado; lote; data de preparacao; prazo de validade; condi¢oes de

conservagao; via de administracao e identificacao do doente e do servico.

Colutorio de Nistatina Composta

Composigio:
Nistatina 100.000 UI/mL 30 mL
Lidocaina 2% Gel 20g
Bicarbonato de Sédio 1,4% q.b.p. 500 mL

Agitar antes de Usar
Conservar no frigorifico (2 a 8°C), proteger da luz e calor

Lote: 03/19 Servigo: Cama:
Preparado a: 02/01/2019 Prazo de Utilizagdo: 14 dias
|
L J
Hospital N.* .* da Assungiio - Servigos Farmacéuticos =

Figura 13-Rétulo do Colutério de Nistatina Composta

7. Reembalagem

Medicamentos que ndo existam no mercado na dose prescrita e necessitem de ser fracionados,
medicamentos acondicionados em frascos ou embalagens multidose, medicamentos fornecidos
em blister individualizado mas sem rétulo individualizado requerem que nos SFH se proceda a
sua reembalagem, rotulagem ou reetiquetagem. No entanto deve ser sempre assegurada a

seguranca e qualidade do medicamento.
O procedimento de reembalagem e rotulagem permite que o medicamento se apresente de forma

individualizada, em dose unitaria, ou seja, para ser administrado nao precisa de nova

manipulagio, reduzindo o tempo de enfermagem dedicado a prepara¢ao da medicacdo bem como
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os riscos de contaminacao e de administracao, garante a correta identificacio do medicamento
reembalado, protege o medicamento dos agentes ambientais e garante que o mesmo pode ser
utilizado com seguranca, rapidez e comodidade. (2)

No que a rotulagem diz respeito, € obrigatério que no rétulo constem as seguintes informacoes:
principio ativo, dosagem, prazo de validade, lote de fabrico. Adicionalmente pode constar o nome

comercial, lote de reembalagem e codigo de barras.

No HNSA, o TSDT elabora o rétulo de acordo com o cddigo de cores previamente descrito, em
formato informético e regista na folha de Registos de Reetiquetagem de Medicacao do respetivo
més informagoes como: a data, o DCI, dosagem, laboratoério, lote, prazo de validade e namero de
comprimidos a rotular, assinando e entregando o mesmo ao AT para que este proceda a
reetiquetagem dos medicamentos. Na reetiquetagem é colocado no blister, o rétulo do
medicamento e verificado na folha de registo se a informacao estd conforme, colocando um
exemplo do rétulo nessa mesma folha e assinando para posteriormente a farmacéutica conferir e
assinar novamente a folha, todo este processo garante que ndo existem erros de rotulagem

permitindo que o mesmo seja armazenado.

No que toca a reembalagem, de acordo com o Manual da Farmécia Hospitalar, os equipamentos
destinados a este procedimento devem garantir condigdes de segurancga de forma a permitir que

um medicamento embalado se mantenha eficaz e seguro. (2)

No HNSA, utiliza-se a maquina semiautomatica e, apés se ter terminado a reembalagem, é
colocado um rétulo na manga obtida, pelo TSDT que verifica o lote, validade, dosagem, DCI e a
quantidade reembalada. Também para este procedimento existe uma folha de Registo de
Reembalagem de Medicamento (anexo 4) do respetivo més onde consta a data de reembalagem,
a DCI, dosagem, laboratério, lote, prazo de validade, nimero de comprimidos reembalados,
dosagem final, lote atribuido e validade atribuida, nesta folha é também colado um exemplo do
rétulo e assinada a folha pelo TSDT. Por fim, a farmacéutica confere toda a informacio do
medicamento inicial e do reembalado e assina a folha de registo, para ser possivel finalizar com o

armazenamento do medicamento.

Todo este processo de registo e a existéncia das folhas de registo facilita o controlo e a
rastreabilidade do medicamento reembalado, pois a partir do momento que este é retirado da
embalagem original é mais ficil a existéncia de erros, desta forma, é essencial que todo o processo

seja devidamente verificado e controlado.

8. Farmacia Clinica

A farmaécia clinica visa otimizar a utilizacdo de medicamentos para alcancar objetivos centrados

na pessoa e na saide puablica, abrange atividades cognitivas, gerenciais e interpessoais
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abrangendo todas as etapas do processo de uso de medicamentos e gera conhecimento que

influencia a tomada de decisdes clinicas. (15)

Atualmente, refere-se que os farmacéuticos devem, cada vez mais, ser farmacéuticos clinicos, com
intervengdes proativas e “sair” da farmacia de forma a focar mais a sua area de atuagio também

no doente.

Na minha opiniao, a farmaécia clinica é o futuro, e enquanto farmacéuticos hospitalares é crucial
sair das zonas de conforto e mostrar que estamos ci nao s6 para o medicamento, mas também
para as pessoas, enquanto estagiei, tive a oportunidade de me envolver mais nesta area, tendo

sido a que mais interesse me despertou.

8.1. Farmacocinética clinica
A Farmacocinética Clinica ao conjugar principios farmacocinéticos e farmacodindmicos, permite

a otimizacao da terapéutica farmacolbgica através da individualizacio posolégica. (16)

Habitualmente, a farmacocinética clinica aplica-se a farmacos que apresentam: margem
terapéutica estreita; correlacio entre concentracgdes séricas e a resposta farmacolédgica; auséncia
de correlagdo entre as doses administradas e os efeitos farmacologicos observados; variabilidade
inter e/ou intra-indiviual dos parametros farmacocinéticos; uma farmacocinética dependente de
fatores clinicos na absorcao e eliminacio e em casos de inexisténcia de outros indicadores clinicos

ou laboratoriais adequados e de interpretacao mais acessivel. (16)

A farmacocinética envolve o sistema absorcdo, distribui¢do, metabolismo e excregdo. O
conhecimento destes processos revela-se essencial para determinacdo ou modificacao das
dosagens dos doentes, pois a resposta obtida apés administracdo de determinada dose é muito

variavel de doente para doente, podendo observar-se ineficicia ou mesmo toxicidade.

Como referido, realizei esta componente de estagio no HSM, deste modo, intervi na monitorizacao
de alguns medicamentos, com o intuito de otimizar a terapéutica, essencialmente em antibi6ticos

como € o caso da vancomicina e de aminoglicosideos como a gentamicina e amicacina.

Um exemplo de um caso que intervi foi na monitorizacao de vancomicina de um utente que estava
em tratamento com a mesma ja ha um longo periodo de tempo. Este processo inicia-se com a
colheita de sangue por parte do enfermeiro que deve ser mais ou menos 15 minutos antes da
perfusao, para determinacao do VALE, diretamente relacionado com o tempo, quanto ao PICO,
diretamente relacionado com a concentracdo, na pratica habitual ndo é necessario no caso da
vancomicina pois esta é tempo-dependente ao contrario dos aminoglicosideos que sao

concentragio-dependente.
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Para os passos seguintes, no HSM, recorre-se ao software informaético, Precise PK, que permite
avaliar as doses e frequéncias possiveis baseando-se no calculo da area sob a curva (AUC), do pico
e do vale, adicionalmente, existe no programa, a funcionalidade de simular o ajuste expectavel da
dose ou frequéncia de acordo com o doente tendo em conta os diferentes estados fisiopatoldgicos

da pessoa.

Apbs colheita e analise dos resultados do doente em questao, os resultados foram inseridos no
programa informéatico bem como as informag¢ées do mesmo como peso, altura e idade. Com a
insercao dos dados, o programa permitiu obter o modelo farmacocinético especifico do doente,
obtendo-se um grafico com a previsao da AUC para o esquema posologico. No caso em questao a
AUC estava mais elevada quando comparada aos valores supostos, determinando-se que a dose
atual era toxica para o doente, tendo sido necessaria uma reducio da dose, mas com manutencao

da frequéncia de administracao.

Posteriormente adicionamos o resultado da analise a ficha do doente, bem como os ajustes
necessarios para o médico consultar e ajustar, se necessério. Para a equipa de enfermagem saber
que dose administrar ao doente numa prbéxima toma, esta foi adicionalmente contactada por
telefone para garantir que a informacao era corretamente transmitida. Por fim, requisitamos

novas andlises ao laboratdrio para realizacao de novo doseamento.

Esta componente despertou bastante o meu interesse pois é uma area na qual o farmacéutico
intervém ativamente, caracterizando-se como uma area dindmica devido a variabilidade inter
e/ou intra-indiviual dos parametros farmacocinéticos, sendo necessario estar a par das
necessidades individuais dos doentes para desta forma garantir individualizacGes posolbgicas
com o intuito de aumentar a seguranca e eficicia do medicamento como forma de melhorar a

qualidade de vida do doente.

8.2. Farmacovigilancia

A farmacovigilancia destina-se a identificar, caracterizar, prevenir ou minimizar os riscos
relacionados com os medicamentos, esta surge da necessidade de vigilancia pés-comercializacio
dos medicamentos e produtos de satide e da avaliacao permanente da relagdo beneficio-risco em

condicoes normais de utilizacdo.

Os farmacéuticos hospitalares devem ter um papel interventivo na detecio de RAMs bem como
na sua notificacao ao INFARMED I.P., devendo a FH facilitar a comunicac¢ao por parte dos utentes
que sdo a principal fonte de notificacdo de reagoes adversas e incidentes adversos e profissionais,

fornecendo-lhes informacao e ajudando na notificacao.
No decorrer do meu estigio, nao foi necessario notificar nenhuma RAM, no entanto, estive

sempre alerta para possiveis RAMs, como é exemplo nas dispensas em ambulatério onde os

utentes eram sempre questionados como estava a correr a terapéutica e como se sentiam.
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8.3. Reconciliacao Terapéutica

De acordo com a norma nimero 018/2016 da DGS, a reconciliagdo da medicacao é um processo
de anélise da medicacdo de um doente sempre que existam alteragoes na medicacio, com o
objetivo de evitar discrepancias nomeadamente omissoes, duplicagoes ou doses inadequadas,
promovendo a adesdo a medica¢do e contribuindo para a minimizagdo de erros associados a

medicacdo. (17)

O farmacéutico, como especialista do medicamento, deve ter uma intervencao ativa no que toca a
reconciliacdo da medicacio aquando transicao de cuidados de satide, contribuindo para reduzir
os erros de medicacdo, o risco de eventos adversos, os gastos associados com a medicacao e

promover a adesao a terapéutica.

No HNSA a Reconciliacio Terapéutica (RT) é da responsabilidade dos SF. Aquando admissao no
servico de convalescenca procede-se a recolha de toda a informacao referente a historia clinica e
terapéutica do doente em questao. Apds obtencao da lista completa de medicacao pré-hospitalar,
compara-se com a prescricdo ativa apds admissao e procede-se a sua anéilise, se existirem
discrepancias procede-se ao seu esclarecimento junto do médico prescritor, registando-se as

decisoes finais na “lista de medicamentos do doente”.

De salientar que ap6s obtencdo e andlise dos dados, a medicacdo ndo prevista do doente é
armazenada nos SF em armaérios e gavetas respetivas de cada doente, caso seja necessario ap6s
admissao hospitalar, esta passa a ser enviada no SDIDDU, juntamente com a restante medicagio

prescrita pelo médico.

Quando se aproxima a data de alta do doente, procede-se a sua preparacao, sendo atualizada a
“lista de medicamentos do doente” (anexo 5), nesta sao registados os medicamentos utilizados
pelo doente a realizar no domicilio, posologia e observacGes necessarias. No dia da alta, a ficha é
novamente revista pela farmacéutica e comparando com a prescricao médica sdo esclarecidas
possiveis incongruéncias. De forma que a ficha seja mais apelativa e de facil compreensao para o
doente sdo utilizadas cores diferentes para os inaladores (azul), insulina (verde) e os

medicamentos SOS encontra-se separados dos medicamentos cronicos.

No decorrer do meu estagio tive a possibilidade de realizar as RT, analisando as prescri¢oes
médicas e comparando com a medicacao nao prevista para depois discutir com a farmacéutica as
incongruéncias detetadas, tendo sido maioritariamente omissées e dividas relacionadas com as
doses. De seguida procedia ao preenchimento da lista dos medicamentos de cada doente e & sua

atualizacdo quando o doente tinha alta, sendo tudo por fim revisto pela farmacéutica.
Tive também a oportunidade de ajudar a Dr.2 Carmo na tentativa de implementacdo da RT de

forma informética, pois seria uma mais-valia para os SF na recolha de informacdo e na

minimizac¢io do tempo despendido, no entanto e apds reunido com o servigo que desenvolveu esta
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modalidade no GHAF consideramos que o modelo ainda ndo estava totalmente adaptado ao

farmacéutico e deveria ser melhorado, optando assim por se continuar com o procedimento atual.

Considero que esta é uma tarefa que valoriza o farmacéutico e na qual o mesmo se deve continuar
a esforcar para ser interventivo pois como profissionais de satide, é essencial que a nossa agao seja

centrada no doente e que atuemos no sentido de evoluir no que toca a Farmacia Clinica.

9. Ensaios clinicos

De acordo com a Lei n°21/2014, de 16 de abril, ensaio clinico define-se como “qualquer
investigacao conduzida no ser humano, destinada a descobrir ou verificar os efeitos clinicos,
farmacoldgicos ou outros efeitos farmacodindmicos de um ou mais medicamentos experimentais,
ou a identificar os efeitos indesejaveis 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”. (18)

Enquanto estive no HSM foi-me explicado todo o processo dos medicamentos experimentais.

Neste existe nos SF um Gabinete de Ensaios Clinicos equipado com dispositivos eletrénicos
necessarios, um frigorifico de armazenamento dos medicamentos experimentais de frio e dois
armarios de armazenamento de medicamentos experimentais nao termolabeis. Nesta sala
existem também os respetivos dossiers atualizados e preenchidos de cada medicamento
experimental existente no HSM. Nos locais de armazenamento dos respetivos medicamentos
experimentais existe também um logger que transmite informacdo das condigbes de
armazenamento, em tempo ao real, ao promotor, sendo este a pessoa singular ou coletiva
responsavel pela concecio, realizacdo ou financiamento do ensaio. Cabe aos SF do HSM a gestao
do circuito do medicamento experimental da ULSG, incluindo-se neste processo os passos de:
rececdo; dispensa; elaboracio de registos e garantia de armazenamento adequado e avaliagao da
compliance, garantindo a seguranca e transparéncia deste circuito, reportando todos os registos

ao promotor.

O farmacéutico apresenta um papel essencial na integracao de ensaios clinicos pois ao gerir o
circuito dos medicamentos experimentais é um dos elos mais importantes entre o promotor e o

doente a quem vai ser administrado o medicamento.

Num hospital ideal deveriam existir farmacéuticos alocados apenas a parte dos ensaios clinicos,
no entanto, e pela falta de recursos humanos que se verifica atualmente, é dificil que exista este
destacamento, o que considero que deve ser um desafio a ser contornado de forma a permitir que

esta area continue a fazer parte das responsabilidades dos farmacéuticos.
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10. Informacao do medicamento

Uma das responsabilidades dos farmacéuticos é facultar informagido sobre medicamentos e
dispositivos médicos, junto dos profissionais de satide e dos doentes, de modo a promover a sua

correta utilizacdo.

No meu periodo de estagio no HNSA foi-me alguma vezes pedido, pela farmacéutica responsével
a consulta de RCM de alguns medicamentos de forma a facultar informagéo a outros profissionais

de saude e doentes.

Um exemplo que destaco, € o caso do tratamento da paramiloidose que é realizado nas instalacées
do HNSA e no qual intervi na preparacao da medicacdo necesséria. Estes doentes tém um
protocolo especifico de tratamento que inclui Patisiran, Paracetamol, Famotidina e
Dexametasona. A dada altura do tratamento foi notado que dois doentes tiveram episédios de
diarreia graves, mesmo estando esta reacdo descrita como complicacio da doenca, foi
questionado se os medicamentos poderiam estar a agravar a situacio, desta forma, consultei os
RCMs dos medicamentos respetivos para confirmar se nenhum deles apresentava esta
sintomatologia como efeito adverso. Como nenhum apresentava, e apds verificar possiveis
interacbes medicamentosas com antidiarreicos sugeri os doentes iniciarem Loperamida, no
entanto, a farmacéutica responsavel averiguou e verificou que os mesmos ja faziam esta

medicacdo em casa.

Outro exemplo, foi o desenvolvimento de guias informativos, nos quais trabalhei, através da
consulta de RCMs, para afixacao nos servigos do hospital, com informacoes que contemplavam:
indicacbes terapéuticas, modo de preparacao, modo de administracao e outras observacoes para
medicamentos como o antidoto do Dabigatrano (anexo 6) e a antitoxina do veneno de vibora, que
sendo novas aquisi¢coes do hospital, necessitavam a transmissdo de informacao, sendo os SF

responsaveis por esta tarefa.

11. Comissoes Técnicas

A existéncia de Comissdes Técnicas especializadas em todos os hospitais é de extrema
importancia, estas sao estruturas de caracter consultivo que tém como funcao apoiar o conselho

de administracao (CA) de forma a ser assegurada a qualidade dos servicos prestados ao doente.

Atualmente na ULSG existem 11 Comissoes Técnicas, no entanto, neste relatério apenas abordarei
a Comissdo de Etica para a Satde, a CFT e o Programa de Prevencdo e Controlo de Infecdes e
Resisténcia aos Antibidticos (PPCIRA), tendo em conta que nestas é obrigatéria a presencga de um

farmacéutico nas equipas multidisciplinares.
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11.1. Comissio de Etica para a Satde

Esta comissao rege-se pelo Decreto-Lei n. °80/2018 de 15 de outubro (19) e tem como objetivos:
salvaguardar o principio da dignidade e integridade da pessoa humana; emitir pareceres,
relatérios e recomendagoes sobre questOes éticas relacionadas com atividades da respetiva
instituicao e divulgar principios gerais da bioética na respetiva instituicdo. A mesma é constituida
por: uma farmacéutica hospitalar, trés médicos, uma psicologa clinica, um tedlogo e uma

enfermeira.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de, juntamente com a Dr.2 Carmo, comunicar com
esta comissdo pois necessitivamos que a mesma aprovasse um trabalho por nés realizado que
sera descrito em capitulo préprio. Este contacto fez-me entender todo o processo necessario para

determinadas atividades da respetiva instituicdo que envolvam questées éticas.

11.2. Comissao de Farmacia e Terapéutica

A Comissao de FarmAcia e Terapéutica rege-se pelo Despacho n.° 2325/2017, de 17 de marco de
2017 (20). Compete a CFT: atuar como 6rgao de ligacao entre os servicos de agdo médica e os
servicos farmacéuticos; pronunciar-se sobre a adequacdo da terapéutica prescrita aos doentes;
selecionar no FNM a lista de medicamentos que serdo disponibilizados pela instituicao;
monitorizar os dados resultantes da utilizacio de medicamento; disponibilizar pareceres acerca
da utilizacdo dos medicamentos na instituicao; analisar os custos da terapéutica imputados em
cada servico hospitalar; promover estratégias efetivas na utilizacio racional do medicamento e

colaborar com o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF).

Na ULSG a CFT é constituida por médicos e farmacéuticos, estando a farmacéutica responséavel
dos SF do HNSA integrada nesta.

No decorrer do meu estagio, a CFT reunia todas as quintas-feiras, salvo raras excecoes,
normalmente a Dr.2 Carmo colocava-me a par de algumas decisdoes tomadas nas reunioes
maioritariamente relativas a aprovagdo de medicamentos biologicos para novos utentes e de

financiamento para suplementos nutricionais.

11.3. Programa de Prevencao e Controlo de Infecoes e de

Resisténcia aos Antibioticos
O PPCIRA é regulamentado pelo Despacho n.° 10901/2022 de 8 de setembro (21) e tem como
objetivos: reduzir as taxas de infecao através do cumprimento obrigatério dos programas de
vigilancia epidemiolégica nacionais e de infegdo associada aos cuidados de satide; promover o uso
correto de antimicrobianos e diminuir taxas de microrganismos com resisténcia a
antimicrobianos. Este programa esta inserido em grupos de coordenacdo regional e local que

trabalham como um todo de forma a cumprirem os objetivos.
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No grupo de Coordenacao Local do PPCIRA da ULSG fazem parte farmacéuticos do HSM.

12.Trabalhos Realizados

No decorrer do meu estigio fui desafiada a elaborar um trabalho de pesquisa sobre os
medicamentos biologicos dispensados no HNSA no servico de ambulatério, como intuito de o
submeter ao Congresso da Associacao Portuguesa de Farmacéuticos Hospitalares e ao Congresso

Nacional de Farmacéuticos de 2024.

O trabalho designado por “Experiéncia de Utilizacao de Medicamentos Biol6gicos no tratamento
da artrite reumatoide e outras doencas autoimunes no Hospital Nossa Senhora da Assuncao, ULS-
Guarda”, iniciou-se com a recolha de dados, tendo como objetivos fazer uma contextualizacao
geral sobre a dispensa destes no HNSA; analisar a sua evolu¢iao da despesa anual; comparar os
medicamentos de referéncia com os biossimilares e caracterizar switches identificados. Apds
recolha dos dados, foram elaborados graficos e analisados os resultados juntamente com a Dr.2
Carmo, tendo sido escrito um resumo e elaborado o respetivo poster para aprovacao da Comissao

de Etica do hospital e caso aceite, posterior submissio aos congressos. (anexo 7)

Tive ainda a oportunidade de auxiliar na elaboragcdo de um outro trabalho iniciado por outra
estagiaria do HNSA que desenvolveu guias informativos para doentes de ambulatério de urologia,
este designado por “Promocao da Literacia em Satide nos doentes de urologia do Hospital Nossa
Senhora da Assunc¢ao-Guias Informativos”. A partir dos guias informativos elaborados desenvolvi
0 resumo a submeter aos congressos e o respetivo poster, tarefa que exigiu aprofundar o meu

conhecimento no Ambito da literacia em saude (anexo 8).

Atualmente, encontro-me a aguardar resposta quanto a aprovagdo dos resumos enviados para

possivel submissao do poster.

Ambos os trabalhos complementaram o meu periodo de estagio, sendo esta outra vertente na qual
o farmacéutico deve, na minha opinido, estar constantemente inserido, pois este deve manter-se
sempre informado e elaborar trabalhos de investigaciao de forma a contribuir para a constante

partilha e inovagdo de informacao juntamente com outros profissionais de satde.
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13.Conclusao

O meu estagio em FH, foi uma experiéncia muito enriquecedora que me acrescentou imenso tanto
a nivel pessoal como profissional, permitiu-me aprofundar conhecimentos da area a aplicar
alguns previamente adquiridos. O facto de ter frequentado a cadeira opcional de Farmacia
Hospitalar no 4° ano fez-me sentir muito mais a vontade na parte teérica, sendo apenas

necessario aplicd-la nos mais diversos contextos.

Existiram algumas valéncias nas quais nao foi possivel intervir nomeadamente na preparacgao da
nutricdo parentérica e das preparacoes extemporaneas estéreis pelo facto de nenhuma das
institui¢Ges onde realizei o estagio possuir da cimara de fluxo de ar laminar horizontal, e na visita
médica pois esta nao é realizada no HNSA, no entanto, considero que todas as restantes atividades

foram o mais diversificadas possivel.

A FH é uma 4rea dindmica que todos os dias nos desafia, o farmacéutico desempenha um papel
imprescindivel nos hospitais desde a aquisicao até a administracdo do medicamento e posterior

avaliacdo da adesao a terapéutica e farmacovigilancia.

A passagem por dois hospitais diferentes neste estigio preparou-me também para integrar
equipas multidisciplinares no futuro e fez-me perceber que o trabalho em equipa deve ser sempre

desenvolvido em prol do bem-estar do utente.

Hoje sinto-me agradecida e melhor preparada para o meu futuro profissional por ter tido a
oportunidade de contactar com dois SF diferentes. Agradeco a Dr.2 Carmo por tao bem me ter
recebido e integrado na sua equipa e todos os dias me ter dado oportunidades e desafiado a querer
fazer mais e melhor, agradeco também ao Dr. Jorge Aperta por me ter recebido nas instalacées
do HSM e em especial a Dr.2 Cristina que me orientou e se disponibilizou sempre a esclarecer-me

enquanto 14 estive.

Por altimo, agradego a cada elemento da equipa técnica do HNSA, a Dr.2 Carmo, a Dr.2 Ana, Joca,
Mariana, Margarida, Orlando e Tiago, por tdo bem me terem recebido, por me terem feito sentir
em casa mesmo quando passava a semana longe dela, por me terem ensinado e encorajado
sempre a fazer mais e mais. Sei que serei melhor profissional pela oportunidade de ter integrado

uma equipa tao trabalhadora e conhecedora das suas responsabilidades.
Termino, citando uma frase da Dr.2 Carmo: “O que puder fazer para ajudar e facilitar a vida ao

utente, faco”, presenciando ao trabalhar com ela a aplicacao deste lema diariamente. Hoje sei que,

enquanto futura profissional de sauide, é assim que quero ser e é este o objetivo que me ir4d mover.
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15. Anexos

Anexo 1- Artigo submetido a revista “Journal of Clinical Medicine” a aguardar

resposta de aprovacgao

Journal of A
% Clinical Medicine ﬂ“\b\"y

Review

Probiotics and prebiotics for the treatment of gastrointestinal

functional disorders - The case of Irritable Bowel Syndrome.

Carolina Marques Lopes (1,2); Cristina Sofia de Jesus Monteiro (1,2,3); Ana Paula Duarte (1,2,3);

Jorge Luiz dos Santos (1,2,3)

(1) Faculdade de Ciéncias da Satide, Universidade da Beira Interior, 6200-506 Covilha, Portugal;

(2) UFBI—Pharmacovigilance Unit of Beira Interior, Faculdade de Ciéncias da Satide, Universidade da Beira Interior, 6200-506 Covilha, Portugal
(3) CICS-UBI-Health Sciences Research Centre, Faculdade de Ciéncias da Satide, Universidade da Beira Interior, 6200-506 Covilha, Portugal;
Academic Clinical Center of Beiras, Faculdade de Ciéncias da Satide, Universidade da Beira Interior, 6200-506 Covilha, Portugal

*Correspondence: Jorge Luiz dos Santos- email: jlsantos@fcsaude.ubi.pt

Abstract
Background/Objectives: Gastrointestinal functional disorders, including irritable bowel syndrome, are imbalances in the gut-brain

axis characterized by persistence of symptoms in the abdominal area. Probiotics are live microorganisms that, when administered in
adequate amounts, provide benefits to the health of their hosts, while prebiotics are a substrate that is selectively used by host mi-
croorganisms. This narrative review aimed to evaluate the effectiveness of prebiotics and probiotics mostly in irritable bowel syn-
drome, particularly on issues such as the interaction between these products and the gut microbiota, the duration of supplementation
and long-term effects, the definition of ideal dosages and regulation and quality control of these products. Methods: A bibliographic
search was carried out in indexed databases and were considered eligible randomized placebo-controlled clinical trials (RCTs) and
systematic reviews. Indications for intestinal disorders other than functional disorders, opinion articles, animal trials and case reports
were excluded. Fifty-five articles were selected, initially in isolation by the authors and, afterward, under consensus. Results: It was
possible to observe the effectiveness mainly of probiotics, in improving specific symptoms of the respective disorder, however, the
available data remain unclear due to limitations concerning samples and methods of the studies evaluated. Conclusions: Despite
evidence suggestive of therapeutic efficacy, additional multicenter RCTs with better defined protocols are still necessary to fill in the

gaps in this subject, define measures to ensure the safe administration of these products, and confirm their therapeutic potential.

Keywords: Prebiotics; probiotics; functional gastrointestinal disorders; irritable bowel syndrome; efficacy

Citation: To be added by editorial

staff during production.

Academic Editor: Firstname Lastname .
1. Introduction

Received: ds . . S . . I
Rec,mz ) e The interest regarding the worldwide interest in the therapeutic use of probiotics in med-
evised: date

Accepted: date icine started in Japan in 1935, when Dr. Minoru Shirota isolated a strain of Lacticaseibacillus

Published: date paracasei to deal with outbreaks of diarrhea. [1, 2]

Currently, probiotics are defined as “live microorganisms that, when administered in ad-
m

Copyright: © 2024 by the authors. equate amounts, confer a health benefit to the host” and prebiotics as “a selectively fer-

Submitted for possible open access ~ mented ingredient that allow specific changes in the composition and/or activity of the
publication under the terms and gastrointestinal microbiota thus conferring benefits to the health of the host”. Synbiotics,
conditions of the Creative Commons
Attribution  (CC  BY) license
(https://creativecommons.org/license  to the host’s health” and are considered associations of probiotics and prebiotics that can
s/by/4.0/).

on the other hand, are defined as “a mixture of live microorganisms that confer a benefit

act complementarily or synergistically [1-4]. Within the group of prebiotics, non-starch
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Anexo 2- Anexo VII dos MEPS em modo informético

Unidade Local de Saude da Guarda E.P.E

REQUISIGAO DE SUBSTANCIAS E AS SUAS PREPARAGOES COMPREENDIDAS NAS TABELAS I, I, Il ,
v

COM EXCEPGAO DA II-A, ANEXAS AO DEC.LEI N° 15/93, 22 DE JANEIRO,
COM RECTIFICACAO DE 20 DE FEVEREIRO

(Nos termos do art® 18 do Decreto regulamentar n° 61/94, de 12 Outubro.) N°: 43/

Requisita-se a Nota Encomenda: /

Substancias activas e as suas preparagées Quantidade
Céd.Artigo Designacéao Forma Farm. Dosagem Pedida  Fornecida

Entidade Requisitante

Carimbo: Director Tec. ou Farmacéutico Responsavel

N° de inscrigdo na O.F.:

Data :

(Assinatura Legivel)

Entidade Fornecedora
Carimbo:

Diretor Técnico

Ne° de inscrigao na O.F.:

Data: /. /.

(Assinatura Legivel)

Licenciado a: Unidade Local de Saude da Guarda E.P.E Reg: 0 - Pag:1/1
www.sti.pt
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Anexo 3- Ficha de preparacao de medicamentos manipulados

Ficha de Preparagao

Servigos Farmacéuticos

Medicamento Manipulado: NISTATINA COMPOSTA

Teor em substancias activas : 100 mL contem 1,26 g de NaHCO,, 80 mg de Lidocaina e 600.000 U.l. de Nistatina

Forma farmacéutica: Colutério Quantidade a preparar: 500 mL
Numero do Lote: xx/xx Data de preparagéo: xx/xx/20xx
- . N . Quantidade Quantidade | Quantidade

Matérias - primas N.° do Lote Origem Farmacopeia para 500 mL Calculada pesada
Nistatina 100,000 Ul/mL 30 mL 30 mL -
Lidocaina 2% Gel 20g 20g 20g
Bicarbonato de Sédio 1,4 % gbp 500 mL | gbp 500 mL -
Preparagao

1 .Verificar o estado de limpeza do material a utilizar.

2 . Tarar uma proveta e introduzir 20 g de gel de lidocaina a 2 %.

3 . Adicionar a proveta cerca de 300 mL de solugdo de bicarbonato de sédio a 1,4 % e agitar.

4 . Adicionar a mistura anterior os 30 mL de Nistatina, lavando posteriormente o frasco com solugdo bicarbonato de
sodio a 1,4%.

5 . Transferir para a proveta o liquido das lavagens .

6 . Homogeneizar .

7. Adicionar a mistura anterior a solugéo de bicarbonato de sédio a 1,4 % gbp 500 mL, agitando até completa
homogeneizagéo.

Aparelhagem usada: Proveta, balanca

Tipo de embalagem: Frasco de vidro

Capacidade da embalagem: 500 mL

Descrigado do Medicamento: Solugdo de cor amarela clara, de aspeto homogéneo ap6s agitagédo
Condigdes de conservagdo: Conservar no frigorifico (2 a 8°C), proteger da luz e calor

Prazo de utilizagdo: 14 dias

Verificagao

Ensaio Especificagao Resultado
Solug&o de cor amarela
clara e aspecto homogéneo,
apos agitagao

Carateristicas Organoléticas
(cor, odor, aspeto)

Particulas em suspenséo

Aprovado l:) Rejeitado l:|
Nome do prescritor:
Nome do doente:
Servigo:
Rubrica do Operador Rubrica do Farmacéutico Data
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Anexo 4- Registo de reembalagem de medicamentos

_o;_

Servigos Farmacéuticos

A=

VLS

Registos - Reembalagem de Medicamentos

NS

Servigos Farmacéuticos

Més: Junho

Medicamento Inicial

Medicamento Reembalado

Rétulo Fracionado e Lote
N° Dosagem Lote Validade
DCI lado | Libertado
Dosagem Laboratério Lote Validade cpP final ibuido ibuid m_wvo“wao zna._v_w b
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Anexo 5- Lista de medicamentos do doente

Lista de Medicamentos do Doente

Identificagdo do Doente:

Nome: ‘ E
® :
Data Nascimento: 5
PU: | & .
G UV A ARDOA

Ne° Utente de Saude:

Alergias:

Lista de Medicamentos Crénicos

Posologia
Medicamento ) f m m Observagdes
Jejum Peg Am | Aimoco | Lanche Jantar Deitar
Medicamento em sos
Lista de Medicamentos Temporarios
Posologia
Medicamento [ m m Observagdes
Jejum PegAm | Aimoco | Lanche Jantar Deitar
Suspender Definitivamente
Medicamento Observacoes
| Il ‘
Y

Assinatura de quem recolheu os dados / Enf Chefe: Assinatura do Médico:

Data. I/ N° Mec Data. I/ N° Mec
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ANTIDOTO - DABIGATRANO (PRADAXA®)
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Anexo 6- Guia informativo antidoto do Dabigatrano

Idarucizumab 2,5g 7 50mL
[Praxbind®]

A.
B.

Reconstituigdo: Solucao pronta

Administracao

Perfusdo Consecutiva ou Injecao em Bolus

Indicagcao

Agente de reversdo especifico para
Dabigatrano (Pradaxa®) e esta indicado
em doentes adultos quando é necessaria a

reversao rapida dos efeitos anticoagulantes
deste:

. para intervencoes cirlrgicas de
emergéncia/procedimentos urgentes;

. em hemorragias potencialmente fatais ou
descontroladas

Dose de
Idarucizumab

5¢g(2frsde 2,5¢/50 ml)

Modo de
administragcao

2 Perfusées Consecutivas ao
longo de 5 a 10 minutos cada,
ou como uma injecao em Bélus

Observagdes

Pode ponderar-se a administragao de uma
27 dose de 5g de {HRANXIMAR
nas seguintes situacoes:

- recorréncia de hemorragia clinicamente
relevante juntamente com tempos de
coagulacao prolongados, ou

- se uma eventual nova hemorragia for
potencialmente fatal e se forem
observados  tempos de coagulacao
prolongados, ou

- os doentes necessitarem de segunda
cirurgia de emergéncia/intervencao
urgente e apresentarem tempos de
coagulacao prolongados.
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C. Estabilidade:

Conservar no frigorifico (2°C-8°C)

antes da utilizagdo, o frasco para injetaveis
fechado pode ser mantido a temperatura ambiente
(até 30°C) por um periodo de até 48H, se
conservado na embalagem de origem para proteger
da luz.

. ap0s a abertura do frasco para injetaveis, a
estabilidade fisico-quimica em uso de idarucizumab
foi demonstrada durante 6H a temperatura
ambiente (até 30°C).

Proteger da Luz

. conservar na embalagem de origem para proteger
da luz

. a solucao nao deve ficar exposta a luz durante
mais de 6H (no frasco para injetaveis fechado e/ou
em uso)

D. A administracao de Dabigatrano pode ser
retomada 24H apoés administracao de
Idarucizumab.
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Anexo 7- Poster “Experiéncia de Utilizacao de Medicamentos Biol6gicos na
artrite reumatoide e outras doencas autoimunes no Hospital Nossa Senhora da
Assuncao, Seia, ULS-Guarda E.P.E”

Experiéncia de Utilizacao de Medicamentos Bioldgicos ‘—
na artrite reumatoide e outras doengas autominues

no Hospital Nossa Senhora da Assungéo, Seia, ULS-Guarda E.P.E UL

Carmo Teixeira?, Carolina Lopes?

1 Servigos Farmacéuticos do Hospital Nossa Senhora da Assungio, Seia

Palavras-chave:
Biolégicos;
Biossimilares;
Switch

2 Faculdade de Ciéncias da Satide da Universidade da Beira Interior, Covilha

INTRODUGAO

Os medicamentos biolégicos contém uma ou mais substéncias ativas produzidas ou derivadas de um substrato bioldgico.! Por sua vez, um medicamento
biossimilar é produzido por um novo fabricante e demonstra a sua semelhanga farmacocinética e farmacodindmica com um medicamento bioldgico ja
aprovado.>*Atualmente é crescente a dispensa de medicamentos biolégicos, destacando-se, neste estudo, os destinados ao tratamento da atrite reumatdide
e outras patologias autoimunes no Hospital Nossa Senhora de Assung&o (HNSA).3

OBIJETIVOS ®) METODOS

Analisar pardmetro como: 10 Analise e recolha de dados através das fichas de dispensa em

* Contextualizagdo geral; ~ | ambulatério elaboradas pelo HNSA e dos mapas de consumo

¢ Andlise da despesa anual;

* Comparagdo entre os medicamentos de referéncia e biossimilares

* Caracterizagdo dos switches identificados. 20 Elaboracdo de graficos e tabelas em excel
0 RESULTADOS 350000 326327¢
70 67

290 501€
w00 251 660¢

Desde 2005 até 2024

] > < 250 000
§ %0 existiu uma evolugdo
2 w0 o de doentes a fazer € w000
% tratamento com g
50 N 150 000 . .
22 medicamentos > A introdugdo de
20 bioldgicos, 100 000 biossimilares levou
0 5 aumentando também a uma redugdo do
1 a despesa anual. 50000 70 460€ valor global.
0
2005 2010 2015 2020 2024 v, o
Gréfico 1. Evolugdo do n2 de doentes a fazer tratamento com medicamentos 2010 2015 2020 2023
biolégicos no HNSA Gréfico 2. Evolugdo da despesa com medicamentos biolégicos no HNSA

O padrdo de
utilizagdo
diversificou-se

Ne de doentes

como resultado da
introdugdo de 10
NOVOS Principios | g

ativos.
o m I PN |

2005 2010 2015
Gréfico 3. Padrao de utilizagdo de medicamentos biolégicos por principio ativo no HNSA

ADALIMUMAB 400 A introdugdo de biossimilares

Foi notério o crescimento de doentes em

: P 350 impactou economicamente o
tratamento com medicamentos biossimilares preco dos medicamentos de
300 s
2010 2020 04 referéncia
| 25
aw 16% s
520
=

12 Biossimilar
150

100
.
0
82%
100% . 2017 2019 201 2020
Gréfico 4. Evolugdo da quota de biossimilares de Adalimumab no HNSA Gréfico 5. Impacto doap de de
Legenda: é =12 ilar m 20
s
A faléncia terapéutica de
ADALIMUMARB e ETANERCEPT a
5a 12 meses

originou a maior percentagem de

apresenta-se como o
periodo critico entre a 12
administragdo do bioldgico
até ao switch.

switches identificados

2

0

<s 13224 25236 37248 49260 >60

Ndmero de switch

A

Gréfico 7. Padr3o de switch por principio ativo para outras moléculas no HNSA Grafico 6. Caracterizagdo do nimero de meses necessarios até ocorrer switch nos doentes do HNSA

Legenda: mEtanercept - Adalimumab m Golimumab m Guselcumab m Infliximab IV - Tocilizumab m Ustecinumab m Certolizumab m Tofacitinib m Secucinumab Mlixecizumab m Upadacitinib = Infliximab SC

CONCLUSOES REFERENCIAS
. " I LNAAED Bl ol et Bl Vlume 2 Nimero 2015, marc consado 1010531,
Para além de os medicamentos biossimilares se terem Ty =
revelado tdo seguros e eficazes como os de referéncia, B bt oemtates s conpits
também permitiram disponibilizar aos doentes opgdes de E de2dedsemtr, o 20 s, o

ANARMED  Grosbr  Nomatws  Conuma  n  vIO/NARMEDIACSS,  Medeomenis  Bosimiwes, 2016, selembro  [conutado 5 10/052026)isponvel

tratamento financeiramente mais sustentaveis.
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Anexo 8- Poster “Promocao da Literacia em Saide na dispensa de medicamentos no
Ambulatoério Hospitalar: Guias Informativos™

Promocgao da Literacia em Saude
na dispensa de medicamentos no Ambulatério Hospitalar
“Guias Informativos"
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1 Servigos Farmacéuticos , Hospital Nossa Senhora da Assungdo, Seia

2 Faculdade de Ciéncias da Satide da Universidade da Beira Interior, Covilha

Ambulatdrio Hospitalar INTRODUCAO

A Literacia em Satde, de acordo com a Organizagdo Mundial da Saude, “é o grau em que os
individuos tém a capacidade de obter, processar e entender as informagdes basicas de
salde para utilizarem os servigos e tomarem decisdes adequadas de saide”.!

No ato de dispensa/consulta farmacéutica, o farmacéutico hospitalar deve avaliar o nivel
de literacia do utente, prestando informagdo de forma verbal, reforcada com a informagdo
escrita, adaptada as necessidades do utente, do cuidador ou as particularidades da
patologia em causa.?3

OBJETIVOS

Garantir uma terapéutica mais eficaz e segura aos doentes
de ambulatdrio de urologia do Hospital Nossa Senhora da
Assungdo (HNSA), Seia promovendo:

Correta administragdo;
Vigilancia de efeitos adversos;
Precaugdes especiais de utilizagdo;

METODOS

Consulta dos RCMs e da informag3o cedida pelo laboratério de Enzalutamida®, Abiraterona® e

Apalutamida®

Desenvolvimento de guias informativos com recurso ao Canva com: nome, dosagem, forma farmacéutica, indicagdo terapéutica,
como tomar, o que fazer em caso de esquecimento ou sobredosagem, efeitos secunddarios possiveis e mais frequentes e cuidados

adicionais a ter

N\

Validagdo e aprovagdo por:
Departamento clinico do laboratério de fabrico da Enzalutamida; Diretores de servigo de oncologia e urologia,
Unidade de Gestdo da Qualidade e Risco e Conselho de Administragdo da Unidade Local de Satde da Guarda (ULS-Guarda)
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Fig3. Frente do Guia Informativo de Abiraterona
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CONCLUSOES REFERENCIAS

O desenvolvimento destes guias permite:

e
* Promover a literacia em saude;
* Maior compreensdo da informagdo disponibilizada;

* Aumento da adesdo e gestdo terapéutica;
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