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Resumo

A saude da populacdo é fundamental para a felicidade e o bem-estar de todos os
individuos, sendo os medicamentos parte essencial e critica dos servicos de salde em todas as
sociedades e culturas. O farmacéutico é o elemento de articulacdo entre a medicina e a
Humanidade, desempenhando atividades nas diferentes areas do circuito do medicamento.

No contexto da experiéncia profissionalizante do Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas da Universidade da Beira Interior, o presente trabalho encontra-se dividido em
trés componentes, entre as quais: o projeto de investigacao de mestrado intitulado “Analise
da Monitorizacdo Farmacocinética da Gentamicina nos Servicos Farmacéuticos do Centro
Hospitalar Cova da Beira (CHCB)”, o relatorio de estagio em Farmacia Hospitalar e o relatorio
de estagio em Farmacia Comunitaria.

No que concerne ao projeto de investigacao de mestrado, a monitorizacao de
concentracdes séricas de farmacos € uma das intervencoes assistenciais que tem vindo a ser
desenvolvida pelo farmacéutico hospitalar, no ambito da sua atividade clinica. A consideracao
de critérios farmacocinéticos na elaboracdo de regimes posologicos contribui
significativamente para uma melhoria da eficacia e seguranca dos tratamentos
farmacoldgicos, promovendo uma utilizacdo mais racional do medicamento. Para além do
carater assistencial, um servico de farmacocinética clinica deve envolver-se ativamente numa
vertente de investigacdo e didatica, sendo que todos os dados gerados da atividade de
monitorizacdo constituem uma base para analise posterior. Neste sentido, a investigacao de
caris retrospetivo que foi levada a cabo pretendeu caraterizar a monitorizacao
farmacocinética da gentamicina realizada nos Servicos Farmacéuticos do CHCB, durante os
Ultimos cinco anos. A intercecdo dos dados resultantes da monitorizacao com a histéria clinica
dos doentes permitiu avaliar a influéncia de diferentes variaveis no perfil farmacocinético e
na uniformizacdo posologica da gentamicina, bem como o grupo de doentes que beneficiam
com esta intervencao.

Ao nivel da experiéncia profissional em Farmacia Hospitalar, o relatorio de estagio
pretendeu refletir sobre a estrutura e metodologia dos Servicos Farmacéuticos Hospitalares,
assim como sobre as competéncias técnico-cientificas do farmacéutico integrado nas equipas
multidisciplinares de saude. Durante o periodo de estagio pude contactar com as diferentes
areas de atuacao do farmacéutico hospitalar, entre as quais: a farmacotecnia, a gestdo e a
logistica dos Servicos Farmacéuticos, os diferentes circuitos de distribuicao, a farmacia
clinica, os ensaios clinicos e as comissdes de apoio técnico. Esta experiéncia levou-me a
concluir que o farmacéutico hospitalar, enquanto especialista e gestor da terapéutica
medicamentosa, destaca-se como uma mais-valia em todo o circuito do medicamento
providenciado pelas instituicoes hospitalares, cumprindo cada vez mais com as exigéncias que

lhe sao propostas.




Por fim, a Farmacia Comunitaria € uma unidade de Salude onde sdo prestados servicos
de intervencdo farmacéutica com elevada diferenciacdo técnico-cientifica e de ambito
extremamente diversificado, indo ao encontro das necessidades dos doentes e da populacao.
Esta é, sem dlvida, uma das portas de entrada no Sistema de Salde, dada a sua
acessibilidade e posicao privilegiada face a sociedade. Nesta vertente, também este relatério
visou descrever o ambito profissional do farmacéutico comunitario e as atividades realizadas

ao longo do estagio.
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Abstract

The population health is essential for the happiness and well-being of all the
individuals, being the medicine the main and critical share of health services in all societies
and cultures. The chemist is the element of joint between medicine and Humanity, playing
activities in the different areas of the medicine circuit.

In the context of professional experience in the Master’s degree integrated in
Pharmaceutical Sciences from Beira Interior University, the present work is divided in three
components, which are: the master’s degree research project named “Analysis of the
Gentamicin Pharmacokinetic Monitoring in the Pharmaceutical Services of the Hospital Cova
da Beira (CHCB)”, the traineeship report in Hospital Pharmacy and the traineeship report in
Communitarian Pharmacy.

With respect to master’s degree research project, the drugs monitoring of serum is
one of the care interventions which has been developed by the hospital chemist, in the scope
of his clinical activity. The consideration of pharmacokinetic criterions in the development of
dosing regiments significantly contributes to improving the effectiveness and safety of
pharmacological treatments, promoting a more rational use of medication. Beyond the
assisting character, a clinical pharmacokinetic service should be actively involved in a trend
of research and teaching, and all data generated from monitoring activity form a foundation
for later review. In this sense, the retrospective nature of research that was carried out
intended to characterize the gentamicin pharmacokinetic monitoring performed in the
Pharmaceutical services in CHCB, during the last five years. The intersection of data resulting
from the monitoring with the clinical history of patients allow assessment of the influence of
different variables on the pharmacokinetic profile and on the standardization of gentamicin
dosage, well as the group of patients who benefit from this intervention.

In terms of the professional experience in Hospital Pharmacy, the traineeship report
intended to reflect about the structure and methodology of the Hospital Pharmaceutical
Services, and also about the technical and scientific skills of the chemist integrated into
multidisciplinary health teams. During the traineeship period | could contact with the
different areas of the hospital chemist, including: the Pharmacotechnics, management and
logistics of Pharmaceutical Services, the different distribution channels, the clinical
pharmacy, clinical trials and technical support commissions. This experience led me to
conclude that the hospital chemist as a specialist and manager of drug therapy, stand out as
an asset to the entire circuit of the drug provided by hospitals, serving more and more with
the demands offered to him.

Finally, the Communitarian Pharmacy is a health unit where pharmaceutical
interventions services are provided with high technical and scientific differentiation and in an
extremely diversified context meeting the patients and population needs. This is undoubtedly

one doorway into the health system, given its accessibility and privileged position to society.
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In this aspect, this report aimed to describe the professional scope of a Communitarian

chemist and the activities performed during the traineeship.
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Chemist, Pharmacokinetic Monitoring, Gentamicin, Clinical Pharmacy, Hospital Pharmacy,

Communitarian Pharmacy.
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Capitulo | - Analise da Monitorizacao
Farmacocinética da Gentamicina nos
Servicos Farmacéuticos do CHCB

1.1 - Introducao

1.1.1 - Monitorizacao de farmacos na pratica clinica

1.1.1.1 - A evolucao da pratica farmacéutica e a farmacocinética clinica

A eclosdo da Farmacia Clinica em meados da década de 60 determinou uma evolucdo
significativa da profissao farmacéutica, distanciando-se da pratica tradicional que focava a
sua atencdo apenas no medicamento. A atividade farmacéutica passou a ser mais direcionada
para o doente e para as suas necessidades [1, 2]. Esta nova cultura profissional, restruturou o
modelo de assisténcia farmacéutica que passou a basear-se na prestacao de Cuidados
Farmacéuticos, uma provisao responsavel da terapia medicamentosa, com o objetivo de
alcancar resultados concretos que melhorem a qualidade de vida do doente. O beneficio da
integracdo dos Cuidados Farmacéuticos nos cuidados de salde tem sido ativamente
defendido, contribuindo para melhorar o uso do medicamento [3, 4].

A monitorizacdo terapéutica de farmacos é uma das intervencdes clinicas que tem
vindo a ser desenvolvida pelo farmacéutico hospitalar, no ambito dos cuidados farmacéuticos
prestados ao doente. Entre as atividades de acompanhamento farmacoterapéutico destaca-se
a farmacocinética clinica.

A terapia farmacologica assenta habitualmente em critérios pré-estabelecidos, tendo
por base a resposta clinica ou bioquimica que é obtida com o farmaco, permitindo a
uniformizacao da terapéutica. Porém, esta abordagem empirica nem sempre é possivel em
todas as situacdes, sendo necessario métodos alternativos que assistam a individualizacao do
esquema terapéutico [5]. Segundo a quarta conferéncia em Farmacia no século XXI organizada
pela Joint Commission of Pharmacy Practioners, é necessario adequar e otimizar o uso do
medicamento recorrendo a estratégias que melhorem a tomada de decisdes clinicas
relacionadas com a medicacao [3]. Uma dessas estratégias corresponde a promocado da
implementacdo da farmacocinética clinica, a qual emergiu como ciéncia multidisciplinar no
final da década de 60, oferecendo uma nova projecdao para o farmacéutico hospitalar. O
interesse acrescido da farmacocinética clinica na pratica assistencial advém do facto de que
para alguns farmacos existe uma relacao mais estreita entre os niveis séricos e a resposta
farmacoldgica, em comparacdo com a existente entre a dose-resposta [5-7]. Portanto, a
utilizacdo das concentragdes séricas/plasmaticas juntamente com a aplicacao dos principios
farmacocinéticos e farmacodinamicos visa minimizar a variabilidade da resposta ao
tratamento e, por sua vez, alcancar de forma rapida uma eficacia maxima com uma

toxicidade minima, promovendo uma utilizacdo mais racional do medicamento (Figura 1).
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As diversas funcoées da farmacocinética clinica sdo realcadas pelas seguintes
aplicacdes na resolucao de problemas farmacoterapéuticos:

- Estabelecimento inicial do esquema posoldgico em doentes concretos tendo por base
diversos parametros (como o perfil cinético do farmaco, o objetivo terapéutico, variaveis
demograficas, fisiopatoldgicas e clinicas do doente);

- Controlo ou reajuste posologico em funcao das necessidades de cada doente;

- Detecao de respostas anomalas que podem dever-se a diferentes fatores: falta de
adesdo, problemas de biodisponibilidade, erros de medicacado, interacdes, perfil cinético
anormal e efeitos farmacogenéticos;

- Avaliacao de situacdes especiais como € caso das intoxicacoes medicamentosas;

- Analise retrospetiva de erros terapéuticos ou tratamentos inadequados [5, 6].

- Carateristicas cinéticas do

Efeitos
farmaco ‘ |

- Carateristicas Farmacocinética Individualizacdo Eficaciae
fisiopatoldgicas/clinicas do Clinica posoldgica Seguranga
doente

- Indicagdo terapéutica ‘ Concer|1tra(_;c“)es ‘

Monitorizagao
Figura 1: Papel da farmacocinética clinica na individualizacao posolégica [5].

1.1.1.2 - Monitorizacao das concentracoes séricas de farmacos

A monitorizacdo das concentracdes séricas/plasmaticas de farmacos e a aplicacdo dos
principios farmacocinéticos é claramente justificada quando estdo presentes fatores que
dificultam a individualizacdo da farmacoterapia e quando os critérios intrinsecos ao método
sao cumpridos.

Frequentemente, os médicos controlam de uma forma simples a farmacodinamica do
medicamento através de indices fisiologicos que expressam a resposta terapéutica, tais como
a glicémia, a pressao arterial e a concentracdo de lipidos. Porém, para muitos farmacos nao
existem medidas que traduzam clinicamente o seu efeito, ou entdao estas nao sao
suficientemente sensiveis, podendo a avaliacdo das suas concentracdes ser vantajosa. Sao
exemplos, farmacos que se utilizam com fim profilatico, ou aqueles que pretendem alcancar
a auséncia de sintomas [5-7].

A monitorizacdo, obviamente, nao se aplica quando as concentracdes do farmaco nao
apresentam uma relacdo previsivel, continua e quantitativa com a intensidade e com a
duracdo dos efeitos farmacoldgicos, como acontece por exemplo nos citotoxicos. Para além

disso, as concentracdes do farmaco s6 sdo Uteis em termos clinicos se a respetiva relacao
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entre as concentracdes e os efeitos terapéuticos e toxicos, ou seja, a margem terapéutica for
conhecida [5-7]. Os farmacos com indice terapéutico estreito sdao sérios candidatos a serem
monitorizados, uma vez que as doses necessarias para se obter eficacia terapéutica sao muito
proximas das doses causadoras de efeitos toxicos, comprometendo a eficacia e a seguranca,
pelo que a individualizacdo do tratamento € requerida.

Apos a administracdo de uma dose fixa a uma populacdo de doentes, a resposta
observada a um tratamento farmacoldgico pode ser extremamente variavel, sendo possivel
obter-se efeitos terapéuticos, ineficacia ou até mesmo toxicidade. A presenca de condicoes
que possam causar variabilidade no perfil farmacocinético-farmacodinamico constitui também
um fator que justifica o doseamento e a monitorizacao. Neste sentido, a variabilidade
inter/intraindividual na resposta ao medicamento pode ser causada tanto por variaveis

dependentes do farmaco, como do doente (Tabela 1) [5, 6].

Tabela 1: Possiveis causas de variabilidade na resposta ao medicamento [5].

Dependentes do doente Dependentes do medicamento

- Adesao ao tratamento;

- Idade;
- Sexo; - Formulacao;
- Heranca genética; - Via de administracao;
- Condicoes fisiopatologicas: insuficiéncia renal, - Interacoes;
hepatica, cardiaca, gravidez, obesidade; - Variabilidade farmacocinética (por exemplo no
- Fatores clinicos: hemodialise, dialise peritoneal, metabolismo);
hemoperfuséo, cirurgia e ventilacdo mecanica; - Variabilidade farmacodinamica (por exemplo
- Estado nutricional e a dieta; tolerancia).

- Outros: ritmo circadiano, habitos de vida (como
o exercicio fisico, o consumo de alcool e de

tabaco).

1.1.1.3 - Selecao do regime posologico

Como ja foi referido anteriormente, a selecao inicial do regime posoldgico para um
doente concreto pode ser efetuada de forma empirica, tendo em conta os dados clinicos, a
experiéncia profissional e até mesmo alguns critérios farmacocinéticos. Este procedimento de
dosificacdo “a priori” relaciona em nomogramas ou equacdes farmacocinéticas as
caracteristicas conhecidas do farmaco, do doente e das patologias que podem influenciar os
parametros farmacocinéticos. Considerando esta abordagem, a farmacocinética populacional
desempenhou um notavel avanco ao permitir identificar e quantificar as caracteristicas
fisiopatologicas e terapéuticas de uma determinada populacdo, que explicam a variabilidade

farmacocinética interindividual. Esta metodologia melhorou significativamente a capacidade
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preditiva de selecdo do esquema posologico, ao desenvolver critérios especificos de
dosificacao para farmacos concretos em diversas populagoes.

Um segundo grupo de métodos baseia o ajuste da dose na utilizacdo de valores de
concentracbes séricas ou de parametros farmacocinéticos, obtidos em condicdes pré-
definidas no doente individual. Entre eles, encontram-se os métodos Bayesianos, que através
de programas informaticos possibilitam uma adequada combinacdo da informacao

farmacocinética, tanto individual (concentragdes séricas), como populacional [5].

1.1.2 - Gentamicina

1.1.2.1 - Perspetiva historica

A introducéo na pratica clinica da sulfanilamida em 1936, bem como da penicilina em
1941 marcaram o inicio da era moderna da antibioterapia, estimulando a investigacao
cientifica e o aparecimento de novos grupos terapéuticos [8]. Em 1963, Weinstein e seus
colaboradores isolaram do actinomiceto Micromonospora purpurea, um dos primeiros
antibioticos com atividade significativa contra a Pseudomonas aeruginosa, a gentamicina [9,
10]. Esta é o antibidtico mais importante da classe dos aminoglicosideos que é hoje utilizado
[11].

De todos os farmacos, os antibioticos passaram a ser os mais comumente utilizados.
Cerca de 30% ou mais de todos os doentes hospitalizados sao tratados com um ou mais
esquemas de antibioterapia. A morte por infecdo bacteriana incuravel tornou-se uma coisa do
passado [8]. Contudo, a investigacdo de novos antibioticos decresceu significativamente
durante a Gltima década e, por isso, atravessamos um periodo marcado por uma escassez

alarmante de novas classes de antibioticos [12].

1.1.2.2 - Propriedades fisico-quimicas

Ao nivel estrutural, os aminoglicosideos consistem em 2 ou mais aminoagucares unidos
por uma ligacdo glicosidica ao nlcleo hexose. No caso da gentamicina, esta hexose ou
aminociclitol corresponde a 2-desoxiestreptamina (Figura 2). As familias dos aminoglicosideos
diferenciam-se entre si pelos aminoaclcares ligados ao aminociclitol. A gentamicina possui
apenas 2 aminoagUcares, sendo que o 3-aminoacucar corresponde a garosamina (Figura 2)
[10]. Apesar de nao existir um conhecimento completo relativo a relacdo estrutura-atividade
destes compostos, a remocao dos grupos hidroxilo e/ou amina origina uma perda

concomitante da atividade antibacteriana e da toxicidade [13].
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NH»
Figura 2: Estrutura molecular da gentamicina [14].
Devido ao seu carater policationico os aminoglicosideos sao muito sollveis em agua
em todos os valores de pH alcancaveis, formam sais na presenca de acidos devido a sua

basicidade e sdo bastante estaveis no meio ambiente [11, 13]. As principais propriedades

fisico-quimicas da gentamicina sao apresentadas na tabela 2.

Tabela 2: Propriedades fisico-quimicas da gentamicina [15].

Férmula molecular

C21H43N507

Ponto de fusao

105°C

Peso molecular

477,595 g/mol

log P -3,1
Solubilidade aquosa 100 mg/mL
pKa 13,159

Em relacdo a composicdo quimica, a gentamicina consiste numa mistura de varios
componentes antibioticos, sendo os mais proeminentes a gentamicina Cy, C, e Cq,. As suas
caracteristicas farmacologicas fazem com que a mesma seja muitas vezes combinada com
outros agentes antibacterianos no mesmo esquema terapéutico. Desta forma, importa
salientar que existe uma incompatibilidade quimica entre a gentamicina e certos compostos
B-lactamicos, o que pode levar a inativacdo de ambos os antibioticos. Este facto determina
um cuidado adicional quando ambas as classes farmacoterapéuticas sao utilizadas no mesmo
doente, uma vez que estes dois agentes nao devem ser misturados na mesma solucao,

devendo a administracao ser realizada em areas diferentes (geralmente um em cada braco)

[11].

1.1.2.3 - Mecanismo de acgao e resisténcia bacteriana
Os aminoglicosideos caraterizam-se por apresentarem uma rapida acdo bactericida e
efeito pds-antibidtico, ambos dependentes da concentracao [9, 10]. O mecanismo responsavel

pelo rapido efeito letal ainda ndo é exatamente conhecido [10].
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Estes antibidticos dependem de proteinas porinas para atravessar a membrana
externa das bactérias Gram-negativas e, por sua vez, do transporte de eletrées para
atravessar a membrana citoplasmatica. Assim, como esta fase pode ser bloqueada por catides
divalentes, pela hiperosmolaridade, por uma reducao do pH e por anaerobiose, a atividade
dos aminoglicosideos pode ser acentuadamente reduzida num ambiente anaerobio de um
abcesso, bem como na urina acida hiperosmolar [9, 10].

No interior da célula, os aminoglicosideos ligam-se aos polissomas (principalmente a
subunidade 30S) e interferem com a sintese proteica ao induzirem uma interrupcdo
prematura da traducao, bem como leituras incorretas do RNA mensageiro (mRNA). Numa
segunda fase, ainda pouco compreendida, estas proteinas anormais produzidas podem ser
introduzidas na membrana celular, originando disrupcdo membranar e um aumento da
permeabilidade ao antibiotico [9, 10]. A gentamicina demonstrou ainda capacidade de
desestabilizar a membrana externa da Pseudomonas aeruginosa e formar poros na parede
celular, processo independente da acado ribossémica [9]. A progressiva desorganizacao da
estrutura bacteriana e dos seus processos vitais explica a acdo do aminoglicosideo [9, 10].

O desenvolvimento de resisténcia microbiana pode limitar a utilidade clinica dos
aminoglicosideos. Esta resisténcia pode ocorrer em virtude: da impossibilidade de penetracao
do antibidtico, da baixa afinidade do farmaco pelo ribossoma bacteriano, ou da inativacao
enzimatica [10, 13, 16]. O mecanismo de inativacdo enzimatica é, sem dlvida, o mais
importante na pratica clinica. O aminoglicosideo ao atingir o espaco periplasmatico é exposto
a enzimas microbianas que podem fosforilar, adenilar ou acetilar os grupos hidroxilo ou amino
especificos. Os genes destas enzimas sdo adquiridos por conjugacéo e transferéncia de DNA
plasmidico e de fatores de resisténcia, disseminando-se no ambiente hospitalar [10, 13].

O processo de transporte dos aminoglicosideos através da membrana é, como referido
anteriormente, um processo ativo dependente de oxigénio. Deste modo, as bactérias
estritamente anaerobias e as facultativas que crescem em condicdoes anaerobias sao também

resistentes [10].

1.1.2.4 - Efeitos adversos e interacdoes medicamentosas

Tal como os demais aminoglicosideos, a gentamicina possuiu uma margem terapéutica
estreita, o que lhe confere elevado potencial para induzir toxicidade vestibular, coclear e
renal, de forma reversivel ou irreversivel. Os seus efeitos predominantemente vestibulares
originam uma destruicao progressiva destas células sensoriais, culminando em ototoxicidade.
Ja a nefrotoxicidade decorre da acumulacdo da gentamicina nas células tubulares proximais,
verificando-se ser quase sempre reversivel, devido a capacidade de regeneracdao das mesmas.
A reducao da velocidade de filtracdo glomerular e o aumento da creatinina sérica sao
indicadores de lesao renal. O maior problema da nefrotoxicidade esta relacionado com a
reducdo da excrecdo do farmaco, que por sua vez predispde o desenvolvimento de
ototoxicidade. Ambos os efeitos adversos se correlacionam com a extensao de exposicao e

com a duracgao da terapéutica, facto que justifica a monitorizacdo do farmaco em situacoes
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de terapia prolongada e/ou em que se administram doses elevadas. E ainda importante
salientar, que a gentamicina pode causar bloqueio neuromuscular e reacbes de
hipersensibilidade [10].

Em relacdo as interacdes medicamentosas, a maioria corresponde a interacoes
farmacodinamicas que aumentam o risco de toxicidade quando os dois farmacos sao

combinados (Tabela 3).

Tabela 3: Interacées medicamentosas com a gentamicina [10, 15].

Interacao Farmaco

1 Ototoxicidade Furosemida

Cefalosporinas, cisplatina, colistimemato,

1 Nefrotoxicidade . o .
tacrolimus, talidomida, vancomicina

Atracurio, colistimemato, succinilcolina,

1 Bloqueio neuromuscular L
vecurénio

o L Anfotericina B, cefalosporinas, heparina,
Incompatibilidade quimica o
penicilina

1.1.2.5 - Espetro de acao e uso clinico

A gentamicina é o aminoglicosideo de primeira escolha no tratamento de infecdes
graves por bacilos Gram-negativos aerobios, devido ao seu baixo custo e atividade efetiva.
Este antibidtico pode ser usado para tratar uma ampla variedade de infecdes, muitas vezes
em combinacdao com uma penicilina ou uma cefalosporina (Tabela 4). Porém, devido a sua
toxicidade, o seu uso prolongado deve ser restrito ao tratamento de infecées potencialmente

fatais, e nas quais um agente menos toxico esta contraindicado ou € menos eficaz [10].

Tabela 4: Uso terapéutico da gentamicina [10].

Indicacao Observacoes

Indicacao de gentamicina combinada com B-
lactamico quando a provavel etiologia € um
aerébio Gram-negativo multirresistente ou P.
aeruginosa
Pneumonia
Nunca deve ser usada em monoterapia na
pneumonia adquirida na comunidade, ou como
tratamento inicial da pneumonia adquirida no

hospital

Causada por Gram-negativos resistentes a B-
Meningite lactamicos (como a Pseudomonas e o

Acinetobacter)
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(Continuacao da Tabela 4)

Peritonite ) o .
Potenciada por dialise peritoneal

Infecoes por Gram-positivos Endocardite enterocécica e endocardite

estafilococica da valvula tricuspide

Sépsis causada por P. aeruginosa e acompanhada
] . Combinacao da gentamicina com uma penicilina
por granulocitopenia )
antipseudomonas

Infecdes graves: infecdes urinarias com
_ Causadas por Gram-negativos, principalmente P.
complicacdes, queimaduras infetadas,
aeruginosa, Enterobacter, Klebsiella, Serratia e
osteomielite e otite L )
outras espécies resistentes

1.1.2.6 - Farmacocinética e posologia

Os aminoglicosideos sao fracamente absorvidos quando administrados por via oral, dai
serem administrados de forma injetavel, por via intramuscular (IM) ou intravenosa (IV). O
volume de distribuicdo da gentamicina é baixo e consistente com a sua distribuicdo na agua
extracelular (Tabela 5). Esta alcanca facilmente o fluido sinovial, peritoneal, ascitico e
pleural, mas de forma mais dificil o sistema nervoso central (SNC) e o sistema vitreo. A sua
ligacao as proteinas plasmaticas € inferior a 10% [17, 18]. Considerando que a gentamicina é
um antibidtico concentracdo-dependente, verificam-se situacbes em que o seu volume de
distribuicdo estd aumentado, diminuindo a concentracdo maxima atingida com uma
determinada dose. Sdo exemplos os casos de doentes com sépsis, febre, queimaduras severas,
insuficiéncia cardiaca congestiva, peritonite, doentes em periodo pos-parto e que fazem

nutricao parenteral [17, 18].

Tabela 5: Propriedades farmacocinéticas da gentamicina usada sistemicamente [19, 20].

Volume de distribuicio Semivida de eliminagéao (h)

(L/Kg) =
Adulto com fungao CLer<10mL/min
renal normal1
Gentamicina 0,22-0,3 2,5-3 30-50

Em termos de eliminacao, esta é predominantemente renal por filtracdo glomerular,
sendo substancialmente reduzida quando a funcao renal esta afetada, como é o caso dos
insuficientes renais, dos idosos e dos recém-nascidos. Se nestes casos a dose nao for ajustada,
a reduzida depuracao renal pode originar toxicidade [17, 18, 21]. Este ajuste de dose é
necessario em doentes cuja depuracdo da creatinina seja inferior a 80-100 mL/min [10]. Em

contrapartida, a clearance é mais rapida em criancas, na gravidez, no periodo imediatamente

! Homens: CL,, de 97 a 137mL/min; mulheres: CL, de 88 a 128 mL/min.

8




Analise da Monitorizacao Farmacocinética da Gentamicina nos Servicos Farmacéuticos do CHCB

apds o parto e em doentes com fibrose quistica. Os parametros farmacocinéticos da
gentamicina mais afetados pela variabilidade inter/intraindividual sao o volume de
distribuicao e a semivida de eliminacao [17].

Em termos posologicos, a gentamicina pode ser administrada considerando um
esquema terapéutico convencional, onde a dose total diaria é fracionada em 2 ou 3
administracdes, ou segundo um esquema de dose Unica diaria (esquema alargado). Estas duas
opcoes posoldgicas apresentam diferencas farmacocinéticas, entre as quais, um maior tempo
de distribuicdo e uma menor clearance para o esquema de dose Unica diaria. Neste caso, a
fase de distribuicdo torna-se mais proeminente, o que pode dificultar a aplicacdo dos niveis
maximos no processo de monitorizacao [17].

Diversos estudos referem que o esquema terapéutico de uma Unica administracao
diaria parece ser igualmente eficaz ao esquema de doses multiplas, e menos téxico e variavel
em termos de resposta [9, 10, 17, 19]. Para além disso, este é mais facil de administrar,
sendo geralmente o esquema preferido [10, 19].

Independentemente do esquema posologico usado, a gentamicina necessita de ser
monitorizada, de modo a promover regimes posoldgicos seguros e eficazes, assegurando uma
terapéutica 6tima, com resisténcias minimas e a custos controlados. Assim, a dose individual,

o intervalo entre as doses, ou ambos podem ser ajustados a situacao clinica do doente [10].

1.1.3 - O processo e a metodologia de monitorizacao farmacocinética

A monitorizacdo farmacocinética é uma atividade de carater multidisciplinar que
pode ser dividida em trés fases: a fase pré-analitica, a analitica e a fase pos-analitica. Todo o
processo exige uma excelente intercomunicacao e colaboracdo entre os profissionais de salde
envolvidos (médico, farmacéutico, analista e enfermeiro), que desta forma garantem a
precisao e a validade clinica das concentragées do farmaco [7, 22].

A fase pré-analitica inicia-se quando o doseamento do farmaco é requerido por parte
do médico, como instrumento assistencial ao esquema terapéutico. Considerando que a
fiabilidade da monitorizacao depende, em primeiro lugar, da qualidade e da credibilidade da
informacao obtida e, em segundo lugar, da utilizacdo adequada de critérios farmacocinéticos,
€ essencial nesta fase recolher dados que facilitem a interpretacao das concentracdes na fase
pos-analitica. Estes incluem os dados demograficos do doente, a razdo da monitorizacéo, a
data e a hora tanto da colheita da amostra, como da ultima dose administrada, o regime
posoldgico e outros farmacos administrados concomitantemente [5-7, 22].

Os fluidos biologicos mais usados na monitorizacao sdo o plasma ou o soro obtidos a
partir do sangue venoso [5, 6]. O numero limitado de amostras, que por razdes Obvias se
podem obter na pratica, supde a necessidade de selecionar previamente os tempos de
amostragem que permitem obter a maxima informacao farmacocinética e clinica. A selecao
do tempo de amostragem deve considerar as razoes clinicas que determinam a necessidade

da analise, as carateristicas cinéticas do farmaco, as carateristicas da via e forma de

administracao, bem como as carateristicas do doente. A colheita das amostras deve ser feita
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apos ser alcancado o equilibrio de distribuicdo, de modo a assegurar que as concentracoes
séricas constituem um indice valido para as concentracdes no local de acao [5]. Em situacdes
de administracao repetida, esta deve ser realizada apos ser atingido o estado de equilibrio
estacionario (SS), fase que se assume ser alcancada apos terem decorrido 5 semividas de
utilizacdo do farmaco, especialmente em farmacos de semivida longa [7, 22]. Assim,
consoante estes fatores, as amostras obtidas correspondem geralmente as concentracoes
minimas, médias ou maximas dentro do intervalo posoldgico. Por exemplo, quando se
pretende avaliar a toxicidade de um farmaco, recorre-se a uma amostra em pico, de forma a
comparar a concentracdo doseada com a margem terapéutica. Nestes casos, o tempo
decorrido entre o aparecimento do efeito toxico e o momento da colheita é determinante
para uma correta interpretacao. Para farmacos com semivida longa é tolerada uma margem
de 30-60minutos entre o efeito e a colheita. Porém, em farmacos de semivida curta, como os
aminoglicosideos, a amostra deve ser obtida imediatamente, uma vez que um intervalo de
tempo de apenas 30 minutos introduz imprecisées de 10-15%.

A monitorizacdo da gentamicina administrada em regime posoldgico convencional
requer tanto a concentracdo minima como a maxima, ao passo que na monitorizacdao do
antibiotico administrado uma vez por dia é utilizada a concentracdo minima (Tabela 6). O
doseamento da concentracdo maxima do aminoglicosideo visa documentar a presenca de
concentracbes terapéuticas, enquanto a concentracdo minima é utilizada para evitar a
acumulacdo e a toxicidade do farmaco. Para o esquema de intervalo alargado, a
quantificacdo da concentracao minima pode ser inGtil, caso a mesma seja indetetavel. Neste
caso € necessario recorrer a medicao das concentracoes intermédias, por exemplo 8-12 horas

apos administracao da dose [10, 18, 22, 23].

Tabela 6: Amostragem para a monitorizacdo da gentamicina e o seu intervalo terapéutico [10, 22-24].

Regime Concentracdao minima Concentracdo intermédia Concentracdo maxima
posolégico Tempo de | Concentracdo | Tempo de | Concentracao Tempo de Concentracao
amostragem desejavel amostragem desejavel amostragem desejavel
30-60min
30 min antes apos a dose
Convencional | da proxima 0,5-2 pg/mL IV e 60- 5-10 pg/mL
dose 90min apods
dose IM
30 min antes 6-14h apos
Alargado da proxima <1 pg/mL fim da 3-5 ug/mL 15-25 pg/mL
dose perfusao

A fase analitica é levada a cabo por parte do laboratério hospitalar, que seleciona a

técnica mais adequada em termos de sensibilidade, especificidade, custo e celeridade. Os
kits de ensaios comerciais (ensaios de imunoligacdo), a cromatografia liquida de alta
resolucao (HPLC), a cromatografia gasosa (GC) e os radioimunoensaios sao considerados os
métodos analiticos de referéncia em monitorizacao farmacocinética [6, 7, 22].

A Ultima etapa do processo, a fase poés-analitica, centra-se na interpretacao

farmacocinética das concentracées medidas, tendo em conta os dados obtidos na fase pré-
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analitica e o intervalo terapéutico do farmaco [5, 6, 22]. Para tal, é necessario utilizar um
modelo farmacocinético que simplifique através de equacdes, o complexo sistema bioldgico
do organismo e os processos que o farmaco nele experimenta. Estas equacdes dependem do
modelo e das carateristicas do tratamento, e permitem o calculo de parametros cinéticos do
individuo e de uma dose efetiva [5]. Entre as varias técnicas de individualizacao posoldgica, é
importante destacar os métodos Bayesianos, que tém sido utilizados com sucesso no ajuste
dos dados através de uma série de programas informaticos que foram desenvolvidos para o
efeito. Os métodos Bayesianos simplificaram a escolha do modelo cinético, ao diminuir a
necessidade de informacao experimental e de critérios rigidos nos tempos de amostragem [6,
22].

O objetivo final da fase pods-analitica € gerar um relatério para o médico que deve
incluir a concentracdo medida, a técnica analitica usada, a margem terapéutica e um

comentario interpretativo com recomendacdes relativas ao esquema terapéutico [22].

1.1.4 - ConsideracOes farmacoeconémicas

A monitorizacdo farmacocinética representa uma componente essencial para a
consecucao dos objetivos dos cuidados farmacéuticos, permitindo alcancar o melhor resultado
para o doente: diminuicao da morbi/mortalidade, reducdo da estadia/internamento no
hospital e prevencdo dos efeitos adversos [5, 7]. A sua eficacia na pratica clinica esta
fortemente correlacionada com a adequada interpretacdo farmacocinética na fase pos-
analitica [22, 25].

O custo-efetividade do processo de monitorizacdo dos aminoglicosideos € descrito e
comprovado por diferentes estudos [7, 18, 22, 25]. Porém, embora exista evidéncia de
melhores resultados terapéuticos para o doente, esta melhoria esta principalmente associada
a diminuicdo da toxicidade, ao invés do aumento de eficacia. Tendo em conta os estudos
atuais, nao esta claro se a utilizacdo dos aminoglicosideos sem monitorizacao alcancaria o
mesmo nivel de eficacia. Estes dados sugerem que os custos de monitorizacao
farmacocinética destes antimicrobianos estdo claramente justificados em situacdes de risco,

ou em populacdes especiais, como em individuos propensos a nefrotoxicidade [26].
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1.2 - Objetivos

Para além do carater assistencial, um servico de farmacocinética clinica deve
envolver-se ativamente numa vertente investigadora e didatica. Todos os dados gerados
constituem uma base para a investigacdo a varios niveis, entre os quais, a avaliacdo dos
diversos modelos cinéticos e dos métodos de ajuste de dados utilizados, a obtencao de
informacao cinética relevante em subpopulacdes especificas, a identificacdo dos doentes que
possuem uma maior probabilidade de beneficiar com a monitorizacao, estudos
farmacoeconomicos e até a avaliacdo dos erros na pratica com fim formativo. Deste modo, o
desenvolvimento de estudos e a apresentacdao dos seus resultados proporciona prestigio e
autoridade profissional, contribuindo para uma melhoria da qualidade do servico.

O presente trabalho tem como objetivo analisar a monitorizacao farmacocinética da
Gentamicina realizada nos Servicos Farmacéuticos do Centro Hospitalar Cova da Beira (CHCB),
durante os Ultimos cinco anos. Pretende estudar-se tanto o perfil farmacocinético do referido
farmaco e os diferentes fatores que o influenciam, como os grupos de doentes que beneficiam
com esta intervencdo. E também objetivo analisar e comparar os dois regimes terapéuticos
que podem ser usados com a gentamicina, tanto em termos de monitorizacao
farmacocinética, como de seguranca. Para além disso, este estudo visa também avaliar a
metodologia de monitorizacao utilizada no CHCB, comparando com outras referenciadas e
validadas pela literatura. A necessidade preocupante de rentabilizar os recursos, torna
também inevitavel inserir num projeto deste género, consideracdes relativas ao

custo/beneficio da monitorizacao farmacocinética na prestacao de cuidados de salde.
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1.3 - Metodologia

1.3.1 - Desenho do estudo e selecao da amostra

O presente trabalho foi desenvolvido com base nos dados de rotina recolhidos no
ambito da atividade de monitorizacdo farmacocinética da Gentamicina, nos Servicos
Farmacéuticos do CHCB, durante um periodo de cinco anos. O CHCB é constituido por dois
hospitais, a unidade da Covilha e a unidade do Fundao, que possuem respetivamente cerca de
277 e 63 camas distribuidas pelos distintos servicos, num total de 340 camas.

Foram incluidos no presente estudo 95 doentes internados nos diferentes Servicos do
Centro Hospitalar, entre o ano de 2007 e o ano de 2011, correspondendo a todos os doentes
que foram submetidos a terapéutica com Gentamicina e a monitorizacdo farmacocinética
registada. Foi recolhida informacao de duzentas monitorizacdes distintas, uma vez que um
doente pode ser monitorizado varias vezes durante o seguimento. Importa também referir,
que os Servicos Farmacéuticos prestam assisténcia farmacocinética a todas as areas de
internamento a excecdo da Pediatria, o que descarta a inclusdo deste grupo de doentes na
amostra.

0 estudo é definido como observacional de caris retrospetivo, uma vez que os dados
utilizados correspondem a um periodo anterior ao momento da investigacdo e o investigador
nao interferiu nos mesmos. O carater retrospetivo, aliado a auséncia de contacto direto com
os doentes, como foi o caso de consulta de processos clinicos, determinou a dispensabilidade
do “Consentimento Informado”. Ainda assim, é necessario ressalvar, que os dados clinicos
utilizados foram sempre abordados de forma ética e sigilosa, assegurando o anonimato dos

doentes.

1.3.2 - Metodologia de monitorizacao no CHCB

O doente inicia o aminoglicosideo com a primeira dose estabelecida pelo médico de
forma empirica, ou em funcdo do seu peso e clearance da creatinina, tal com é referido na
Tabela 7. O calculo da dose inicial deve considerar o peso ajustado do doente em relacdo ao
seu indice de massa corporal, principalmente nos doentes obesos. Contudo a maioria dos
clinicos guia-se pelo peso total do individuo.

Segundo os critérios que justificam a monitorizacao ja enunciados anteriormente, o
médico requisita o doseamento da gentamicina e a sua monitorizacao por parte dos Servicos
Farmacéuticos, iniciando-se o preenchimento de um impresso adequado para o efeito (Anexo
1), que compila todos os dados necessarios para o processo. E nesta fase que sdo definidos
pelo Farmacéutico, e combinado com o médico, os tempos de amostragem consoante o
objetivo da monitorizacao.

No CHCB o seguimento farmacocinético da gentamicina visa essencialmente evitar a
acumulacao do farmaco e a sua toxicidade, tentando ajustar a resposta farmacoterapéutica
as exigéncias do quadro clinico do doente. Deste modo, sdao pedidas normalmente

concentracdes em vale, e concentracoes intermédias em situacées onde a concentracdo em
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vale é indetetavel, como pode ocorrer num esquema de dose Unica diaria. O enfermeiro
efetua a administracdo da Gentamicina em perfusao continua de 30 minutos, diluida em 100
mL de soro, de acordo com o regime posoldgico instituido, registando o horario da
administracdo. Ja a colheita das amostras e o registo do respetivo tempo é realizado por um
técnico de analises clinicas, que disponibiliza rapidamente a amostra ao laboratério para ser
doseada. A determinacdo da concentracdo da gentamicina é feita com soro, apos colheita de
sangue venoso, através do sistema SYNCHRON - imunoensaio turbidimétrico de inibicao

coadjuvado por particulas.

Tabela 7: Ajuste empirico da dose da Gentamicina com base no peso e na funcao renal do individuo
[27].

Ajuste de dose com base na clearance da creatinina estimada - mL/min

Gentamicina em

dose multipla
diaria >50-90 10-50 <10

1,7 mg/Kg de
12/24h

1,7 mg/Kg de 8/8h 1,7 mg/Kg de 48/48h

Ajuste da dose com base na clearance da creatinina estimada - mL/min

>80 60-80 40-60 30-40 20-30 10-20 <10-0

Gentamicina em

dose Unica diaria Dose (mg/Kg) a Dose

Dose (mg/Kg) a cada 24h cada 48h (mg/Kg) a
cada 72h
51o0u7
em 4 3,5 2,5 4 3 2
doenca
severa

0 farmacéutico procede a determinacao dos parametros farmacocinéticos com auxilio
da aplicacdo informatica PKS ABBOTTBASE Pharmacokinetic Systems, versao 1.10. Este
software permite utilizar métodos de regressao nao linear, linear e métodos Bayesianos no
ajuste dos dados, sendo este Gltimo o usado no CHCB, mediante o modelo
monocompartimental (Anexo 2). O programa faz um enquadramento do doente ao nivel
populacional através dos seus dados demograficos, clinicos, bioquimicos, terapéuticos e de
concentracdes determinadas, que estdo registados no impresso de monitorizagao e sao
posteriormente inseridos pelo operador. Esta integracdo estima os parametros
farmacocinéticos do doente (Vg4, Ke, ti/2, entre outros) e permite o ajuste do esquema
terapéutico. O PKS exige apenas uma amostra para predizer o esquema posoldgico, e para
além disso, possibilita variabilidade nos tempos de amostragem. O calculo da posologia alvo
para o doente pode ser feito de duas formas:

- Testando esquemas terapéuticos (doses e intervalos) de modo a alcancar

concentracbes séricas previstas no estado estacionario de acordo com os objetivos
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pretendidos (considerando que a margem terapéutica varia consoante a indicacao
clinica do farmaco);
- Definindo as concentracdes que queremos alcancar no estado estacionario (com base
na margem terapéutica) e em funcdo destas o programa propdem esquemas
posologicos.
Uma das questbes que a determinacdo posologica tem que considerar é o leque de doses
comerciais que estdao disponiveis, garantindo a viabilidade da proposta. Por fim, o
farmacéutico comunica as sugestdes posologicas devidamente fundamentadas ao médico

através do formulario corretamente preenchido.

1.3.3 - Parametros a avaliar

Os parametros a avaliar foram aqueles que se encontravam disponiveis, em resultado
da atividade de monitorizacdo farmacocinética (Tabela 8). Estes dados sao registados e
arquivados em impresso de estrutura adequada (Anexo 1), o qual contempla as seguintes
informacdes: a razao do pedido de monitorizacao, os dados demograficos, fisiopatoldgicos,
bioquimicos e terapéuticos do doente, o esquema posoldgico do farmaco em estudo e a
respetiva informacao terapéutica, a concentracdo sérica determinada e os parametros
farmacocinéticos encontrados com a respetiva proposta do ajuste posoldgico.

O programa estatistico utilizado no tratamento destes parametros foi o Microsoft
Excel 2010, através do qual os dados foram organizados por doente e posteriormente
representados em quadros de frequéncias absolutas e relativas, bem como em representacoes
graficas adequadas. Por sua vez, com o intuito de caraterizar a distribuicdo dos dados foram
aplicadas medidas amostrais de tendéncia central, como a média e a moda, medidas de
localizacdo relativa, como os valores maximos e minimos, medidas de dispersdao, como o
desvio padrao e medidas de variacao, como o coeficiente de variacao (CV). A regressao linear
e os respetivos coeficientes de determinacio (R?) e de correlacdo (R) foram aplicados para

inferir acerca da associacao entre duas variaveis.

Tabela 8: Parametros a avaliar.

Dados demograficos
- Género L Gentamicina
Dados Bioquimicos .
- Idade . . - Dose e frequéncia
- Creatinina sérica . .
- Peso - Concentracao sérica determinada
- Altura
P Parametros farmacocinéticos
Diagnostico
x P - Vi, Key 2
- Infecao Terapéutica 2 L .
> . - - Sugestao posologica
- Outras patologias concomitante ~ - .
. - Concentracodes séricas previstas (Crmax, Cmins
associadas ; Cint)
int
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1.4 - Resultados

1.4.1 - Caraterizacao clinica dos doentes monitorizados

A amostra em estudo é composta por 95 doentes que foram sujeitos a monitorizacdo
farmacocinética, entre 2007 a 2011. A sua caraterizacdo demografica e antropométrica é
apresentada na Tabela 9. A maioria dos doentes que foram seguidos é do sexo masculino
(67,8% masculinos e 32,2% femininos) e pertencem a faixa etaria dos 55 aos 94 anos. O indice
de massa corporal (IMC) calculado varia entre 14,9 Kg/m? e 40,4 Kg/m?, apresentando uma
densidade de frequéncia superior no intervalo 24,76+4,90 Kg/m? (Grafico 1). A creatinina

sérica (CR) doseada oscilou entre 0,3 e 4,2 mg/dL com um valor médio de 1,1 mg/dL.

Tabela 9: Dados demograficos e antropométricos dos doentes. X- média; S-desvio-padrao; Max.-valor

maximo; Min.-valor minimo.

Idade (anos) Peso (Kg) Altura (cm) IMC (Kg/m2) CR (mg/dL)

X 70 66,4 164,4 24,76 1,1
S 15 14,0 7,0 4,90 0,6
Max. 94 110,0 180,0 40,4 4,2
Min. 19 42,0 142,0 14,9 0,3

10 3% 10%

m<18,5

m18,5-24,9
25-29,9

m 30-40

m>40

Grafico 1: Distribuicdo de frequéncias do IMC (Kg/m?) da amostra.

Relativamente ao diagnéstico, a infecdo mais prevalente foi a infecao respiratoria
(38%), seguindo-se a sépsis e a infecdo urinaria, com uma percentagem de 16% e 12%

respetivamente (Grafico 2). Os principais microrganismos isolados na pesquisa da etiologia da

infecao sao referidos no
. , . m Infecdo respiratoria
Grafico 3. A este nivel é de )
. . L ® Infecdo urinaria
salientar que o diagnostico de ]
= Endocardite
um doente pode corresponde a L
m Sépsis
mais que um tipo de infecao < .

q P N m Infecao de ferida

tal como pode ser isolado mais = Osteomielite

que um agente etiologico. A Outras

referéncia “sem isolamento
Grafico 2: Prevaléncia dos diferentes tipos de infecao na
amostra.
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cultural” presente no Grafico 3 corresponde tanto aos casos em que nao foi pedido estudo

microbiolégico, bem como, aqueles onde nao foi identificado nenhum microrganismo.

Frequéncia absoluta dos microrganismos isolados

Sem isolamento cultural
Outros

S. viridans

S. pneumoniae
Stenotrophomonas maltophilia
S. hominis

S. coagulase negativo

S. aureus

Serratia marcescens

P. aeruginosa

Klebsiela pneumoniae
Enterococcus faecium
Enterococcus faecalis
Enterobacter cloacae
Enterobacter aerogenes
E. Coli

Acinetobacter baumanni

0 5 10 15 20 25 30

Grafico 3: Microrganismos isolados nos doentes monitorizados.

Dos 95 doentes que constituem a amostra cerca de 57% possuiam outras co-
morbilidades registadas, entre as quais: insuficiéncia renal (IR), insuficiéncia cardiaca (IC),
insuficiéncia hepatica, edema, ascite e disfuncao respiratéria com necessidade de suporte
ventilatorio.

Relativamente ao regime posologico da gentamicina instituido, um doente pode
alternar no decorrer da monitorizacdo entre os dois esquemas. O esquema terapéutico de
dose Unica diaria foi utilizado em 84 doentes e, por sua vez, o esquema de dose multipla foi

instituido em 20 doentes.

1.4.2 - Evolucao da atividade de monitorizacao da gentamicina ao longo dos

cinco anos

Entre 2007 e 2011, o Servico de farmacocinética clinica do CHCB monitorizou no

ambito da terapéutica com gentamicina, 95 doentes, num total de 200 monitorizacdes.

[1]
5100 79
o A
a »
< 44
33
g 50 19 il A 17 23 |
c _a
.y 7 | ,.,—-Il—-l II7
g 0
e 2007 2008 2009 2010 2011

= Doentes monitorizados = Monitorizacées

Grafico 4: Evolucdo da monitorizacao farmacocinética durante os cinco anos de

estudo. 17
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As unidades de medicinas e a unidade de cuidados intensivos (UCI) foram os servicos
de internamento hospitalar do CHCB que mais recorreram a esta intervencao farmacéutica
(Grafico 5). Cada doente foi monitorizado em média 2 vezes, sendo que o nimero de

monitorizacoes por doente variou entre 1 a 8.

Frequéncia relativa das requisicdes de monitorizacao

farmacocinética
H Medicinas - 1% 7% 1%
= UCI 6% %
m Ortopedia
mAVC 51%
m Cirurgias

= Pneumologia 28%

= Cardiologia

Grafico 5: Servicos que solicitaram a monitorizacao farmacocinética durante os cinco anos.

O Grafico 6 demonstra a distribuicao dos diferentes tipos de infecao diagnosticados ao
longo dos cinco anos. Para além das que sao referidas, foram também identificadas outras

infecoes: encefalites, fraturas expostas, colangites e neutropenias febris.

Frequéncia relativa da infecao diagnosticada

Outras

Osteomielite \

Infecio de ferida =2011
m2010

Sepsis 2005
Endocardite = 2008
Infecao urinaria m 2007

Infecao respiratoria

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55%

Gréfico 6: Evolucao do tipo de infecao diagnosticada nos cinco anos de seguimento.

Por sua vez, na Tabela 10 sdo enumerados os antibidticos que foram administrados

conjuntamente com a gentamicina por ano de estudo.
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Tabela 10: Antibioterapia concomitante ao longo dos 5 anos.

2007 2008 2009 2010 2011 Total

Ampicilina 1 1 2
Azitromicina 1 1
Cefalosporinas 2 3 1 6
Ciprofloxacina 1 1
Flucloxaciclina 1 1
Linezolide 2 2
Meropenem 1 1 1 3
Piperacilina+Tazobactam 2 2
Tigeciclina 1

Vancomicina 4 7 2 1 2 16
Nao referido 12 22 11 12 65

Total 21 35 17 17 10 100

Em cada monitorizacdo é registado o esquema posoloégico da gentamicina que o
doente esta a fazer, bem como a respetiva concentracdo sérica determinada. A este nivel, as
monitorizacoes ao longo dos cinco anos foram divididas em dois grupos: regime de dose
multipla diaria e regime de dose Unica diaria. Para além disso, cada regime terapéutico foi
normalizado em termos de dose diaria administrada ao doente. As monitorizacées em que o
farmaco estava suspenso foram também consideradas, apesar de nao integrarem o calculo das
medidas estatisticas para a dose e frequéncia de administracdo. A mesma ponderacao foi
desenvolvida para as concentracdes séricas doseadas, relativamente aquelas em que o
doseamento foi inferior a 0,1 pg/mL.

Entre as 200 monitorizacdes analisadas, 7 nao apresentavam registo da concentracao
sérica. Na totalidade foram determinadas 193 concentracdes séricas, 100 concentracoes
intermédias (Ci,;) € 93 concentragées minimas (Cni,). Para o regime de dose multipla diaria
foram determinadas maioritariamente C;,, a excecdao do ano de 2010, em que foi registado
um doseamento em C;,. de 1,30 pg/mL. Por sua vez, em 2011 apenas uma Unica Cn;, foi
superior a 0,1 pg/mL, com um valor de 8,50 pg/mL. Os restantes dados sao apresentados na
Tabela 11. A distribuicdo das concentragdes séricas determinadas pode ser observada no

Grafico 8, Grafico 7 e Grafico 9.
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Tabela 11: Regime posologico da gentamicina e respetiva concentracdo doseada por ano de

monitorizacao. X - média, S - desvio-padrao, Min. - valor minimo, Max. - valor maximo, FA - frequéncia

absoluta, C,- concentracao minima, C;,. - concentracao intermédia.

~ ] o o - =
=) o =) - - 3
Ano S| & | & | | & |8
N° de monitorizagoes 4 23 > 6 4 42
Administracdo suspensa 0 ! 0 0 ! 2
X 80,0 | 87,3 | 72,0 | 80,0 | 80,0 | 83,2
S 0,0 14,5 | 17,9 | 21,9 0,0 16,0
Dose (mg)
Min. 80,0 | 80,0 | 40,0 | 40,0 | 80,0 | 40,0
Max. 80,0 | 120,0 | 80,0 | 100,0 | 80,0 | 120,0
X 9,0 10,5 | 10,4 8,7 8,0 9,7
S 2,0 2,0 2,2 1,6 0,0 2,0
o Frequéncia (h)
T Min. 8,0 8,0 8,0 8,0 8,0 8,0
J Max. 12,0 | 12,0 | 12,0 | 12,0 | 8,0 | 12,0
i% X 220 204 176 227 240 208
=]
E S 40,0 | 38,9 | 66,9 | 73,4 | 0,0 | 48,7
¢ | Dose diaria (mg)
= Min. 160,0 | 160,0 | 80,0 | 120,0 | 240,0 | 80,0
% Max. 240,0 | 240,0 | 240,0 | 300,0 | 240,0 | 300,0
£
-&—.? S e X 3,11 | 3,18 | 2,80 | 3,20 | 3,25 | 3,13
@ mg/Kg/dia S 0,57 | 0,82 | 0,86 | 0,56 | 1,34 | 0,78
N 4 23 5 5 4 41
FA de doseamentos com C<0.1 0 2 0 2 3 7
X 1,90 1,61 1,00 1,87 1,77
Cmin(ug/ml-)
S 1,16 | 1,22 | 0,82 | 0,23 1,58
Min. 0,80 | 0,10 | 0,40 | 1,60 0,10
Max. 3,40 | 4,20 | 2,30 | 2,00 8,50
N 1 1
Cint(ug/mL)
FA de doseamentos com C<0.1 0 0
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Regime de dose unica diaria

o e 40 56 18 25 19 158
N° de monitorizagées
Administracdo suspensa ! 4 z 0 0 /
X 377,7 | 310,8 | 244,4 | 231,2 | 276,3 | 303,5
S 114 140 100 84 77 125
Dose (mg)
Min. 160,0 | 80,0 | 60,0 | 80,0 | 120,0 | 60,0
Max. 560,0 | 600,0 | 480,0 | 360,0 | 440,0 | 600,0
X 26,2 | 26,1 25,5 | 24,0 | 26,5 | 25,7
S 6,1 5,7 6,0 0,0 5,0 5,3
Frequéncia (h)
Min. 24,0 | 24,0 | 24,0 | 24,0 | 24,0 | 24,0
Max. 48,0 | 48,0 | 48,0 | 24,0 | 36,0 | 48,0
X 360,3 | 293,8 | 236,9 | 231,2 | 252,5 | 289,4
S 127,8 | 133,3 | 104,5 | 83,7 | 69,9 | 123,8
Dose diaria (mg)
Min. 133,3 | 40,0 | 60,0 | 80,0 | 120,0 | 40,0
Max. 560,0 | 600,0 | 480,0 | 360,0 | 440,0 | 600,0
Do X 5,00 | 4,37 | 3,48 | 3,29 | 4,51 4,28
mg/Kg/dia s 1,78 | 2,05 | 1,12 | 1,36 | 1,58 | 1,83
N 13 15 9 11 4 52
FA de doseamentos com C<0.1 2 1 4 3 2 12
X 1,8 2,1 2,2 2,6 0,9 2,1
Cmin(pg/mL)
S 1,6 1,5 1,8 1,4 0,8 1,5
Min. 0,1 0,1 0,2 0,7 0,3 0,1
Max. 4,9 5,8 4,4 5,1 1,4 5,8
N 24 38 8 14 15 99
FA de doseamentos com C<0.1 2 4 1 0 2,0 9
X 3 3 5 2 2,1 3,0
Cint(ug/mL)
S 2,5 2,4 4,0 2,0 1,1 2,5
Min. 0,1 0,2 0,2 0,2 0,6 0,1
Max. 10,3 9,7 10,9 7,6 4,3 10,9
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Concentra¢ées minimas no
regime convencional

m <2pg/mL
m2a4pug/mL
m>4ug/mL

Concentra¢cées minimas no
regime alargado

m<1pg/mL
m1a5ug/mL
m>5ug/mL

Grafico 7: Distribuicao (n° e %) dos valores de Cpi,

doseadas no regime convencional.

Grafico 8: Distribuicao (n° e %) dos valores de Cpi,

doseadas no regime alargado.

Concentracdes intermédias no
regime alargado

m <3pg/mL
® 3 a 5pg/mL
= >5ug/mL

Grafico 9: Distribuicdo (n° e %) dos valores de Ciy

doseadas no regime alargado.

1.4.3 - Parametros farmacocinéticos obtidos com a monitorizacao

Aquando a monitorizacdo, o PKS estima os parametros farmacocinéticos do doente

com base no enquadramento populacional que é feito através do historial clinico,

farmacoterapéutico e de monitorizacao. Os referidos parametros sdo apresentados na Tabela

12. Com o intuito de estudar a influéncia do esquema terapéutico nestas variaveis, as mesmas

foram também intercetadas com o regime posoldgico em vigor no doente. A sua variabilidade

ao longo das diferentes monitorizagdes é salientada pelos CV calculados. A distribuicdo do Vd

e da t,,; da gentamicina é observada no Grafico 10.
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Parametros farmacocinéticos
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Grafico 10: Distribuicao do Vd e da t;/;, da amostra em estudo e respetivo enquadramento com os valores

normais referenciados na literatura (linhas a tracejado).

Tabela 12: Parametros farmacocinéticos da amostra segundo o regime posologico. CR - creatinina sérica
doseada, Vd - volume de distribuicao estimado, K. - constante de eliminacao estimada, t;,, - tempo de
semivida estimado, CL - clearance da gentamicina estimada, CL. - clearance da creatinina calculada

pela formula de Cockroft-Gault, X - média, S - desvio-padrao, CV - Coeficiente de variagao.

Regime convencional | Regime alargado | Total

X 1,0 1,1 1,1

CR (mg/dL) S 0,5 0,7 0,6
Cv% 47,06 60,47 58,00

X 0,269 0,295 0,290

Vd(L/Kg) S 0,036 0,069 0,064
Cv% 13,23 23,30 22,11

X 0,203 0,136 0,149

Ke(h™) S 0,104 0,084 0,093
Cv% 51,19 62,19 62,48

X 4,60 6,63 6,26

tq/2(h) S 2,49 4,18 3,97
Cv% 54,18 63,03 63,46

X 57,77 44,51 46,97
Clgentamicina(mML/min) | S 25,41 21,72 22,93
Cv% 43,99 48,79 48,82

X 69,59 60,29 62,06

CL.(mL/min) S 23,33 29,24 28,36
Cv% 33,53 48,50 45,70

A clearance da gentamicina é estimada tendo por base a clearance da creatinina.
Assim, a correlacao destas duas variaveis é representada no Grafico 11, para a totalidade dos
dados, bem como para cada regime terapéutico instituido (Grafico 12 e 13). Da mesma forma,
foi avaliada a relacao entre a creatinina sérica e o tempo de semivida da gentamicina,

verificando-se um coeficiente de correlacao (R) de 0,55.
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Dados Totais y = 0,4769x + 17,513
R? = 0,3526
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Gréfico 11: Correlacao linear entre a clearance da gentamicina e da creatinina - dados
totais (R=0,594).
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Grafico 12 e 13: Correlacéo linear entre a clearance da gentamicina e da creatinina -

regime alargado e convencional respetivamente (R=0,589, R=0,602).
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1.4.4 - Fatores que influenciam os parametros farmacocinéticos

Considerando o objetivo de estudar os fatores que influenciam o perfil cinético da
gentamicina, as diversas variaveis registadas na monitorizacdo foram intercetadas e
relacionadas com os parametros farmacocinéticos. A este nivel, a influéncia do género no Vd
e na K. foi avaliada com recurso a medidas estatisticas descritivas (Tabela 13 e 14). Também
a associacao entre o Vd e a idade dos individuos foi determinada com recurso a regressao
linear (R?= 0,0048 e R=0,0689).

Tabela 13 e 14: Influéncia do género no Vd e na Ke. X - média, S - desvio-padrdo, Min. - valor minimo,

Max. - valor maximo.

Género M F Género M F
X 0,290 0,294 X 0,151 0,142
Vd(L/Kg) S 0,095 0,041 Ke(h™) S 0,097 0,073
Max. 0,516 0,416 Max. 0,603 0,330
Min. 0,212 0,250 Min. 0,029 0,059

Por sua vez, os fatores que podem interferir na clearance do farmaco foram também
investigados, entre os quais: a idade, o género, o peso, as co-morbilidades associadas e a
necessidade de cuidados intensivos. Relativamente a idade e ao peso, os dados foram
estratificados em classes e calculada a respetiva média da clearance da gentamicina (Grafico
14 e Grafico 15). As diferencas na clearance com o sexo do individuo podem ser visualizadas
na Tabela 15.

Tabela 15: Influéncia do género na clearance da gentamicina.

Género M F
X 47,68 44,98
S 24,35 14,41
Max. 156,78 76,03
Min. 12,42 25,74

CL vs Idade

0,00 -
0,00 -
50-59 60-69 70-79 80-89 290

Idade dos doentes (anos)

RN WD
oo
oo
oo
l l

Média da CLgentamicina
(mL/min)

Grafico 14: Média da clearance da gentamicina por faixa etaria dos doentes.
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Os doentes politraumatizados internados na UCI apresentaram uma clearance média

da gentamicina de 41,87+16,37 mL/min, em comparacao com 47,65+25,76 mL/min, clearance

média dos restantes doentes seguidos. Do mesmo modo, os doentes que tém registado pelo

menos uma das co-morbilidades consideradas (IC, IR, edema, ascite e ventilacao) possuem

uma clearance média da gentamicina de 36,46+11,76 mL/min, confrontada com 51,88+25,06

mL/min nos doentes sem co-morbilidades associadas.

Média da CLgentamicina(mL/min)

55,00
50,00
45,00
40,00
35,00
30,00
25,00
20,00
15,00
10,00

5,00

0,00

Cl D,
CL VO FES50

65-74 75-84
Peso (Kg)

<55 55- 64

>95

A presenca de diversas condicées/estados que interferem com

Grafico 15: Média da clearance da gentamicina por classe de peso.

0s parametros

farmacocinéticos da amostra define subpopulacdoes de doentes. De forma a estudar estas

subpopulacdes, foram determinados os intervalos (XS) relativos ao Vd e a ty, e,

posteriormente confrontados com os valores referidos na literatura (Tabela 16).

Tabela 16: Subpopulagdes identificadas na amostra em relagdo ao Vd e ty,;. X - média, S - desvio-

padrao, Vd - volume de distribuicao estimado, t;,, - tempo de semivida estimado.

Amostra em estudo | Literatura
[19, 24,
Subpopulacées XS 28, 29]
Estado normal de fluidos 0,279+0,098 0,22-0,3
Excesso de fluidos (edema, ascite, IC) 0,319+0,116 0,35-0,70
vd (L/Kg)
Doentes com sépsis 0,302+0,052 0,24-0,62
Doentes internados na UCI 0,323+0,127 0,25-0,60
CLcr=90 mL/min 4,20+2,07 2,5-3
80>CLcr (mL/min)>15 6,91+4,14 3,4-15,1
ti2 (h) 18 <Idade (anos) <60 3,12+1,44 1-3
60< Idade (anos) <75 5,47+2,95 0,5-6,5
Idade (anos)=75 5,74+2,83 1-7
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1.4.5 - Capacidade preditiva da metodologia de monitorizacao e intervencao
posoldgica

As concentragdes previstas pelo PKS inerentes ao esquema terapéutico proposto sao a
base de orientacdo no ajusto posologico, face a margem terapéutica do farmaco. A este nivel,
a capacidade preditiva da aplicacdo informatica é determinante. No sentido de avaliar esta
capacidade, as concentracdes previstas no momento da monitorizacao foram comparadas com
a concentracdo sérica doseada na monitorizacdo subsequente, tendo em conta as
concentracées minimas. Além disso, este procedimento s6 foi considerado para doentes
monitorizados pelo menos duas vezes e em monitorizacoes onde a proposta posologica
correspondia ao esquema instituido na monitorizacdo seguinte. A diferenca média obtida
entre a concentracao prevista e a doseada foi de -0,67+1,01 pg/mL (X£S), ou seja, as
diferencas entre estas concentracoes na amostra em estudo encontram-se com mais
frequéncia no intervalo em que a concentracao prevista é inferior a doseada em 1,68 pg/mL,
até a concentracao prevista ser superior a 0,34 da doseada.

Tendo os regimes terapéuticos iniciais sido da inteira responsabilidade dos médicos,
alguns reajustes posologicos foram posteriormente efetuados de acordo com as necessidades
individuais de cada doente. Quando as concentracdes séricas obtidas se situavam fora do
intervalo recomendado, os Servicos Farmacéuticos emitiam uma proposta de alteracao do
regime posoldgico (Grafico 16). O impacto destes ajustes no esquema terapéutico final do

doente pode ser visualizado na Tabela 17.

J da dose e do intervalo 2,44
/N da dose e do intervalo 10,73
J dadose e 1 dointervalo 4,88
M dadose e | dointervalo 0,49

Manter dose /" intervalo 4,39

Manter dose { intervalo 1,95
J da dose mantendo intervalo 17,07
/" da dose mantendo intervalo 12,68
Suspens3o do ET 6,34
Manutenc3o do ET 39,02

0,00 10,00 20,00 30,00 40,00
%

Grafico 16: Intervencbes posoldgicas propostas na monitorizacdo farmacocinética dos

doentes em estudo. ET - Esquema terapéutico.
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Tabela 17: Indicador da Intervencao Farmacéutica no regime terapéutico. X - média, S - desvio-padrao,

Min. - valor minimo, Max. - valor maximo.

Regime Inicial | Regime Final proposto
X 285,9 235,1
S 121,6 110,4
Dose diaria (mg) | Moda 240,0 240,0
Min. 80,0 80,0
Max. 600,0 560,0

1.5 - Discussao dos Resultados

1.5.1 - Analise da amostra em estudo

A maioria dos doentes monitorizados durante os cinco anos considerados no estudo é
idosa, com idade igual ou superior a 65 anos. As alteracoes fisioldgicas e a variabilidade nos
parametros farmacocinéticos carateristicas desta faixa etaria (Tabela 12), bem como a maior
suscetibilidade ao desenvolvimento de nefrotoxicidade e ototoxicidade sao fatores que
fundamentam a monitorizacao farmacocinética da gentamicina neste grupo de individuos [18,
21, 24]. Para além disso, mais de metade dos doentes seguidos (57%) apresenta co-
morbilidades associadas, que interferem diretamente com o perfil farmacocinético-
farmacodinamico da gentamicina e, consequentemente, a individualizacdo posologica é
justificada [18, 24, 28].

Ao nivel antropométrico, o IMC médio da amostra (24,76 Kg/m?) esta de acordo com
os valores preconizados como normais (18,5-24,9 Kg/m?), porém, verifica-se que quase
metade dos doentes possui excesso de peso (IMC> 25 kg/m?), existindo mesmo 10% de doentes
obesos e 3% de doentes em estado de obesidade morbida (Grafico 1). Em doentes com
excesso de peso, principalmente nos obesos, o peso utilizado no ajuste posologico da
gentamicina deve corresponder ao peso ideal do individuo, de forma a evitar que seja
considerado um volume de distribuicao superior ao real, e que seja estimada uma dose
superior ao que é necessario. Tal facto é justificado pelo carater hidrofilico da gentamicina e
sua distribuicao parcial no tecido adiposo [17, 24, 30]. Todavia, o recurso ao referido ajuste
nunca foi provavelmente feito para a amostra em estudo, indicando que estes doentes
poderao ter recebido inicialmente uma sobredose. Apesar disso, a proposta destes individuos
para monitorizacdo diminui a probabilidade de algum problema que dai possa advir [18].

A creatinina sérica € um dos marcadores bioquimicos que tem sido usado em muitos
estudos para avaliar a taxa de filtracdo glomerular do doente e, por sua vez, a possivel lesao
renal [31, 32]. No caso da gentamicina, a creatinémia assume particular importancia devido a
sua eliminacdo quase exclusiva por filtracdo renal, e a sua propensdao para originar
nefrotoxicidade [24]. A este nivel, é possivel observar que a creatinina sérica registada nos
doentes apresentou uma densidade de frequéncia superior no intervalo 1,1+0,6 mg/dL, tendo

mesmo oscilado entre 0,3 e 4,2 mg/dL. Considerando que o intervalo de referéncia utilizado
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no CHCB é 0,5-1 mg/dl para mulheres e 0,9-1,4 mg/dl para homens, verifica-se que o
intervalo determinado para a amostra supera o anterior (também reforcado pelo valor
maximo de 4,2 mg/dL), sugerindo a presenca de doentes com disfuncao renal que exigem
monitorizacao farmacocinética [23, 24, 30].

Tal como esta indicado no Grafico 2, a infecdo respiratéria foi o diagnostico mais
registado, seguindo-se a sépsis e a infecdo urinaria. Confrontando a prevaléncia dos
diferentes tipos de infecdo, com a sua etiologia microbiolégica (Grafico 3), € possivel
verificar que o uso da gentamicina esta de acordo com a sua indicacdo terapéutica [8, 33].
Além do mais, a analise dos dados de resisténcia nosocomial inerentes ao periodo 2007-2011
permite concluir, de acordo com o esperado, que os microrganismos isolados nos doentes
monitorizados correspondem a bactérias com um padrdo de multirresisténcia a antibioticos no
CHCB, o que corrobora o facto de a gentamicina nao ser um farmaco de primeira linha [8, 16,
23]. Neste contexto, o recurso a monitorizacdo farmacocinética da gentamicina, ressalva a
utilizacdo mais adequada da mesma e aumenta a possibilidade de sucesso terapéutico,
contribuindo para diminuir a probabilidade de resisténcias microbiologicas ao antibiotico [18].
Como é possivel visualizar no Anexo 4 o padrao quantitativo de resisténcias a gentamicina no
CHCB nao apresentou grande evolucao ao longo dos cinco anos.

Uma outra consideracao importante a este nivel consiste na elevada frequéncia de
infecdes para as quais nao foi realizado isolamento em cultura do microrganismo (Grafico 3),
indicando que em muitos doentes foi feita uma instituicdo empirica da antibioterapia. Os
doentes sem etiologia conhecida da infecao podem beneficiar da monitorizacao
farmacocinética, uma vez que sao seguidos de forma mais criteriosa, sendo diminuida a
variabilidade entre a dose e o possivel efeito antimicrobiano. A individualizacao posoldgica
nestes casos permite-nos contornar certas variaveis que poderiam interferir com a avaliacao
da eficacia terapéutica e com a adequabilidade do antibidtico. Assim, a monitorizacao
farmacocinética aumenta a celeridade da prova terapéutica, reduzindo o tempo de exposicao

desnecessario a gentamicina, e a probabilidade de efeitos toxicos [18].

1.5.2 - A monitorizacao farmacocinética no CHCB entre 2007 e 2011

Durante os cincos anos em que foi realizado o estudo verificou-se uma diminuicao
desigual do niUmero de monitorizacdes farmacocinéticas da gentamicina efetuadas pelo CHCB,
assim como dos doentes seguidos (Grafico 4). Esta quebra é notavel a partir do ano de 2009
inclusive, mantendo-se um nivel de atividade diminuto nos restantes anos; o que é explicado
pela reducao da utilizacao da gentamicina na instituicao (Anexo 3). A diminuicao do preco de
possiveis terapéuticas alternativas (como os carbapenemos), aliada a sua menor toxicidade e,
a possibilidade de ser utilizadas em monoterapia, sdao consideracées que justificam o
sucedido. Por conseguinte, a maior seguranca e previsibilidade destas alternativas
terapéuticas, descartam a necessidade de monitorizacdo, tornando estas alternativas mais
vantajosas [19]. Por sua vez, apesar de quantitativamente nao ter existido grande evolucao

no padrdo de resisténcias da gentamicina, surgiram certos microrganismos resistentes para os
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quais esta estava indicada (como o Acinetobacter baumanni e a Pseudomonas aeruginosa),
condicionando a utilizacdo clinica da mesma e contribuindo, consecutivamente, para uma
diminuicdo da sua monitorizacdo farmacocinética (Anexo 4 e Anexo 5). Esta situacdo é
reforcada pelo aumento da utilizacdo da amicacina (Anexo 3), indicada por varios autores
nestas situacées [8, 13, 16]. E ainda de referir que a atividade de monitorizacdo
farmacocinética ao longo dos cinco anos é afetada diretamente pelo padrao de prescricdo
médica, que pode ser alterado por diversos fatores, bem como pela sensibilidade que os
médicos tém face a monitorizacdo das concentracdes séricas, solicitando ou ndo a
intervencao assistencial neste ambito. O niUmero de monitorizacdes por doente foi variavel, o
que salienta a distinta evolucao clinica dos individuos constituintes da amostra e as suas
diferentes necessidades.

Comparando as frequéncias de requisicdo por servico com a prevaléncia das
diferentes infecoes diagnosticadas (Grafico 2 e Grafico 5) observa-se, como seria de esperar,
uma correspondéncia proporcional entre as frequéncias dos servicos de internamento que
solicitaram a monitorizacdo e as infecdes carateristicas desses servicos. Por exemplo, as
unidades de medicina sao as unidades que mais recorreram a monitorizacao durante os cinco
anos, verificando-se também uma elevada prevaléncia de infecdes respiratérias e urinarias
comuns nestes servicos. O mesmo se verifica para a UCl e a sépsis, e para o servico de
cardiologia em relacdo a prevaléncia de endocardites. Como ja referido, os servicos de
internamento que mais solicitaram a monitorizacdo farmacocinética foram a UCI e as
unidades de medicina (Grafico 5). No caso da UCI, o facto dos doentes ai internados serem
politraumatizados e, em termos clinicos, extremamente variaveis determina uma necessidade
de intervencao farmacocinética, de forma a alcancar o esquema posoldgico mais adequado
para os doentes [24, 30, 34]. Por sua vez, como as unidades de medicina correspondem aos
servicos de internamento do CHCB com lotagao superior e registam um maior nimero de
internamentos, constata-se uma tendéncia superior em surgirem doentes com indicacao
clinica para fazer gentamicina.

A gentamicina é utilizada normalmente em combinacdo com outros antibidticos,
principalmente B-lactamicos, no sentido de explorar o seu efeito sinérgico potencial,
nomeadamente no tratamento da sépsis e infecdes respiratdrias [10]. Contudo, tal como é
apresentado na Tabela 10, na maioria dos casos nao é referida a antibioterapia concomitante.
Isto ndo significa que ndo tenha existido uma combinag¢do com outros antibioticos, mas sim
que esta ndo tenha sido registada no impresso de monitorizacao, pois sendo a sépsis e as
infecOes respiratdrias as mais prevalentes na amostra, seria de esperar um uso superior de B-
lactamicos em combinacdo com a gentamicina. O antibiotico que mais vezes foi identificado
nas monitorizacdes em conjunto com a gentamicina foi a vancomicina, visto que esta é
também monitorizada no CHCB e o processo de monitorizacao para estes casos € comum aos
dois farmacos. Além do mais, o S. aureus é o microrganismo mais frequentemente isolado o
que também explica o referido anteriormente. As cefalosporinas foram o segundo tipo de

antibidtico mais registado. No que se refere a nefrotoxicidade tanto a vancomicina como as
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cefalosporinas tém potencial para interagir com a gentamicina [24], adicionando ainda mais

valor a monitorizacao farmacocinética.

1.5.3 - Regimes terapéuticos instituidos e concentracoes séricas doseadas

Entre os dois regimes terapéuticos possiveis para a gentamicina, o regime de
administracao Unica diaria foi sem ddvida o mais utilizado (Tabela 11), indo ao encontro da
preferéncia referida por alguns autores [10, 19]. Considerando o perfil de doentes
monitorizados, este regime foi o mais utilizado uma vez que parece reduzir o risco de
acumulacao do farmaco, e por sua vez a toxicidade renal e ototoxicidade. Um intervalo
posologico mais alargado aumenta a probabilidade da eliminacdo quase total do farmaco
antes da dose seguinte, sem comprometer a sua eficacia terapéutica. Isto é possivel devido
ao efeito pos-antibiotico carateristico dos aminoglicosideos [17, 19].

Tendo por base a Tabela 11, é possivel verificar que as doses diarias do regime
terapéutico de doses multiplas instituidas ao longo dos cincos anos foram regulares, possuindo
uma incidéncia superior no intervalo 3,13+0,78 mg/Kg/dia, o que esta de acordo com o que é
aconselhado pela literatura para este esquema terapéutico [19, 30]. Em termos de frequéncia
de administracdo verificou-se uma tendéncia para diminuir o intervalo entre as
administragdes ao longo dos cinco anos, tendo sido obtido uma valor médio total de 9,7+2 h,
correspondendo ao nimero de administracdes diarias recomendadas (2 a 3 administracoes)
[30]. Este facto pode refletir o aumento da experiéncia de monitorizacdo ao longo dos anos,
levando a que inicialmente os regimes convencionais utilizados sejam mais cautelosos,
consideracao particularmente importante no regime de doses mdltiplas diarias que segundo
varias referéncias apresenta um maior risco de toxicidade.

Relativamente ao regime em dose Unica diaria a média da dose foi de 4,28+1,83
mg/Kg/dia, estando também enquadrado no salientado pela literatura [19, 30]. Como é de
esperar, as doses médias utilizadas sdo muito superiores as do regime convencional, pois se o
intervalo posologico utilizado € maior sdo necessarias doses mais elevadas para alcancar o
efeito terapéutico desejado. Na generalidade, ao longo dos cincos anos a dose tende a
diminuir, sendo a frequéncia de administracdo relativamente regular. A média diaria das
doses por quilograma no regime alargado é notavelmente superior no ano de 2007 e 2008,
uma vez que também se verifica uma elevada prevaléncia de infecdes graves (como a sépsis e
as infecdes respiratoérias) nos dois anos referidos anteriormente (Grafico 6) [30].

Avaliando a quantidade de dose gasta de gentamicina administrada em cada um dos
regimes, & possivel visualizar (Tabela 11) que a dose média diaria administrada no regime
convencional é inferior (208 mg) a do regime alargado (289,4 mg), indicando maior despesa
com o farmaco. Porém, a preferéncia pelo esquema alargado, também salientada por varios
autores, € explicada pelo reduzido preco da gentamicina, pelo potencial que o esquema de
dose Unica diaria tem em diminuir os custos de administracao e de monitorizacdo aliada a

maior conveniéncia para o doente [10, 19].
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Contrariamente ao que era de esperar, para as concentracées minimas doseadas nos
individuos da amostra verifica-se que no esquema alargado a percentagem de doseamentos
acima da margem terapéutica (56%) é superior a do regime convencional (32%) (Grafico 7 e
Grafico 8). Uma das explicacdes para o sucedido consiste na grande variabilidade verificada
no estado clinico dos doentes incluidos no grupo do regime alargado, que é refletida pela
variacao nos parametros farmacocinéticos estimados (Tabela 12). Neste contexto, o regime
alargado regista uma maior variabilidade destes parametros, o que leva a uma diferenca
superior entre as concentracdes estimadas e enquadradas no quadro clinico do doente, e as
concentracdes doseadas (Tabela 12). Relativamente as concentracdes intermédias doseadas
no regime alargado, apenas 20% das determinacdes estao de acordo com a margem
terapéutica (3-5 pg/mL), indicando a necessidade de ajuste posoldgico (Grafico 9). Contudo,
€ importante salientar que o cumprimento do tempo de amostragem nestes casos (6-14 h) é
mais dificil de assegurar, o que pode originar erros na interpretacdo das concentracoes
intermédias obtidas. Como o PKS exibe liberdade para a estimativa no que se refere ao tempo
de amostragem, o importante é fazer o correto registo do tempo de colheita da amostra.
Sendo a gentamicina um farmaco de margem terapéutica estreita, em ambos os tipos de
concentracdes, a divergéncia entre o que foi determinado e o que é preconizado justifica a

monitorizacao farmacocinética.

1.5.4 - Perfil farmacocinético na amostra e fatores que o influenciam

De acordo com o Grafico 10 e com a Tabela 12, verifica-se com uma grande
frequéncia que o volume de distribuicdo e o tempo de semivida estimados com a atividade de
monitorizacao se encontram fora dos valores considerados normais para a gentamicina. Além
do mais, existem mesmo registos extremos. A existéncia de volumes de distribuicao acima do
normal (0,22-0,3 L/Kg) reflete a presenca de co-morbilidades associadas, que interferem com
a homeostasia dos fluidos do organismo, como por exemplo a presenca de ascite, edema e IC.
Também os individuos com sépsis diagnosticada, tal como os individuos com necessidade de
cuidados intensivos, apresentam, segundo varios autores, um volume de distribuicao
aumentado [17, 19, 30]. Estas consideracoes sao reforcadas pelas subpopulacoes definidas na
amostra em estudo, presentes na Tabela 16. Ainda no que se refere ao volume de
distribuicdo, a idade n&do parece interferir sobre este parametro na amostra analisada
(R?=0,048). Por sua vez, ao contrario do que seria de esperar [24], também o género nao
demonstrou grande influéncia no volume de distribuicdo, sendo o seu valor médio semelhante
nos homens e nas mulheres. Isto pode dever-se a constituicao predominantemente masculina
da amostra (67,8%). Nao se verificaram diferencas significativas no volume de distribuicao
entre o grupo de doentes do regime alargado e do regime convencional.

Em relacdo ao tempo de semivida, o grupo do regime convencional apresentou um
valor médio inferior, o que é reforcado pela maior clearance do farmaco neste grupo (Tabela
12). De acordo com Turnidge et al., a administracdo do farmaco em regime alargado exibe

uma fase de distribuicao mais prolongada, originando um tempo de semivida superior e por
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sua vez uma clearance inferior do farmaco [17]. Também o recurso ao regime alargado, com
o intuito de utilizar um intervalo posologico superior, de modo a evitar a acumulacao do
farmaco em individuos com disfuncao renal, pode contribuir para o referido anteriormente.
Na totalidade da amostra, o tempo necessario para a eliminacao do farmaco € superior ao
normal (2,2-3 h). Este incremento é verificado a medida que a idade aumenta, bem como
com a diminuicao da clearance da creatinina (Tabela 16). Considerando a proporcionalidade
inversa entre a clearance do farmaco e o tempo de semivida, também é unanime a tendéncia
para diminuir a clearance da gentamicina com a idade (Grafico 14). Por sua vez, existe uma
tendéncia para aumentar a clearance prevista com o aumento de peso (Grafico 15).

Tal como ja foi enunciado anteriormente, a estimativa da clearance da gentamicina é
feita com base na clearance da creatinina, facto que é salvaguardado pela existéncia de
correlacao linear apresentada nos graficos 11, 12 e 13. Porém, face aos coeficientes de
correlacao apresentados e aos valores médios de ambos os parametros na amostra, conclui-se
que de acordo com a literatura, esta associacdo nao é tdao robusta. A préopria associacao
moderada entre a creatinina sérica e o tempo de semivida reforca o salientado. A este nivel,
constata-se que a clearance da creatinina tende a sobrestimar a clearance do farmaco
(Tabela 12). Deve referir-se que a clearance da creatinina corresponde a uma estimativa,
tendo por base formulas matematicas, podendo originar valores diferentes do real [35]. Além
do mais, tendo em conta que a constituicdo da amostra € maioritariamente idosa, a producao
da creatinina tende a estar diminuida (menor creatinémia), nao sendo apenas um resultado
do aumento da clearance, conduzindo a valores sobrestimados [32]. Nestes casos o valor da
clearance da creatinina nao é representativo da funcao renal, existindo algumas referéncias
que sugerem um valor base para o calculo da clearance em valores reduzidos de creatinémia
[30, 36]. Uma outra questao prende-se com a detecao tardia da lesao renal por parte da
clearance da creatinina, levando a que sejam sugeridos outros marcadores de lesao renal,
como a inulina [24].

No que se refere aos fatores que influenciam a clearance dos doentes da amostra, o
sexo nao determinou diferencas significativas. Por outro lado, de acordo com o que seria de
esperar os doentes internados na UCI, tal como os que apresentam pelo menos uma co-
morbilidade associada (IC, IR, edema, ascite e ventilacdo), tém uma taxa inferior de
depuracdo do farmaco [24]. Como ja foi visto anteriormente, estes mesmos grupos
apresentam um volume de distribuicao superior ao normal [17, 24]. Tendo em conta que a
clearance e o volume de distribuicdo sao parametros farmacocinéticos independentes,
podemos concluir que a diminuicdo da clearance do farmaco nestes individuos pode estar
relacionada com a diminuicao da constante de eliminacao, sugerindo algum grau de disfuncao
renal.

Por fim, é importante referir que todos os parametros farmacocinéticos apresentaram
um coeficiente de variacao bastante elevado, salientando a elevada variabilidade

inter/intraindividual da amostra e a importancia da monitorizacdo farmacocinética nestes
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doentes (Tabela 12). Entre estes, o tempo de semivida e a constante de eliminacao foram os

que apresentaram maior variacao, tal como enunciado por Turnidge et al. [17].

1.5.5 - A atividade de monitorizacao

Na analise da robustez do PKS apenas foram consideradas as concentracdoes minimas,
uma vez que sao as mais coerentes no que respeita ao tempo de amostragem, possibilitando
uma melhor interpretacdo do seu resultado face a margem terapéutica. Verificou-se que as
concentracdes minimas previstas da amostra oscilaram com maior frequéncia entre 1,68
pg/mL abaixo do que foi posteriormente doseado e 0,34 pg/mL acima. Isto significa que na
amostra em estudo, o PKS subestimou as concentracées minimas obtidas no estado
estacionario com um determinado regime posoldgico. Considerando que as concentracoes
minimas da gentamicina devem ser inferiores a 2 ug/mL no regime convencional, e a 1 pg/mL
no regime alargado, em qualquer um dos casos a possibilidade da concentracao doseada ser
superior em 1,68 pg/mL a concentracdo prevista na monitorizacdo anterior, pode originar
uma concentracao minima acima da margem terapéutica, e portanto uma acumulacdo do
farmaco. A enorme variabilidade dos doentes (Tabela 12) contribui para a disparidade entre o
que é estimado e doseado, nao sendo refletida nos resultados dados pelo PKS. Além disso, tal
como ja foi salientado, a clearance da creatinina sobrestima a clearance do farmaco, sendo
outro contributo para o registo de doseamentos superiores ao previsto. Tendo em conta que
as concentracdes minimas apresentam tempos de amostragem até 1 hora antes da proxima
administracao, é de referir que o momento da colheita da amostra pode influenciar os
resultados, pois as concentracdes minimas previstas pelo PKS correspondem as concentracoes
imediatamente antes da proxima administracdo. A medida que o doente vai sendo seguido ao
longo do tempo, tendo ao nosso dispor mais informacdo clinica e analitica o PKS melhora na
fiabilidade das suas predicoes.

Das 200 monitorizacdes seguidas apenas em 39,02% existiu manutencao do esquema
terapéutico. Nas restantes monitorizacdes foram constatados ajustes posologicos, tendo
preferencialmente ocorrido modificacées na dose com manutencao do intervalo terapéutico
(Grafico 16). Isto relaciona-se com a tentativa de manutencéo do tipo de esquema posologico
inicialmente instituido, sendo em ultimo recurso realizada uma alteracdo do tipo de regime
(dose Unica diaria ou dose miltipla diaria). Também as alteracdes ao nivel da frequéncia de
administracdo do farmaco complicam o regime terapéutico, sendo mais suscetivel a lapsos
por parte das equipas de enfermagem [19].

Para os cincos anos de monitorizacao analisados, a dose média diaria estabelecida
inicialmente pelo clinico teve uma reducao com a intervencao farmacocinética de 50,8 mg
por dia, justificando a sua utilizacdo como instrumento de apoio a decisao médica (Tabela
17). Estes resultados sao concordantes com o referido na seccao 5.1, onde o facto de nao ser
usado o peso ideal do doente na instituicdo empirica da dose contribui para a diferenca entre
as doses iniciais e as finais. Além disso, a elevada frequéncia de doseamentos fora da margem

terapéutica, refletida pelas intervencdes posologicas realizadas definem a importancia que
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este servico assistencial detém no alcance da eficacia maxima e da toxicidade minima. O
contributo da monitorizacdo para o sucesso terapéutico origina uma reducao do tempo de
internamento e consecutivamente do seu custo. Além do mais, permite a rentabilizacdao de

recursos, sendo utilizados esquemas mais eficientes [5, 7].

1.6 - Conclusao

A gentamicina € um farmaco que tem vindo a ser utilizado como Ultimo recurso, em
combinacdo com outros antibidticos no tratamento de infecdes graves causadas por
microrganismos multirresistentes. As suas carateristicas farmacocinéticas e farmacodinamicas
aliadas as subpopulagées de doentes em que o farmaco é utilizado, circunscrevem a
necessidade de monitorizacdo farmacocinética, de modo a alcancar regimes terapéuticos
otimos. Apesar do seu custo reduzido, a toxicidade associada, a necessidade de monitorizacao
farmacocinética, o desenvolvimento de resisténcias, e o emergir de alternativas terapéuticas
com uma relacdo custo-beneficio superior a da gentamicina determinaram a diminuicdo da
sua utilizacao clinica e, por sua vez, uma reducdo da monitorizacdo farmacocinética do
farmaco.

No que se refere aos esquemas terapéuticos possiveis para a gentamicina, os doentes
incluidos no grupo do regime alargado foram mais variaveis em termos clinicos e
farmacocinéticos, o que levou a um maior nimero de concentracdoes fora da margem
terapéutica. Isto ndo significa que o esquema de dose Unica diaria seja menos seguro que o de
dose multipla. Em dltima analise, considerando que o principal objetivo da monitorizacao
farmacocinética no CHCB é evitar a toxicidade, este regime tende a ser mais utilizado em
doentes com maior risco de acumulacao do farmaco. A este nivel, ndo parece existir um
consenso sobre a superioridade de um esquema posologico perante o outro, sendo mais um
facto imperativo para a pratica da monitorizacdo farmacocinética de concentracdes séricas.

Uma consideracao refletida nos resultados e reforcada pela literatura relaciona-se com
o facto de a creatinina nao ser o marcador mais fiavel para prever a clearance do farmaco,
principalmente em subpopulacées de doentes com elevada variabilidade intra/inter-
individual. A aposta em marcadores com uma melhor capacidade preditiva € um dos desafios
futuros para o estado de arte da monitorizacdo farmacocinética da gentamicina.

Por sua vez, é de extrema importancia concluir que no ambito da terapéutica com a
gentamicina, os doentes idosos, os doentes com sépsis ou com co-morbilidades associadas,
nomeadamente ascite, IC, IR, edema e os doentes internados em unidades de cuidados
intensivos sao subpopulacdes que beneficiam com a monitorizacao farmacocinética.

Foi ainda possivel concluir que, em média, a dose empirica estabelecida inicialmente
pelo médico é alta, face ao que é necessario, sendo o impacto da monitorizacao
farmacocinética uma diminuicdo da dose final registada. Assim, para além desta intervencao
farmacéutica diferenciada contribuir para melhorar os resultados em salde, a necessidade de
rentabilizar os recursos face a conjuntura atual fortalece o seu enquadramento nas equipas

multidisciplinares de saude.
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Relatorio de Estagio em Farmacia Hospitalar

Capitulo Il - Relatério de Estagio em

Farmacia Hospitalar

2.1 - Introducao

A necessidade da vertente tedrica ser complementada com a pratica, aliada ao
desenvolvimento de novos conhecimentos, nomeadamente de indole profissional,
circunscreve o perfeito enquadramento do estagio curricular em Farmacia Hospitalar, no
ambito do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas. O relatorio apresentado espelha o
estagio que foi realizado nos Servicos Farmacéuticos do Centro Hospitalar Cova da Beira, no
periodo de 26 de Abril a 15 de Junho de 2012. O mesmo pretende abordar as competéncias
técnico-cientificas inerentes a este Servico de Salde, a estrutura e metodologia na sua
atividade diaria, assim como descrever as tarefas que foram acompanhadas e efetuadas.

Os Servicos Farmacéuticos Hospitalares sao o servico que, nos hospitais, assegura a
terapéutica medicamentosa aos doentes, a qualidade, eficacia e seguranca dos
medicamentos, integrando as equipas de cuidados de salde e promovendo acdes de
investigacao cientifica e de ensino. Caraterizam-se por departamentos com autonomia
técnica e cientifica, sujeitos a orientacdo geral dos Orgaos de Administracdo dos Hospitais,
perante os quais respondem pelos resultados do seu exercicio.

O farmacéutico hospitalar é um profissional de salde habilitado com grau de
especialista, com responsabilidade na utilizacao correta e racional dos medicamentos no
Hospital, e com formacao para fornecer informacoes sobre o medicamento, a todos os outros
profissionais de salde. Este integra a equipa multidisciplinar de salde hospitalar e, por isso,
assume diversas responsabilidades permitindo, juntamente com os médicos e enfermeiros,
uma terapéutica farmacoldgica adequada, melhorando o estado de salde do doente e
contribuindo assim, de forma decisiva para que se atinjam os objetivos terapéuticos, que

passam pelo aumento da duracao e da qualidade de vida dos doentes [1, 2].

2.2 - Organizacao e gestao dos Servicos Farmacéuticos (SF)

2.2.1 - Aprovisionamento, rececao e armazenamento

A gestdao de medicamentos € o conjunto de procedimentos realizados pelos Servicos
Farmacéuticos Hospitalares, que garantem o bom uso e dispensa dos medicamentos em
perfeitas condicoes aos doentes do hospital [2]. Nos SF do CHCB esta gestao é feita com o
apoio informatico pelo setor de logistica, que apresenta em permanéncia 1 farmacéutico, 1
técnico de farmacia, 1 assistente operacional e 3 administrativos afetos ao servico de
aprovisionamento. Este setor integra a gestao da cadeia de abastecimento que planeia,
implementa e controla o fluxo e armazenamento eficiente e economico de matérias-primas,
materiais semiacabados e produtos acabados, bem como as informacdes a eles relativas,

desde o ponto de origem até o ponto de consumo, com o proposito de atender as exigéncias
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dos clientes. Deste modo, a selecao de farmacos, a aquisicao, a rececao, o armazenamento e
a distribuicdo sao atividades do ambito do setor de logistica dos SF [2, 3].

O processo de selecdo de medicamentos esta a cargo da Comissdao de Farmacia e
Terapéutica (CFT), de cariz obrigatorio a nivel hospitalar [4]. Esta selecao tem por base o
Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos (FHNM), bem como critérios de eficacia,
seguranca e custo. Além disso, as necessidades terapéuticas dos doentes sao também tidas
em conta pela respetiva comissdao. Neste sentido, o Guia Terapéutico do CHCB elaborado pela
CFT contempla os medicamentos selecionados que podem ser prescritos no hospital. Esta lista
€ atualizada regularmente na intranet do CHCB [3]. Durante o estagio tive a oportunidade de
contactar com o referido documento, tendo verificado que o mesmo apresenta algumas
observacoes de interesse para o prescritor, como o custo do medicamento, a necessidade de
justificacdo obrigatoria, a necessidade de autorizacdo especial, observagoes
farmacoterapéuticas, entre outras. Porém, nao participei em nenhuma reuniao da CFT.

Por sua vez, também acompanhei a atividade de aquisicdo. A este nivel o sistema
informatico permite realizar a analise adequada aquando a aquisicdo. Cada artigo apresenta
um ponto de encomenda (PE) pré-definido que é baseado no consumo dos ultimos meses,
sendo possivel verificar quais os artigos abaixo do PE, fazer uma avaliacao detalhada artigo a
artigo, com base no stock atual, consumo dos Ultimos seis meses, consumo no momento (dia
anterior) e previsao futura. A quantidade a adquirir depende de varios fatores: tipo de artigo
(analise ABC), tipo de consumo, tipo de aquisicdo, condicionantes de fornecedores (portes,
tipo de embalagem), instrucdes do Conselho de Administracao (CA) e do aprovisionamento,
entre outros [3]. A analise ABC € um método de classificacao dos produtos por importancia,
tendo por base as quantidades utilizadas e o seu valor (A - produtos de maior importancia,
valor ou quantidade; B - produtos de importancia, quantidade ou valor intermédio; C -
produtos de menor importancia, valor ou quantidade). Esta analise é uma ferramenta de
gestao que determina a necessidade de aquisicao dos artigos [5, 6].

No que se refere aos tipos de aquisicao possiveis, importa referir: o concurso publico
centralizado (catalogos disponiveis eletronicamente), o concurso publico da instituicdo, as
negociacoes diretas com o laboratorio, as consultas diretas ao titular de AIM e as compras
urgentes a fornecedores locais (como farmacias). Definido o tipo de aquisicdo, o setor
logistico efetua o pedido de compra (PC) por via eletréonica para o servico de
aprovisionamento, que emite a nota de encomenda (NE).

A rececao de cada encomenda ¢é feita conjuntamente entre os SF e o
aprovisionamento. Este processo implica a conferéncia quantitativa, qualitativa, técnica e
administrativa, sendo nesta fase efetuada a entrada dos produtos no stock informatico. Estas
entradas sdo validadas no dia seguinte pela administrativa afeta aos SF. Durante o estagio nao
participei diretamente no processo de rececao.

A gestao dos gases medicinais é outra das responsabilidades dos SF do CHCB. A este
nivel, os gases medicinais podem ser adquiridos em garrafa ou serem armazenados em

cisterna. Para os gases fornecidos em garrafa o farmacéutico do setor logistico desenvolve o
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PC consoante as necessidades do hospital, sendo também o responsavel pela validacdo da
encomenda recém-chegada, e pela imputacdo ao respetivo servico aprovisionado. No caso dos
gases armazenados em cisterna, o controlo da qualidade dos gases distribuidos & da
responsabilidade farmacéutica, assim como a imputacdo dos consumos aos respetivos
servicos, de acordo com taxas definidas [3].

0 armazenamento de medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos
deve ser feito de modo a garantir as condicdes necessarias de espaco, luz, temperatura,
humidade e seguranca dos medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos [2].
Deste modo, os SF do CHCB contemplam um armazém central e varios armazéns inerentes a
cada setor e articulados com este. Sao de referir: o armazém da dose unitaria, o da
farmacotecnia, o do ambulatorio, o armazém de quarentena, o armazém satélite do Hospital
do Fundao e os Pyxis (distribuicdo semiautomatica do medicamento) distribuidos pelos
servicos (bloco operatério, urgéncia pediatrica e urgéncia geral). Apds a rececao os artigos
sdo sempre encaminhados para armazém central. Este armazém estd dotado de estantes
deslizantes, subdivididas por areas de armazenamento dos produtos (setor geral, medicacao
de ambulatorio, anestésicos, material de penso, antibioticos, produtos oftalmicos). Os
produtos termolabeis que exigem conservacao no frio sdo armazenados na camara frigorifica,
ou caso seja necessario, na arca congeladora. Um dos exemplos que constatei no decorrer do
estagio foi o medicamento dinoprostona, em sistema de libertacdo vaginal que deve ser
conservado em arca frigorifica, a uma temperatura abaixo de -15 °C. Estes produtos quando
saem dos SF sdo deviamente assinalados com a indicacdo “guardar no frigorifico”. Por sua
vez, os citotoxicos, a nutricao entérica e parentérica sao armazenados em estantes separadas
dos restantes grupos de produtos ja referidos. A presenca de citotoxicos determina a
necessidade de existir um estojo de emergéncia em caso de derrames. Também os
estupefacientes impdem um armazenamento individualizado em cofre fechado. Além disso, os
injetaveis de grande volume, os desinfetantes e os inflamaveis sdao armazenados em salas
proprias para o efeito. A necessidade de serem mantidas condicoes adequadas de
armazenamento define uma monitorizacdo continua da temperatura e humidade através de
termohigrometros. As condicbes ambientais gerais devem corresponder a uma temperatura
maxima de 25 °C, humidade inferior a 60% e protecdao da luz solar direta. Os produtos
refrigerados devem ser armazenados a uma temperatura entre 2-8 °C, em local isento de
humidade [1].

Em cada armazém os produtos encontram-se dispostos alfabeticamente, em local
identificado pelo codigo de barras e pela designacdo comum internacional (DCI). Sempre que
se justifique, é feita a rotulagem dos medicamentos rececionados (medicamentos que nao
contém toda a informacao para a distribuicao em dose unitaria) antes do seu armazenamento.
Uma outra consideracao que é tida em conta no armazenamento corresponde a organizacao
dos produtos por ordem crescente de prazo de validade, para que o produto com o prazo mais

curto seja o primeiro a sair.
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Ainda neste contexto, e com a finalidade de diminuir os erros no circuito do
medicamento, os SF do CHCB apresentam uma sinalética integrada na metodologia de
armazenamento. Por exemplo, para o mesmo medicamento disponivel em dosagens
diferentes e armazenado na mesma gaveta, utilizam-se cores indicativas de dosagem:
vermelho (dosagem mais alta), amarelo (dosagem intermédia) e verde (dosagem mais baixa).
Por sua vez, os medicamentos definidos como potencialmente perigosos e de elevado risco
para o doente sao sinalizados com o sinal de perigo. Os medicamentos com embalagens
idénticas quando armazenados na mesma gaveta, ou lado a lado na prateleira sdo sinalizados
com o sinal rodoviario de “STOP”. Também nos farmacos com nomes idénticos (“look-alike,
sound-alike”) a porcdo do nome que difere é enfatizada em letras maiusculas.

A pratica diaria permitiu-me familiarizar com esta metodologia de armazenamento.
Neste ambito procedi ao armazenamento, a conferéncia de stocks, de prazos de validade,
bem como a movimentacdes entre os diferentes armazéns do servico. O controlo de validades
é feito mensalmente para todos os armazéns (incluindo os Pyxis), onde é verificado a
existéncia de artigos cuja validade termina dentro de 4 meses. No final é elaborada uma lista
que é posteriormente avaliada pelo farmacéutico afeto ao setor de logistica relativamente a
possibilidade de consumo nos préximos meses, a possibilidade de troca com os fornecedores
ou outros hospitais, ou em ultimo caso, a necessidade de abate ao stock. A conferéncia de
stocks é realizada diariamente (inventario permanente), comparando o resultado da
contagem com o stock informatico, desenvolvendo assim uma gestao minuciosa dos produtos
e despistando possiveis erros. Para os medicamentos existentes nas enfermarias o controlo do
stock deve ser feito de 3 em 3 meses.

Tendo em conta a conjuntura atual a necessidade de rentabilizar os recursos e evitar
desperdicios é determinante. Assim, os SF do CHCB tém descrito critérios para a aceitacao,
validacao e rececao de medicamentos oferecidos por profissionais do hospital, doentes ou
familiares com o intuito de serem aproveitados e usados pela instituicao. A este nivel, tive a
oportunidade de participar neste circuito, no que se refere a triagem das ofertas recebidas e

ao respetivo registo quantitativo e qualitativo [3].

2.3 - Distribuicao

A distribuicaio de medicamentos € uma funcdo dos SF que, com metodologia e
circuitos proprios, torna disponivel o medicamento correto, na quantidade e qualidade
certas, para cumprimento da prescricito médica proposta, para cada doente e todos os
doentes do hospital. Como nem sempre é viavel a distribuicdo de medicamentos em dose
unitaria, existem alternativas de distribuicdo de medicamentos tendentes a melhorar a
eficacia e seguranca do sistema de distribuicdo tradicional. Com este objetivo, poderdo
coexistir, complementando-se, mais que uma variante do sistema de distribuicao tradicional

[1].
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2.3.1 - Distribuicao classica, reposicao de stocks nivelados e distribuicao

semiautomatica

No CHCB o armazém central aprovisiona os medicamentos para os armazéns
periféricos e para os servicos utilizadores, sendo a distribuicao feita por requisicao eletronica
a partir de um perfil de stock pré-definido (sistema classico ou tradicional), ou por
carregamento e troca de carros também com stock pré-definido (reposicdo de stocks
nivelados), ou ainda por distribuicdo semiautomatica através do sistema Pyxis. A distribuicao
tradicional é pedida pelo servico aos SF, sendo atendidos os pedidos chegados até as 14 horas
do proprio dia. Este tipo de distribuicao é feito pelos SF do CHCB para: todos os stocks de
apoio a dose unitaria existentes nas enfermarias com internamento, consultas externas,
servicos de apoio clinico, hospital de dia, injetaveis de grande volume, desinfetantes,
pomadas e cremes de uso geral, armazéns periféricos. No caso da distribuicdo classica por
reposicao de stocks nivelados com troca de carros é verificada a composicao do stock em
relacdo ao que esta pré-definido. A quantidade em falta para o stock maximo é dispensada e
imputada ao servico em causa, com o auxilio de um PDA. Nestes casos, a validade da
medicacdo no carro é também verificada mensalmente. Este sistema de distribuicdo esta em
vigor no CHCB para: a unidade de cirurgia ambulatdria, a urgéncia obstétrica, a unidade de
cuidados intensivos (UCI), a unidade de acidentes vasculares cerebrais, e viatura médica de
emergéncia. Por fim, na distribuicdo semiautomatica através do sistema Pyxis, os consumos
sao gerados pelos enfermeiros ao retirarem a medicacdao do sistema. A reposicao para os
niveis maximos é desenvolvida em dias estabelecidos, com base numa lista gerada
informaticamente. Importa salientar que em qualquer um dos casos (distribuicao tradicional,
com ou sem troca de carro e semiautomatica) a definicdo do stock, bem como a periodicidade
de reposicdo é feita pelo farmacéutico responsavel pela logistica, enfermeiro-chefe e o
diretor do servico de cada unidade, assim como posteriores atualizacées. O controlo de stocks
e validades realizado pelos SF permite também avaliar o enquadramento do stock pré-
definido com as necessidades do servico, desenvolvendo uma gestao racional dos produtos [2,
3].

Neste ambito realizei os trés tipos de distribuicoes referidas anteriormente. Por
exemplo, tive a oportunidade de proceder a distribuicdo semiautomatica em distintos
servicos, nomeadamente no bloco operatdrio, onde estao estipuladas normas especificas no
acesso ao mesmo. Para além disso, constatei que a distribuicdo tradicional acarreta algumas
desvantagens, tanto para o doente, como para o proprio hospital, nomeadamente:

e A acumulacédo desnecessaria de produtos;

e Maior desperdicio de medicacao e outros produtos farmacéuticos, por ser mais

dificil realizar o controlo dos mesmos;

e A restricdo do acesso do farmacéutico ao perfil farmacoterapéutico do doente,

impedindo a prevencao de interacdes medicamentosas, reacoes adversas, erros de

dosagem e de administracao da medicacao.
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Estes inconvenientes justificam o facto da distribuicao tradicional ser apenas realizada para
os medicamentos que devam necessariamente existir nos servicos clinicos. O despacho
conjunto dos Gabinetes dos Secretarios de Estado Adjunto do Ministro da Salude, de 30
Dezembro de 1991, publicado no Diario da Republica n° 23 - 22 série de 28 de Janeiro de
1992, converte em imperativo legal, o sistema de distribuicao de medicamentos, que anos de
experiéncia e reflexao continuam a demonstrar como sendo o mais seguro e eficaz: o sistema

de distribuicao individual diaria em dose unitaria [1].

2.3.2 - Distribuicao personalizada e distribuicao individual diaria em dose
unitaria (DIDDU)

No sistema de distribuicio de medicamentos em dose unitaria, todas as funcoes
inerentes, nomeadamente reembalagem, interpretacao da prescricao médica, elaboracdo do
perfil farmacoterapéutico e distribuicdo sdo coordenadas pelos SF. Todas as prescricoes
médicas sao revistas e validadas pelo farmacéutico. Qualquer questao relacionada com a
prescricao é resolvida de imediato com o prescritor. Os medicamentos sao dispensados em
gavetas por dose unitaria, e distribuidos de acordo com o perfil farmacoterapéutico do
doente, para um periodo maximo de 24 horas, sempre que possivel por toma. No caso de
feriado e fim de semana o periodo de distribuicio corresponde a 48 e 72 horas
respetivamente. A distribuicao de medicamentos por este sistema visa:

e Aumentar a seguranca no circuito do medicamento;

e Conhecer melhor o perfil farmacoterapéutico dos doentes;

e Diminuir o risco de interacoes;

e Racionalizar melhor a terapéutica;

e Reduzir o tempo e trabalho dos enfermeiros destinados a gestdo e preparacgao de

medicamentos, o que lhes permite dedicarem mais tempo aos cuidados dos
doentes;

e Atribuir mais corretamente os custos [1-3].

No CHCB a prescricdao médica pode ser informatizada ou manual, o que neste Gltimo
caso obriga a transcricdo da mesma. O registo individualizado e informatizado da medicacao
que o doente recebe enquanto esta internado, permite a monitorizacdo e a validacao da
terapéutica no sistema de gestdo integrado do circuito do medicamento (SGICM). No
momento da validacao devem ser consideradas:

e Possiveis duplicacoes;

e Possiveis doses, vias ou frequéncias incorretas;

e Possiveis interacoes;

e Possiveis alergias;

e Cumprimento do guia farmacoterapéutico do CHCB;

e Prescricao de farmacos de justificacao obrigatoéria;
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e Verificar a relacao com a medicacao prescrita anteriormente;

e Avaliar se € um medicamento de distribuicao tradicional;

A validacdo e a transcricao das prescricoes médicas foram atividades que acompanhei
na rotina diaria. Aquando deste processo foi necessario, por vezes, recorrer a fontes de
informacao, como o resumo das carateristicas do medicamento (RCM), prontuario terapéutico
e outra literatura de referéncia para avaliar a coeréncia de certas prescricoes.

Apos a validacao, o farmacéutico procede a emissao do perfil farmacoterapéutico
para cada servico de internamento, sendo este enviado para os sistemas semiautomatizados
KARDEX e FDS (Fast Dispensing System). Nos SF do CHCB a preparacdo da medicacao é feita
através do KARDEX e da FDS, por técnicos de diagnostico e terapéutica (TDT). A FDS
desenvolve a reembalagem de formas orais solidas, podendo fazé-lo por doente (ver secao
3.5), e o KARDEX permite desenvolver uma DIDDU robotizada por doente/medicacao do
servico. Estes sistemas possibilitam:

e Areducao do tempo da distribuicao e do nimero de erros;

e Racionalizar os stocks nas unidades de distribuicao;

e Melhorar a qualidade do trabalho executado [2].

Sempre que necessario o TDT recorre ao stock de apoio da sala onde é preparada a
medicacdo. As gavetas nas quais € colocada a medicacao sao identificadas por servico, nome
do doente, nimero de processo e dia da distribuicdo. Um dos cuidados que é tido em conta na
identificacao das gavetas consiste no realce de nomes semelhantes entre doentes (quando os
dois primeiros nomes sao os mesmos), de forma a evitar erros no momento da distribuicao. A
medicacdo que por razdes fisicas nao pode ser distribuida nas gavetas é devidamente
identificada por doente e, enviada na caixa correspondente ao servico. Por sua vez, é de
realcar que a medicacdo de conservacao em frigorifico é retirada do mesmo imediatamente
antes do envio, estando inscrito na gaveta a necessidade de recolher esta medicacao para ser
enviada ao servico. Tanto os produtos que exigem conservacao no frio apos a distribuicao,
como aqueles que sdao de diluicdo obrigatoria antes da administracdo sdo devidamente
assinalados com uma etiqueta.

Posteriormente, o farmacéutico realiza a conferéncia da medicacdo dos servicos
preparados em dose unitaria, com o objetivo de rastrear possiveis erros na DIDDU. A entrega
da medicacao é entao realizada por um assistente operacional dos SF, sendo registado em
impresso adequado quem envia a medicacdo, quem a transporta e quem a recebeu.

Ao longo do dia, os médicos vao realizando alteracbes nas prescricoes: alteracoes em
doentes ja internados, altas, transicao de servico, tal como o internamento de novos doentes.
Desta forma, as prescricoes vao sendo atualizadas pelo farmacéutico até ao envio da
medicacdo para o servico, sendo este que procede as alteracdes nas gavetas. Caso a
medicacdo ja tenha sido enviada, a distribuicao é feita de forma personalizada, ou seja,

individualmente para o doente. A este nivel, o pedido é caraterizado como urgente, realizado
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por via informatica e recolhido por uma auxiliar afeto ao servico. Estas alteracdes as gavetas
e a distribuicdo personalizada também exigem conferéncia por parte de outro farmacéutico.
Fora do horario de funcionamento da farmacia, sdo apenas solucionadas situacdes de carater
urgente, encontrando-se um farmacéutico de prevencao para dispensar medicacdo urgente
que nao exista no stock dos servicos [1, 3].

Neste setor procedi também a conferéncia diaria das gavetas de cada servico, as
alteracbes da prescricdo, bem como a dispensa de pedidos urgentes. Participei ainda no
registo de nao conformidades, indicadores e objetivos relacionados com a DIDDU, no ambito

do sistema de gestao da qualidade.

2.3.3 - Distribuicao a doentes em ambulatorio

Atualmente, um ndmero significativo de doentes pode realizar os seus tratamentos
em regime de ambulatodrio, com as seguintes vantagens:

e Reducao dos custos relacionados com o internamento hospitalar;

e Reducao dos riscos inerentes a um internamento (p.e. infecdes nosocomiais);

e Possibilidade do doente continuar o tratamento no seu ambiente familiar.

A dispensa de medicamentos a doentes em regime ambulatorio, por parte dos SF hospitalares,
surge da necessidade de se fazer face a situagdes de emergéncia em que o fornecimento dos
mesmos nao possa ser assegurado pelas farmacias comunitarias, bem como da necessidade de
vigilancia e controlo de determinadas patologias cronicas, e terapéuticas prescritas em
estabelecimentos de cuidados de salde diferenciados. Esta vigilancia e controlo sdo exigidos
pelas caracteristicas proprias das patologias, pela carga toxica potencial dos farmacos
utilizados no seu tratamento e também, muitas vezes, pelo seu elevado valor econémico [1,
2].

Para que esta distribuicao seja feita em condicoes apropriadas e sejam cumpridos os
objetivos desejados, é da maior importancia que estejam disponiveis instalacdes reservadas
(para que a informacao ao doente se possa fazer de modo confidencial) e facilmente
acessiveis aos doentes. No CHCB o ambulatoério possuiu um pequeno armazém, assim como,
um sistema robotizado de dispensa integrado no SGICM (Consis). Além disso, o sistema
informatico presente contempla, como desejado, o perfil farmacoterapéutico do doente,
entre outras informacdes importantes sobre os doentes externos: consultas efetuadas, médico
prescritor, farmacéutico responsavel pela dispensa, medicamentos dispensados e respetiva
data e, caso se aplique, o diploma legal ou a autorizacdao do CA ao abrigo da qual é efetuada
a cedéncia.

Os SF do CHCB desenvolvem a dispensa gratuita de medicamentos aos doentes em
regime de ambulatorio, atendidos nas consultas externas deste hospital. Podem ainda ser
cedidos medicamentos a doentes que nao sejam atendidos nas consultas do CHCB, em
situacées que melhorem a acessibilidade ao medicamento. Nestes casos, 0s produtos

dispensados sao faturados a respetiva instituicao onde é feita a consulta e a prescricdao do
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medicamento, ou a Associacdo Regional de Salde competente, quando a prescricdo tem
origem num consultério particular. Essa dispensa compreende medicamentos cujo
fornecimento se encontra abrangido pela legislacao (Anexo 7) ou autorizado pelo CA. Das
patologias nao legisladas para a cedéncia de farmacos em ambulatorio é de enunciar: a
hepatite B, hipertensao pulmonar, transplantados hepaticos e de intestino, VIH/SIDA (outros
anti-infeciosos), osteoporose grave, e transplantacao (novos imunossupressores e antiviricos)
[3].

Importa ainda referir, que os SF podem proceder a venda de medicamentos. De
acordo com o Regulamento Geral da Farmacia Hospitalar, s6 é permitida a venda de
medicamentos ao publico quando:

¢ Na localidade nado exista farmacia particular;

e Existe emergéncia individual ou coletiva que permitam constatar ndao haver no
mercado local os medicamentos necessarios;

e Quando as farmacias pertencam a Santa Casa da Misericordia detentora de alvara
de venda ao publico (decreto-lei n® 44204, de 22 de Fevereiro de 1962).

Nestes casos o preco de venda hospitalar dos medicamentos nao se encontra regulamentado,
devendo este, pelo menos, ser igual ao custo de aquisicao [2].

A distribuicdo em regime de ambulatorio é realizada mediante uma prescricdo médica
(informatica ou em papel). Esta prescricdo deve apresentar: a identificacdo do doente e do
médico, a indicacdo que foi emitida no CHCB, a data de emissdao e os medicamentos
prescritos por DCI. Este pode ainda contemplar a duracdo do tratamento, ou a data da
proxima consulta, informando sobre o nimero total de unidades a dispensar. O farmacéutico
deve assumir medidas que procurem evitar o desperdicio da medicacao disponibilizada aos
utentes, nomeadamente exercendo um controlo apertado sobre a medicacdo fornecida.
Assim, para situacbes em que o tratamento € superior a um més, os medicamentos sao
fornecidos para um periodo mensal de tratamento, a excecao dos contracetivos, que podem
ser dispensados para trés meses. Relativamente aos hemoderivados, a dispensa em regime de
ambulatério s6 é feita perante a apresentacao da prescricdio médica desenvolvida em
impresso adequado [Despacho n° 1051/2000 (2.¢ série), dos Ministérios da Defesa Nacional e
da Saude, publicado no Didrio da Republica, 2.° série, n° 251, de 30 de Outubro de 2000]
(secao 2.4). Também neste setor todas as prescricoes sao adequadamente validadas pelo
farmacéutico [1-3].

A filosofia de distribuicdo em ambulatdrio remete para uma dispensa personalizada,
onde o farmacéutico como especialista do medicamento e, atendendo a sua posicao
estratégica, é responsavel pela transmissao de informacdo e aconselhamento, com o intuito
de:

e Promover a utilizacao correta dos medicamentos;
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e Fomentar a adesao do doente a terapéutica, cedendo-lhe a informacao de modo a
que, este possa tomar conscientemente as suas decisoes sobre o tratamento a que
vai ser submetido e compreenda as implicacoes dos seus atos;

e Fomentar a comunicacdo entre doentes e prestadores de cuidados de saude [1,
2].

Neste sentido, o aconselhamento verbal que é feito no ato da dispensa deve ser reforcado
com material em suporte de papel. Os SF do CHCB pautam por disponibilizar aos doentes
guias informativos onde se encontram descritos, em linguagem simples e compreensivel:
nome, dosagem e forma farmacéutica do medicamento, condicdes de armazenamento,
adverténcias e precaucdes a tomar durante a administracdo, bem como os possiveis efeitos
secundarios. Além disso, o respetivo folheto possui o contacto dos SF, que em caso de duvida
permite aos doentes entrar em contacto com um farmacéutico. Quando se justifique, sdo
também anexados a medicacao que é dispensada pictogramas que auxiliem o uso racional do
medicamento. Uma outra abordagem que é feita no CHCB para consciencializar os doentes e
promover a adesao a terapéutica consiste em emitir um documento com o custo do farmaco
(para terapéuticas com custo superior a 300 euros). No decorrer do estagio tomei contacto
com estes métodos informativos. Foi-me também possivel ceder os mesmos em complemento
a distribuicao em regime de ambulatorio, concluindo que estes detém um carater educativo,
e permitem relembrar o doente de fatores determinantes aquando do uso do medicamento.

No momento da dispensa € necessario identificar o episddio no qual o medicamento
foi prescrito, o médico prescritor e realizar o registo: da medicacao dispensada por lote no
processo informatico do doente; da pessoa que levanta a medicacdo. Apds terminar a
dispensa, o préprio sistema gera um numero de imputacdo correspondente a cada dispensa.
Caso a receita seja em formato de papel os elementos enunciados anteriormente sao
registados nesta.

Outra forma de dispensa autorizada no CHCB corresponde ao envio excecional da
medicacao pelo correio, para doentes que residam a mais de 25 km do hospital. A medicacao
que é enviada é de baixo custo e nao exige condices especiais de conservacdo, sendo
possivel o fornecimento para dois meses em determinados farmacos. Os derivados do plasma,
os contracetivos orais, a talidomida e os farmacos termolabeis nunca sdo enviados pelo
correio.

Ainda dentro deste setor participei diariamente na conferéncia das dispensas,
atividade que ¢é realizada no dia seguinte a cedéncia. Este processo visa certificar: o
medicamento cedido e a quantidade, o centro de custo ao qual se imputou a medicacao e o
lote registado. Qualquer nao conformidade é corrigida de imediato, sendo a receita
posteriormente arquivada ou enviada para a faturacao. Semanalmente, é também realizada a
conferéncia do stock do armazém do ambulatério (a excecdo dos estupefacientes e
psicotropicos sujeitos a circuito especial), a qual integrei rotineiramente.

E também de salientar a articulacio que o farmacéutico desenvolve no que diz

respeito as questdes burocraticas da faturacdo. Todo o receituario em que os encargos sejam

48




Relatorio de Estagio em Farmacia Hospitalar

da responsabilidade de qualquer subsistema de salde, empresa seguradora ou outra entidade
publica ou privada é enviado para os Servicos Financeiros do hospital [3].

Por fim, como o ambulatério é o setor dos SF que interage diretamente com os
doentes, e considerando que o objetivo principal dos Cuidados Farmacéuticos é a qualidade
de vida e o bem-estar dos mesmos, torna-se imprescindivel avaliar a sua satisfacao
relativamente a este servico. Pretendendo melhorar continuamente, os SF do CHCB realizam

questionarios aos seus doentes em regime de ambulatorio, processo no qual participei.

2.3.4 - Medicamento sujeitos a controlo especial

A este nivel acompanhei o circuito especial de distribuicdo dos estupefacientes e
psicotropicos (EP) e dos hemoderivados, sendo que no CHCB sdao ambos da responsabilidade

do farmacéutico afeto ao ambulatorio.

2.3.4.1 - Estupefacientes e psicotropicos

Relativamente aos EP, as suas caracteristicas especificas, que os tornam passiveis de
conduzir a abusos no seu consumo, nomeadamente por compreender farmacos de acdo no
sistema nervoso central, de janela terapéutica bastante estreita e que condicionam
dependéncia fisica e psiquica, bem como fendmenos de tolerancia aos medicamentos
determinam um controlo rigoroso e transparente em toda a instituicao. Estes medicamentos
estao sujeitos a legislacao especial: Decreto-Lei n® 15/93 de 22 de Janeiro, que estabelece o
“Regime juridico do trafico e consumo de estupefacientes e psicotropicos”, Lei n°® 45/96 de
22 de Janeiro, que define a “Execucao das medidas de controlo de estupefacientes e
psicotropicos”. Nos SF o acesso a estas substancias e o seu respetivo circuito é limitado ao
farmacéutico.

No CHCB todos os movimentos de EP entre os SF e os servicos do hospital sao
registados e efetuados num livro de registos emitido pela imprensa nacional da casa da
moeda. Cada requisicdo (Anexo 8) é constituida por original e duplicado. Cada servico
apresenta um cofre no qual se encontra um stock de EP definido (a excecdo dos servicos
equipados com Pyxis: urgéncia geral e pediatrica e bloco operatorio). Normalmente, as
requisicoes feitas visam repor o que foi utilizado para um doente. Esta cedéncia é feita
mediante a apresentacao do respetivo impresso, devidamente preenchido e assinado pelo
diretor do servico ou substituto legal (importa referir, que nos servicos equipados com Pyxis
este impresso foi substituido por uma listagem especifica, autorizada pelo INFARMED). Cada
requisicao apenas pode conter uma Unica substancia ativa, na qual o enfermeiro deve colocar
a identificacao do doente (nome e n° do processo), o0 medicamento, a dosagem, o lote, a data
da administracao e o enfermeiro que fez a administracao. No momento da reposicao o
farmacéutico atesta a conformidade dos registos efetuados e assina a requisicao, sendo assim
resposta a quantidade que foi gasta. O original fica nos SF e o duplicado acompanha os EP
para o servico onde foi feita a reposicao. Os EP sao imputados ao servico por lote,

salvaguardando o registo exato do que esta presente nos diferentes servicos. Posteriormente,

49




Relatorio de Estagio em Farmacia Hospitalar

todos os registos sao conferidos por um farmacéutico, sendo feito uma balanco de todos os
movimentos de EP realizados no hospital, que é enviado trimestralmente para o INFARMED
pela assistente técnica dos SF do CHCB [1-3].

No que se refere ao armazenamento nos SF do CHCB, este tipo de substancias é
guardado num cofre de fechadura dupla de acordo com a metodologia de armazenamento ja
salientada anteriormente. As auditorias internas que sao feitas ao stock assumem particular
relevancia neste caso. A contagem de todo o stock dos EP da farmacia é feita todas as
semanas (todas as sextas-feiras) por um farmacéutico em conjunto com o assistente técnico
dos SF. Ja nos servicos, este processo € realizado mensalmente pelo farmacéutico, sendo
também consideradas as validades. Estas acdes sao registadas em mapas de controlo que sdo
arquivados [3].

Dentro deste circuito especial participei no processo de conferéncia dos stocks, tanto
nos servicos clinicos, como nos SF. Além disso, acompanhei a atividade de reposicao e
validacdo dos registos inerentes a esta. A exigéncia de todas estas questdes burocraticas

clarificou bem o controlo apertado que é realizado para estas substancias.

2.3.4.2 - Hemoderivados

Os medicamentos hemoderivados (derivados do plasma), como medicamentos sujeitos
a controlo especial, encontram-se regulamentados no que concerne a sua requisicao,
distribuicao e administracao pelo Despacho n° 1051/2000, de 14 de Setembro (DR, 2.¢ Série,
n° 251, de 30 de Outubro de 2000). A encomenda destes produtos deve ser sempre
acompanhada da copia do certificado de aprovacdo emitido pelo INFARMED e,
preferencialmente, também dos correspondentes boletins analiticos. Esta documentacao fica
arquivada nos SF e é considerada no momento da dispensa [2]. Em termos de
armazenamento, no CHCB os hemoderivados estdo presentes no armazém do ambulatorio
(fornecido pelo armazém central), onde é feita a articulacdo com o circuito de
hemoderivados da instituicao. Aqueles que necessitam de condicdes especiais de conservacao
sdao armazenados no frigorifico.

Todo este circuito é registado num impresso de modelo proprio (Anexo 9), constituido
por duas vias (uma para a farmacia e outra para o servico), com o qual contatei diariamente.
A dispensa destes produtos pelos SF so é realizada mediante a apresentacdo deste impresso
devidamente preenchido pelo servico requerente (Quadro A - identificacdo do médico e do
doente; Quadro B - justificagdo clinica). Desta forma, cabe mais uma vez ao farmacéutico a
validacdo da respetiva prescricao/requisicao. Em caso de conformidade, o farmacéutico
procede ao preenchimento do ultimo quadro do impresso (Quadro C - distribuicao), sendo
este ainda assinado pelo funcionario do servico a quem é entregue o hemoderivado. Cada
unidade é também identificada com o doente e servico requisitante através de uma etiqueta.
No momento da imputacdo, o farmacéutico deve ter em conta o lote dispensado (também
registado no impresso), bem como o nimero gerado na imputacao, que deve ser registado na

via do impresso que fica nos SF. E ainda de salientar, que a via do impresso enviada para o
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servico juntamente com a medicacao € preenchida pelo enfermeiro que faz a administracao
(Quadro D). Caso os produtos nao sejam administrados, estes devem ser devolvidos
obrigatoriamente aos SF no prazo de 24 horas. O enfermeiro regista na via do servico a
devolucao, e o farmacéutico que recebe o medicamento faz o mesmo [1-3].

Os medicamentos hemoderivados podem ainda ser dispensados em regime
ambulatério para um doente. Porém, durante o meu estagio, apenas tive a oportunidade de
acompanhar a distribuicdo para os servicos clinicos da instituicao.

O circuito de hemoderivados é fechado quando o farmacéutico, apés o término do
tratamento do doente, analisa a conformidade da via do impresso que seguiu para o servico.
Esta analise tem em conta o preenchimento do Gltimo quadro: data de administracao, dose,

quantidade administrada, lote, assinatura do enfermeiro que administrou.

2.3.4.3 - Medicamentos nao incluidos no formulario

O FHNM define-se, tal como foi anteriormente descrito, como um documento
orientador, onde constam um conjunto de medicamentos considerados relevantes para
utilizacao terapéutica na maioria das situacdes clinicas vividas em contexto hospitalar, sendo
o guia farmacoterapéutico do hospital feito a imagem deste. Em regra, os medicamentos
utilizados no ambito hospitalar pertencem ao FHNM e ao guia farmacoterapéutico do hospital.
Porém, em determinadas situacées o médico pode considerar que existe uma terapéutica
extra-formulario que seja mais adequada para o doente. Assim, sempre que se justificar, o
médico prescritor podera solicitar ao hospital a introducdo de um novo farmaco no formulario
do proprio hospital ou, alternativamente, solicitar autorizacdo para a sua utilizacdo
excecional. Neste contexto, cabe a CFT decidir a utilizacdo pontual do farmaco extra-
formulario, ou a sua inclusdo no guia do hospital (caso se aplique).

Durante o estagio nao presenciei nenhum caso deste género.

2.4 - Producao e controlo

2.4.1 - A Farmacotecnia

0 setor de farmacotecnia dos Servicos Farmacéuticos (SF) € justificado pelo facto de
muitos produtos lancados no mercado pela indUstria farmacéutica apresentarem limitacoes de
dose, estabilidade e formulacdo face ao que é exigido no ambito hospitalar. Assim, os SFH
véem-se na obrigacdo de responder a estas limitacoes através da preparacdo de
medicamentos que sao cada vez mais individualizados e adaptados a cada doente,
nomeadamente no que diz respeito a sua idade, sexo ou patologia. Na Farmacia Hospitalar
(FH) executam-se, na atualidade, preparacdes farmacéuticas que se destinam essencialmente
a:

¢ Doentes individuais e especificos (formulas pediatricas por ex.);

¢ Reembalagem de doses unitarias solidas;

e Preparacodes assépticas (solucoes e diluicoes de desinfetantes);
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e Preparacdes estéreis ou citotoxicas individualizadas [2].

2.4.2 - Preparacao de nutricao parentérica/misturas intravenosas (MIV)

Nos individuos saudaveis e na maioria dos doentes, os nutrientes sao veiculados pelos
alimentos. Cada pessoa apresenta necessidades individuais em macro e micronutrientes que
devem ser adquiridas de forma equilibrada, de forma a manter a homeostasia ou a corrigir
desequilibrios nutricionais. A nutricdo parentérica (NP) consiste no fornecimento de
nutrientes vitais (lipidos, proteinas, hidratos de carbono, oligoelementos e vitaminas) através
da via endovenosa, sempre que a nutricao entérica ndo é possivel, ou em situacoes em que
esta ndo é suficiente. A definicao das necessidades energéticas diarias totais depende do
estado nutricional do doente. Esta avaliacdo é feita com base no peso, na altura, em indices
fisiologicos e bioquimicos, e com base nas co-morbilidades associadas [7]. Cabe ao
Farmacéutico Hospitalar a validacdo da prescricdo, a preparacao e a distribuicdo da NP [2].

As formulacées de NP podem ser adquiridas comercialmente, sob a forma de bolsas
para reconstituicdo, ou serem preparadas de raiz. No CHCB a preparacao da NP é feita a
partir de bolsas adquiridas comercialmente, divididas em trés compartimentos (lipidos,
proteinas e hidratos de carbono), as quais podem ser suplementadas com vitaminas,
oligoelementos e alanina-glutamina. O facto de existir uma divisibilidade entre os trés
constituintes garante a estabilidade necessaria durante o armazenamento da bolsa, sendo que
apos a reconstituicdo a mesma so é estavel durante 6 dias em refrigeracao, mais 24 horas a
temperatura ambiente. Para além disso, como podem ser administradas tanto por cateter
central, como periférico, este tipo de produto reline um conjunto de carateristicas proprias:
esterilidade, auséncia de pirogénios e de toxicidade e osmolaridade e densidade adequadas.
Consoante as propriedades osmoticas existem dois tipos de bolsas, um tipo adequado para
uma administracdo em veia periférica e outro em veia central (bolsas periféricas e centrais
respetivamente). Por sua vez, estas possuem ainda diferentes volumes, o que determina o
aporte calorico total fornecido ao doente. A este nivel, a velocidade de perfusao da mistura é
definida com base nas exigéncias nutricionais do doente ao longo do tempo e na estabilidade
da bolsa a temperatura ambiente [7].

A preparacao de medicamentos estéreis necessita de cuidados especiais. Esta
preparacao efetua-se em areas limpas (salas de preparagao), com antecamaras de passagem
obrigatdria, onde o operador se equipa com o vestuario adequado: luvas, touca, bata e
mascara. O ar dentro da zona de preparacéo é condicionado e filtrado (filtros HEPA'), estando
a sala equipada com uma camara de fluxo de ar laminar horizontal (CFLH). Por sua vez,
verifica-se uma pressao positiva dentro da sala que salvaguarda o produto da contaminacao.
O controlo diario desta pressdo, assim como da temperatura, constituem procedimentos
chave na garantia das condicles ideais de manipulacdo. Também a entrada de qualquer

produto para o interior do moédulo limpo é feita através de um sistema de duas portas

1 Filtro HEPA: também designados como filtros absolutos, possuem a capacidade de remover 99,97% de
todas as particulas do ar maiores ou iguais a 0,3 pg.
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(transfere), estando uma porta obrigatoriamente fechada enquanto a outra estiver aberta [1,
2].

O setor de farmacotecnia do CHCB estd dotado de um sistema modular de salas
limpas, constituido por duas salas, uma para a preparacao de citotdxicos, e outra para a
preparacao de misturas intravenosas com as carateristicas descritas acima.

No decorrer do estagio procedi a preparacdo de varias bolsas de NP sob supervisao
farmacéutica, tendo acompanhado de perto o circuito e a gestao farmacéutica feita neste
contexto. Antes de iniciar a preparacao é necessario proceder-se a validacao da prescricao, e
a confirmacdo da necessidade da bolsa com o servico em questdo. Por vezes, uma
determinada bolsa nao é administrada e, estando dentro da estabilidade preconizada, pode
ser reaproveitada para outro doente. Esta gestdao permite rentabilizar ao maximo as misturas
intravenosas preparadas. Tendo por base a filosofia do sistema de gestao da qualidade, a fase
seguinte consiste no registo dos protocolos e dos produtos a usar (por lote), com subsequente
impressdo dos rotulos por via informatica. Posteriormente as condicées para manipular com
seguranca e qualidade devem ser asseguradas (Tabela 18), nomeadamente que a CFLH esta

ligada, pelo menos ha 30 minutos.

Tabela 18: Valores de pressao e temperatura aceitaveis no modulo de preparacao de MIV.

Temperatura Pressao

Antecamara Sala de preparacao

21+2,5°C

1-2mmH,0 3-4mmH,0

A CFLH é desinfetada com alcool a 70° e todo o material utilizado deve ser
pulverizado com este antes de ser inserido no transfere. A técnica de manipulacao é realizada
cuidadosamente no espaco abrangido pela CFLH (permitindo a circulacdo de ar a 15 cm da
parte frontal), pois € nesta area que estdao garantidas as condicdes de assepsia. Antes,
durante e depois da preparacao de MIV, devem realizar-se verificacfes da mistura em termos
de identificacao, cor e limpidez. Como as bolsas sao aditivadas com solutos, a possibilidade
de ocorrer a formacao de precipitados tem que ser rastreada. Importa também referir que,
semanalmente, é preparada uma bolsa que € enviada para avaliagdo microbiologica, de modo
a aferir acerca da esterilidade de manipulacao. A fase final visa validar e registar a
conformidade da mistura com o que é exigido, e proceder a respetiva distribuicdo, tendo em

conta a necessidade de refrigeracao [1, 2].

2.4.3 - Reconstituicao de citotoxicos

Os protocolos terapéuticos de quimioterapia sdo administrados normalmente em
ciclos de tratamento que exploram a associacdo de farmacos, com o intuito de combater a
heterogeneidade e a resisténcia das células neoplasicas. Para muitos tipos de tumores
existem ja combinacdes estabelecidas e adequadamente validadas. As combinacdes de

farmacos antineoplasicos sao normalmente conhecidas por siglas constituidas pela primeira
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letra do nome comercial ou do nome genérico. Tratando-se de farmacos que interferem
diretamente com a qualidade de vida do doente, os protocolos de quimioterapia sdao também
constituidos por pré-medicacdo que visa combater os efeitos adversos. Sao exemplo os
farmacos antieméticos.

De modo a alcancar a eficacia maxima com os efeitos toxicos minimos, a dose de cada
antineoplasico necessita de ser ajustada para cada doente, em funcdo da sua superficie
corporal. Devido as caracteristicas toxicas destas substancias, o seu manuseamento deve
obedecer a regras de seguranca, nomeadamente, a reconstituicdo de formas farmacéuticas
citotoxicas deve ser efetuada por pessoal com preparacao técnica adequada, utilizando
equipamento de protecao e em zonas destinadas para esse efeito. A maioria destes farmacos
apresenta efeitos teratogénicos pelo que nao devem ser manuseados por gravidas. O material
contaminado com estas substancias (seringas, embalagens, etc.) deve ser inutilizado de forma
adequada [8]. Os riscos inerentes propulsionaram a centralizacdo da sua preparacao nos SFH,
com o intuito de explorar algumas vantagens: reducao do risco dos profissionais de salde,
reducdo do consumo de citotdxicos e material com consequente diminuicao dos custos e
aumento da qualidade das preparacoes. Assim, é da competéncia do Farmacéutico Hospitalar,
a preparacao e a distribuicdo adequada e segura dos diferentes ciclos de quimioterapia que
sao prescritos pelo médico diariamente [2].

Os recursos fisicos necessarios para a preparacao dos citotoxicos sao idénticos aos
usados na preparacao de MIV com as seguintes alteracoes:

e (Camara de fluxo de ar laminar vertical (CFLV) da Classe Il B, com preferéncia para
as da Classe Il B2, de exaustao total ou sistemas isoladores (cabines fechadas,
com acesso do manipulador por mangas de borracha). Esta camara garante nao s6
a técnica asséptica e uma reducdo da probabilidade de contaminagdo cruzada,
mas também a protecao do manipulador e do ambiente;

e Sistema modular de salas limpas com pressao de ar negativa (Tabela 19).

Tabela 19: Valores de pressao e temperatura aceitaveis no modulo de preparacao de citotoxicos.

Temperatura Pressao

Antecamara Sala de preparacao
>1mmH,0 <0mmH,0

<25°C

0 inicio da preparacao de citotoxicos no setor de Farmacotecnia do CHCB carece de
confirmacao telefénica por parte do servico requerente. Esta confirmacao é registada por
hora em impresso apropriado para o efeito, o que permite avaliar posteriormente o tempo
médio de entrega das preparacdes, no ambito dos objetivos da qualidade. Além disso, esse
mesmo impresso funciona como ficha de registo de atividade, permitindo conhecer o grau de
exposicao do profissional aos citotdxicos. A validacdo informatica do ciclo de quimioterapia
com base no historial farmacoterapéutico é o proximo passo, para que se possa desenvolver o

registo dos produtos que vao ser utilizados. Este procedimento deve considerar a
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concordancia do ciclo com os protocolos, as doses, a estabilidade e a compatibilidade.
Seguidamente sdao impressos os mapas terapéuticos e os rotulos, que discriminam
detalhadamente a composicao qualitativa e quantitativa da preparacao.
Posto isto, o processo de manipulacao pode ser iniciado, utilizando tal como nas
outras preparacdes estéreis, uma técnica asséptica, mas com cuidados redobrados
relativamente ao risco de contaminacdo ocupacional. Importa salientar que para além de ser
necessario que a CFLV seja ligada 30 minutos antes de se iniciar a manipulacdo, a mesma
também deve permanecer ligada 15 a 20 minutos apos terminar o trabalho. Todo o material a
usar (agulhas e seringas, tesouras, tabuleiro metalico, contentores para material usado,
compressas, etc.) devera estar previamente dentro da sala limpa. Tal como acontece com as
outras preparacoes estéreis ja referidas anteriormente, o manipulador tem de fazer a limpeza
e a desinfecdo das maos, equipando-se na antecamara com bata, luvas, touca, oculos de
protecdo, mascara e protecao de sapatos. De acordo com o Manual de Farmdcia Hospitalar,
no CHCB sao utilizadas batas impermeaveis de manga comprida com punho e mascara do tipo
bico de pato. Devem também ser utilizados dois pares de luvas, onde o primeiro par deve
cobrir completamente o pulso e estender-se por cima do punho da bata.
O setor de farmacotecnia do CHCB pauta por apresentar procedimentos normalizados
definidos para a reconstituicdo dos citotoxicos, e para situacdes em que ocorram acidentes
envolvendo os mesmos. O estabelecimento destas normas de atuacao assume particular
relevo quando pretendemos salvaguardar a polaridade entre quimioterapia e biosseguranca.
Aquando da preparacao existem algumas normas que devem ser tidas em conta:
e No inicio e no fim da manipulacédo as superficies devem ser limpas com alcool a
70%;

e A porta de vidro frontal da camara de fluxo de ar laminar deve estar posicionada
de forma a proteger convenientemente o operador; caso esteja demasiado
elevada é acionado um alarme sonoro, que alerta o preparador para a
necessidade de a colocar numa posicao mais baixa;

e E necessario proceder-se a desinfecao das superficies das ampolas/frascos e dos

locais de insercao das agulhas com alcool a 70°;

e Evitar a formacao e inalacdo de aerossdis (gaze na juncao do corpo da seringa

com a agulha);

e Usar seringas luer-lock;

e Utilizar sistemas que evitam agulhas (spikes);

e Usar seringas com capacidade superior ao volume a ser preparado;

e Ampolas abertas com gazes esterilizadas para evitar a contaminacao e derrames;

e Para cada citotoxico diferente deve utilizar-se material diferente;

e Evitar pressao positiva nos frascos;

e Os residuos provenientes da manipulacao de citotoxicos devem ser incinerados a

uma temperatura minima de 1100 °C. Estes devem estar devidamente

identificados com um roétulo contendo a indicacdo: “Lixo Citotoxico”. A
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eliminacdo de material cortante deve ser feita na biobox que posteriormente
também é colocada em sacos de cor vermelha para incineracdo. Também as
luvas, bem como o restante equipamento deverao, apos a conclusao da
preparacao, ser colocados nestes sacos;

e O produto final deve garantir: esterilidade, diluicdo, concentracdo, veiculo, e
acondicionamento correto, identificacdo, protecdo da luz caso necessario (papel

de aluminio), e um armazenamento nas condicdes ideais (2-8 °C) [1, 2].

Apds a conclusao do trabalho, cada preparacdo € confirmada em relacao ao que foi
prescrito, tendo também especial atencao para a integridade fisica das embalagens, prazo de
validade, auséncia de precipitados e de particulas em suspensdo. Esta avaliacao determina a
conformidade, ou ndao da preparacdo com o que esta preconizado. Em caso de ndo
conformidade deve ser elaborado um relatoério que justifique a rejeicdo da preparacao.

Por fim, a distribuicao do citotdxico para o servico onde vai ser administrado é feita

pelo assistente operacional, em malas herméticas identificadas com o rétulo “citotoxico”.

2.4.4 - Preparacao de formas farmacéuticas nao estéreis

A preparacao de formas farmacéuticas nao estéreis é regulada pelos Decretos de Lei
n° 90/2004, de 20 de Abril, e n°® 95/2004, de 22 de Abril, e deve ser orientada pelas boas
praticas a observar na preparacdao de medicamentos manipulados em Farmacia de Oficina e
Farmacia Hospitalar, aprovadas por Portaria n°® 594/2004, de 2 de Julho. Neste ambito cabe
ao farmacéutico hospitalar a preparacdo, validacdo e supervisdo de todo o circuito de
manipulacao [9].

Os medicamentos manipulados sdo preparados na sequéncia de uma prescricao
médica com origem no ambulatorio ou na dose unitaria em que a entrega é calendarizada ou
com origem no ambulatério de carater urgente. Para além disso, um determinado servico
pode também requerer preparacdes destinadas a fins de diagndstico. O pedido de aquisicao
do manipulado é recebido e avaliado pelo farmacéutico responsavel, em relacdo a seguranca
do medicamento no que respeita as dosagens das substancias ativas e a inexisténcia de
incompatibilidades e interacées que ponham em causa a acao do medicamento e a seguranca
do doente. Posteriormente, este emite a ficha de preparacgao e o respetivo rotulo. Nesta ficha
devem constar:

e Data de preparacao;

e Designacao atribuida a preparacédo a efetuar com a indicacao da concentracao, se

aplicavel;

e Quantidade a preparar;

¢ Identificacdo informatica do lote;

e Formula, onde deverdo estar descritas todas as matérias-primas a utilizar e

respetivas quantidades para preparar uma determinada quantidade de produto

acabado;
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e Material e equipamento;

e Técnica de preparacao;

e Ensaios de verificacao;

e Material de embalagem, com indicacao do n° de lote e origem;
e Modelo de rétulo;

e Prazo de utilizacao e condicoes de conservacao;

e Bibliografia [9].

Com o intuito de aumentar a seguranca e a eficiéncia da manipulacdo, o sistema
informatico realiza a gestao e o controlo dos stocks de matérias-primas e produtos acabados,
determinando automaticamente as quantidades necessarias para cada preparacao. Assim, a
ficha técnica de preparacao de um manipulado é emitida tendo por base uma parametrizacdo
prévia, obtendo-se instrucdes de preparacao uniformizadas e automaticamente adaptadas
pelo computador para a quantidade de produto a preparar. Este sistema permite ainda
facilitar a elaboracédo dos rétulos dos produtos, uma vez que evita o esquecimento de alguma
informacao relevante. O rotulo deve incluir: nimero de lote atribuido, composicao
quantitativa e qualitativa, forma farmacéutica e via de administracdo, data de preparacao,
prazo de validade, condicoes de conservacao, instrucoes especiais, servico de internamento e
nome do doente (caso se aplique) [9].

O processo de producao e o controlo de qualidade no CHCB pode ser desenvolvido
tanto pelo farmacéutico, como por um técnico de diagnodstico e terapéutica, carecendo
sempre de validacdo farmacéutica. Uma das carateristicas da organizacdo do laboratério de
manipulacao do CHCB ¢é a existéncia de areas separadas, uma para “uso interno” e outra para
“uso externo”. Esta organizacdo define o material que é usado para desenvolver preparagdes
para uso interno e para uso externo, nao sendo este misturado. Antes de se proceder a
prepara¢ao, o manipulador deve assegurar-se que:

e Estdo reunidas as condicdes ideais para a manipulacao, considerando a natureza

do medicamento a preparar;

e Estdo disponiveis todas as matérias-primas, corretamente rotuladas e com prazos
de validade em vigor, bem como os equipamentos necessarios a preparacdo, os
quais devem apresentar-se em bom estado de funcionamento e de limpeza;

e [Estdo disponiveis os documentos necessarios para a realizacdo da preparacao
farmacéutica;

e Estdo disponiveis os materiais de embalagem destinados ao acondicionamento;

e A utilizacdo de matérias-primas e de materiais de embalagem ¢ feita em funcao

do prazo de validade [9].

O processo de laboracao é orientado pelas etapas descritas na ficha de preparacdo. As
pesagens e medicoes de volumes devem ser efetuadas pelo Farmacéutico ou sob a sua

supervisao, recorrendo a métodos e equipamentos de medida apropriados, de modo a obter o
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rigor exigido para cada caso. Também quaisquer calculos que sejam necessarios exigem a
validacdo farmacéutica.

De acordo com o tipo de manipulado preparado sao realizados ensaios de verificacao
recomendados e exequiveis, nomeadamente a avaliacao das carateristicas organoléticas que é
de carater obrigatorio.

E também importante realcar que devem estar descritos os procedimentos e os
programas desenvolvidos para controlo e calibracdo de todo o equipamento, a fim de
assegurar a qualidade do seu funcionamento.

No decorrer do estagio acompanhei todo o processo de validacao e registo de saida
dos manipulados, tendo também executado, sob supervisao farmacéutica, a preparacao de
formol para suprir a necessidade dos servicos. Para além disso, contactei com a sinalética de
seguranca adotada para os manipulados e preparacdes farmacéuticas destinadas a fins
laboratoriais preparados no CHCB. Estes pictogramas pretendem reforcar o grau de

toxicidade/perigosidade e distinguir as embalagens de acondicionamento [3].

2.4.5 - Reembalagem
Os SF do CHCB efetuam a reembalagem de medicamentos orais solidos destinados ao
sistema de distribuicdo individual diaria em dose unitaria e aos doentes em regime de
ambulatorio. Este processo € realizado em mangas adequadas por um equipamento
automatico (FDS), que salvaguarda a estanquicidade, protecdo mecanica, protecao da luz e
do ar, preservando a integridade e a atividade farmacologica da formula oral. Para além
disso, o fracionamento e a reembalagem s6 é permitida quando ndo ocorrem alteracdes nas
propriedades, tanto da formulacdo, como do farmaco (farmacocinéticas e farmacodinamicas).
Assim, sao reembalados:
e Medicamentos orais solidos que nao se apresentem comercializados pela industria
nas doses prescritas;
e Medicamentos orais solidos fornecidos pela indUstria farmacéutica em embalagens
multiplas, sendo necessario reembala-los individualmente;
e Outros medicamentos orais solidos (comprimidos inteiros e capsulas) nao
fotossensiveis e ndo termolabeis que permitam uma preparacao mais célere da

medicacao individual diaria em dose unitaria;

As instalacdes dos SF do CHCB contemplam uma sala reservada e devidamente
equipada para a reembalagem. Também aqui é necessario assegurar as condicoes de higiene e
limpeza, sendo usada durante o processo uma bata, touca, mascara e luvas. E importante
referir que deve reembalar-se um medicamento de cada vez, de modo a evitar erros e
contaminacdes cruzadas. Para cada lote de medicamento reembalado é feito um registo
diario que requer validacdo por parte do farmacéutico responsavel pela area para que este
seja libertado. Esta validacdo pressupdéem uma correta avaliacdo da manga produzida, tanto

em termos de contelido e integridade medicamentosa, como de rotulagem. No rétulo consta:
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CHCB - Servicos Farmacéuticos, designacao da substancia ativa (DCl), dosagem, forma
farmacéutica, lote (corresponde ao lote de origem), data de reembalagem, validade (6
meses, exceto se a validade original for inferior a este periodo), laboratério produtor. E ainda
anexado ao registo as cartonagens dos medicamentos, como comprovativo dos farmacos
reembalados. Qualquer nao conformidade é registada, consistindo um indicador de qualidade
da reembalagem desenvolvida (Anexo 6) [2, 3].

Durante o estagio tive a oportunidade de assistir a reembalagem processada pela FDS,

bem como integrar o procedimento de validacéo diario.

2.4.6 - Controlo e garantia de qualidade no setor de farmacotecnia

Tratando-se de um setor que visa a producao de preparacoes farmacéuticas seguras e
eficazes é necessario haver uma estrutura adequada e um sistema de procedimentos que
assegure a qualidade da manipulacdo. Tendo em vista uma melhoria continua, a definicao de
objetivos e de indicadores de qualidade pretende assegurar a idoneidade do circuito
farmacotécnico (Anexo 6).

Por exemplo, no CHCB é feito semanalmente como indicador de qualidade um
controlo microbioldgico das bolsas de nutricdo parentérica. A este nivel, é escolhido o dia em
que existe o maior nimero de manipulacdes, sendo preparada uma bolsa que fica em
quarentena a aguardar os resultados laboratoriais. Por sua vez, € também simulada
mensalmente a preparacdo de um citotoxico que é submetida a analise microbiologica.
Trimestralmente é ainda efetuado um controlo microbiologico das superficies e do ar laminar
das camaras. Aquando da realizacdo deste controlo, o sistema modular de salas limpas
permanecem ligados durante todo o periodo em que as placas de meio estdao no interior da
camara.

Dentro deste contexto procedi a preparacao de bolsas que foram enviadas para o
controlo microbiologico. Além disso, o controlo rigoroso dos stocks no armazém da
farmacotecnia corresponde a outro procedimento que desenvolvi na pratica diaria. Como ja
foi referido anteriormente, toda a reembalagem é também criteriosamente monitorizada
(Anexo 6). Durante a validacdo identifiquei e registei algumas nao conformidades,
especialmente no fracionamento dos comprimidos reembalados.

Relativamente aos objetivos da qualidade, participei na avaliacdo e registo diario do
tempo médio de entrega de citotdxicos preparados no servico. Por fim, é de salientar que nas

preparac¢des que realizei procedi ao controlo e registo de qualidade adequado.

2.5 -Informacéo e atividades de farmacia clinica

Aos olhos da Farmacia Clinica, o farmacéutico hospitalar tem de fazer parte da equipa
clinica, acompanhando diretamente o doente nos servicos e prestando apoio continuo aos

médicos e enfermeiros desses servicos. Esta estrutura multidisciplinar das equipas de saude
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desperta novas atividades para o farmacéutico hospitalar com o intuito de melhorar a
eficiéncia da terapéutica.

Nos SF do CHCB as atividades de Farmacia Clinica desenvolvidas pelo farmacéutico
incluem:

e Fomentar a utilizacdo do Guia Farmacoterapéutico;

e Controlar o tempo de antibioterapia e a utilizacdo de antibidticos de uso restrito;

e Monitorizar a utilizacao de medicamentos;

e Acompanhar a nutricao artificial;

e Integrar visitas/reunides clinicas;

e Monitorizar niveis séricos de farmacos;

e Colaborar na elaboracao de guidelines e protocolos;

e Fornecer informacao de medicamentos aos profissionais de salude pela intranet ou

diretamente; e aos doentes sob a forma verbal e de folhetos informativos [3].

A informacdo sobre medicamentos € uma atividade tipicamente farmacéutica. O
farmacéutico sempre tem proporcionado informacao ao doente e conselhos sobre o uso dos
medicamentos, com o objetivo de promover o uso seguro, eficaz e racional do medicamento e
outros produtos do ambito farmacéutico. A capacidade de responder com qualidade e
responsabilidade as novas necessidades do doente, e da sociedade, define a competéncia
técnica do farmacéutico, e determina o reconhecimento da sua autoridade profissional [1, 2].

Face a crescente complexidade e nimero de novos medicamentos, os SF requerem
que seja feita uma compilacdo e um tratamento da informacdo cientifica sobre o
medicamento, de modo a que esta seja transmitida para o doente, e para outros profissionais
de salude da instituicdo. Apesar de nao existir um Centro de Informacdo sobre os
Medicamentos (CIM), os SF dos CHCB estao envolvidos na transmissao de informacao tanto de
um modo ativo, como passivo, através de um Servico de Informacdo de Medicamentos
devidamente normalizado. A informacdo pode ser dada por qualquer farmacéutico quando
solicitada, devendo este pesquisar e selecionar as fontes mais indicadas (livros, artigos,
outros centros de informacao). A elaboracao e a comunicacao da informacao solicitada sao
realizadas sempre com apoio bibliografico, podendo esta documentacdo ser enviada ao
consultante. Todos os apoios informativos prestados devem ser arquivados informaticamente
para posterior acesso.

Dentro deste contexto, constatei a existéncia de uma base de dados informatica, que
compila informacoes pertinentes relativas aos farmacos. O carater editavel desta base de
dados permite que o farmacéutico, no ambito de um processo consultivo, disponibilize uma
determinada informacao para toda a instituicdo. Ao longo do estagio foi-me mesmo possivel
introduzir informacao relativa a uma possivel interacdo entre dois farmacos, informacao que
surgiu no seguimento de uma questao feita por parte de um doente. Frequentemente, os
profissionais de salde da instituicao (principalmente médicos e enfermeiros) contactam os SF

com o objetivo de obter algum tipo de esclarecimento em relacdo a uma determinada
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terapéutica (especialmente sobre a estabilidade de farmacos, compatibilidade com outros
farmacos e/ou com solucdes de reconstituicdo, administracdo e ainda contraindicacoes e
interacoes medicamentosas). A solicitacao deste apoio informativo atesta o valor do
farmacéutico enquanto especialista do medicamento e invoca o conceito de Farmacia Clinica.

Uma outra forma de ceder informacdo ja descrita anteriormente, desta vez aos
doentes, corresponde aos folhetos informativos e pictogramas elaborados pelos SF.
Principalmente em regime de ambulatdrio, as questdes colocadas pelo doente sobre a
medicacdo sdao muito frequentes. A este nivel acompanhei e integrei inUmeros
esclarecimentos.

Nao poderia deixar de referir que o farmacéutico colabora também com as diferentes
comissdes hospitalares, proporcionando informacdo necessaria na atividade das mesmas e
integrando a elaboracao de protocolos de uso do medicamento. Além do mais, os SF do CHCB
cooperam ativamente na melhoria da aplicacdo informatica, introduzindo interacoes entre os
medicamentos prescritos, para que no momento da prescricao seja gerado um alerta para o

clinico.

2.6 - Farmacovigilancia

O Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento (INFARMED) é a entidade
responsavel pelo acompanhamento, coordenacdo e aplicacdo do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Todos os profissionais de saude, incluindo os farmacéuticos hospitalares,
integram a estrutura do Sistema Nacional de Farmacovigilancia, tendo a obrigacdo de enviar
informacao sobre reacdes adversas que ocorram com o uso de medicamentos. Assim, os
hospitais constituem unidades de farmacovigilancia por exceléncia, devido a inovacao
terapéutica e a agressividade de muitos dos farmacos usados nessas instituicdes. Nesse
sentido, deve existir recolha e registo adequado de qualquer efeito adverso grave ou nao
esperado a um medicamento, e as notificacbes enviadas com a maior celeridade para o
Servico Nacional de Farmacovigilancia. A formacdo e a sensibilizacdo dos profissionais de
salide intervenientes no circuito do medicamento devem também ser impulsionadas [2].

No decorrer do estagio nao verifiquei nenhuma notificacdao ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, porém contactei com notificacdes anteriores realizadas pelo CHCB. Neste
sentido, é de realcar que primeiramente a proposta de notificacdo é submetida a avaliacao
por parte da CFT e, s6 depois, perante parecer favoravel, é remetida ao Servico Nacional de

Farmacovigilancia.

2.7 - Participacao do farmacéutico nos ensaios clinicos

Um Ensaio Clinico (EC) consiste em qualquer investigacdo conduzida no ser humano,
destinada a descobrir ou verificar os efeitos clinicos, farmacolégicos ou outros efeitos
farmacodinamicos, de um ou mais medicamentos experimentais, ou identificar os efeitos

indesejaveis de um ou mais medicamentos experimentais, ou a analisar a absorcao,
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distribuicao, metabolismo e a eliminacao de um ou mais medicamentos experimentais, a fim
de apurar a respetiva seguranca ou eficacia.

A realizacao de ensaios carece de autorizacdo prévia do conselho de administracao
do INFARMED, que sujeita o protocolo a um parecer prévio da Comissdo de Etica para a
Investigacdo Clinica (CEIC). Esta comissao formada por profissionais das mais diversas areas
da saude e outros tem como objetivo assegurar a protecdo dos direitos, da seguranca e do
bem-estar dos participantes envolvidos nos ensaios clinicos e de garantir a mesma junto do
publico [2, 10].

De acordo com a Lei n°® 46/2004, de 19 de Agosto, o farmacéutico hospitalar, além de
integrar a Comissao de Etica do hospital, é o responsavel pelo armazenamento e dispensa dos
medicamentos experimentais. Enquanto membro da Comissdo de Etica do hospital, o
farmacéutico hospitalar € responsavel pela avaliacao dos protocolos associados a cada EC.

Os SF do CHCB dispéem de um setor para apoio aos EC. A este nivel, é importante
salientar a presenca de um gabinete onde pode ser realizado o atendimento dos participantes
nos EC, a existéncia de armarios fechados com acesso restrito para o armazenamento da
medicacdo, bem como uma camara frigorifica com local afeto a este setor. As condicdes de
armazenamento dos medicamentos experimentais sao escrupulosamente controladas e
mantidas segundo o que foi determinado, através de termohigrometros presentes nos
referidos armarios.

O circuito dos EC nos SF deve ser realizado com base em toda a documentacao
necessaria fornecida pelo promotor do ensaio (responsavel pela concecao, realizacao, gestao
ou financiamento de um EC). Para cada ensaio no CHCB existe um arquivo informatico de
toda a documentacdo necessaria, onde sdao também mantidos registos de dispensa do
medicamento experimental, inventario, devolucdo ou inutilizacdo com datas, quantidade,
numero de lote e prazo de validade. No contexto deste circuito segui alguns dos registos
salientados anteriormente, tendo realizado mesmo a conferéncia do stock correspondente a
dois EC em curso.

A dispensa da medicacdo experimental é uma atividade determinante no EC. O
farmacéutico tem que prestar informacao correta e adequada, de forma a garantir a adesao a
terapéutica, a seguranca do participante e o cumprimento de todo o protocolo. Com base na
medicacdo devolvida pelo participante o farmacéutico desenvolve a avaliacdo da compliance
e procede ao respetivo registo. Aquando o término do EC toda a documentacao final deve ser

arquivada durante um periodo de 15 anos [2, 3, 10].

2.8 - Farmacocinética clinica

A Farmacocinética clinica permite estudar a evolucao das concentracées do farmaco
no organismo em funcao do tempo, podendo ser utilizada para determinar a dose de farmaco
necessaria para atingir uma concentracdo adequada no local acdo. A monitorizacao de
concentracdes séricas permite a equipa clinica administrar a dose necessaria de um

determinado farmaco minimizando o risco de sobredosagem ou subdosagem, perigo esse que
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para certas classes de medicamentos se torna de grande relevancia, como é o caso de
medicamentos de indice terapéutico estreito ou com elevada variabilidade farmacocinética. A
Farmacocinética Clinica enquanto disciplina assistencial da decisdao clinica visa a
individualizacao/otimizacao posologica, de modo a obter a eficacia terapéutica maxima com
a incidéncia minima de efeitos adversos [2, 3].

Os SF do CHCB realizam a monitorizacao farmacocinética da gentamicina e da
vancomicina através do programa informatico Abbottbase PKS. A monitorizacdo pode ser
requisitada pelo médico, via impresso adequado, ou proposta pelo farmacéutico no momento
da validacao da prescricdo. A colheita e o doseamento do farmaco em questéo sao solicitados
ao laboratorio de Patologia Clinica do CHCB. Posto isto, os SF desenvolvem a interpretacdo do
resultado analitico tendo por base critérios farmacocinéticos, farmacodinamicos e clinicos do
doente. Através do PKS sdao determinados os parametros farmacocinéticos individuais do
doente, o que permite a determinacao do esquema posologico mais adequado a sua situacao
clinica. Por fim, o impresso de monitorizacdo é preenchido com os parametros calculados,
com a proposta posologica e com o parecer/comentario lavrado pelo farmacéutico, sendo
remetido para o servico de internamento [3].

Esta foi uma das atividades que pude acompanhar de perto, tendo participado no
seguimento dos doentes e no estabelecimento de esquemas posologicos, atendendo ao seu

enquadramento clinico.

2.9 - Acompanhamento da Vvisita médica e atividades

farmacéuticas na enfermaria

Indo ao encontro da Farmacia Clinica, o farmacéutico hospitalar do CHCB integra a
equipa de salide multidisciplinar que faz o acompanhamento semanal dos doentes internados.
Esta cooperacao entre os demais profissionais possibilita um cruzamento de conhecimentos e
de pontos de vista que beneficia, em Ultima estancia, o doente e a propria instituicao. A
presenca do farmacéutico na visita médica assegura o seguimento farmacoterapéutico junto
do doente.

A visita médica foi uma das atividades clinicas em que tive oportunidade de
participar. Durante esta o médico expde para toda a equipa o quadro clinico do doente,
existindo uma avaliacdo conjunta de possiveis decisoes a tomar.

Para além da visita médica, tal como ja foi referido, o farmacéutico desenvolve o
controlo do tempo de antibioterapia e a utilizacdo de antibioticos de uso restrito,
disponibilizando nas enfermarias uma lista dos tempos de curso de antibioterapia e alertando
0 médico, caso seja necessario. A cedéncia de informacdo e a colaboracao na elaboracao de
protocolos terapéuticos sdao outras das atividades levadas a cabo pelo farmacéutico na
enfermaria, também ja referidas. Importa ainda referir, a intervencdo do farmacéutico na
gestao dos stocks em cada enfermaria, na gestao do circuito especial de EP e na gestao do

circuito de hemoderivados.
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A presenca regular do farmacéutico nos servicos clinicos demonstra interesse,
competéncia, confianca e sentido de responsabilidade perante a equipa de salude que

trabalha em prol de um objetivo comum, o bem-estar do doente.

2.10 - Informacao e documentacao

0 farmacéutico na sua pratica diaria necessita de informacao baseada na evidéncia,
imparcial, abrangente, objetiva e atual que segundo as Boas Praticas de Farmacia salvaguarde
as intervencdes realizadas. Os farmacéuticos devem assumir responsabilidade pessoal pela
manutencao e avaliacao das suas proprias competéncias, ao longo da sua vida profissional. A
necessidade de assegurar que os farmacéuticos mantém os seus padroes de exercicio, e
cumprem com os requisitos para o desenvolvimento profissional constante coloca a formacao
continua em destaque [11].

E com base nestas consideracdes que os farmacéuticos hospitalares do CHCB
participam rotineiramente em congressos, formacoes, e sessdes clinicas, dentro ou fora da
instituicdo. Por exemplo, o CHCB realiza frequentemente sessbes clinicas para os seus
profissionais. Durante o meu periodo de estagio foi-me possivel presenciar palestras
integradas nas Jornadas da Qualidade que decorreram no CHCB. Além do mais, assisti também

a uma formacao no ambito da triagem do lixo hospitalar.

2.11 - Comissoes técnicas

Segundo o Decreto-Lei n°® 188/2003, de 20 de Agosto que introduz alteracées no
regime juridico da gestdo hospitalar, os hospitais tém que apresentar orgaos de apoio
técnico, nomeadamente a Comissdo de Etica, de Humanizacdo e Qualidade de Servicos, de
Infecdo Hospitalar e de Farmacia e de Terapéutica. Dentro destas, o farmacéutico marca
presenca obrigatdria na CFT e na Comissdo de Etica, integrando também a Comissdo de
Infecdo Hospitalar como membro consultivo. As competéncias, composicao e o modo de
funcionamento da CFT sao regulamentadas pelo Despacho n° 1083/2004, de 1 de Dezembro
de 2003 e podem ser verificadas no Anexo 5.

Por sua vez, a Comissdo de Etica para a Saude é regulamentada pelo Decreto-Lei n°
97/95, de 10 de Maio, sendo uma comissao multidisciplinar que surge com a funcdo de
garantir determinados padrdes de ética na pratica das ciéncias médicas, de forma a proteger
e assegurar a dignidade e a integridade humana, através da analise e reflexdao de temas da
pratica médica que envolvam questdes éticas. A composicao e competéncias da respetiva
comissao sao apresentadas no Anexo 6 [12, 13].

Além destas, o farmacéutico integra também no CHCB a Comissdo Transfusional, uma

comissao nao obrigatoria nas instituicdes hospitalares.
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2.12 - Conclusao

O potencial beneficio dos medicamentos nem sempre é alcancado. Existe uma
discrepancia entre a eficacia comprovada destes, demonstrada em ensaios clinicos, e a sua
real efetividade na pratica. As razdes para estas diferencas incluem problemas relacionados
com a selecao e dosagem dos medicamentos, erros na sua administracao e falta de adesao
dos doentes ao tratamento prescrito, interacdes farmaco-farmaco e farmaco-alimento e
reacoes adversas aos farmacos. Nao obstante os problemas clinicos associados aos problemas
relacionados com os medicamentos, existem ainda as implicacdes econémicas. Deste modo,
estima-se que o custo dos problemas relacionados com o uso de medicamentos é igual ou
superior ao custo dos proprios medicamentos. Além disso, os medicamentos sao também cada
vez mais dispendiosos e o seu custo compromete a capacidade de financiar os cuidados de
salde e o seu acesso por parte da sociedade. Como tal, a gestdo da despesa com os
medicamentos é fundamental, de forma a proporcionar uma melhor utilizacdo dos limitados
recursos existentes, maximizando os cuidados de salde para o maior nimero de pessoas
possivel [11].

Face ao referido anteriormente, o farmacéutico hospitalar enquanto especialista e
gestor de terapéutica medicamentosa destaca-se como uma mais-valia em todo o circuito
medicamentoso providenciado pelas instituicdes hospitalares. A dimensao especial que o
medicamento adquire atualmente no contexto médico, faz emergir a necessidade do
farmacéutico nas equipas pluridisciplinares saide. O farmacéutico hospitalar cumpre cada vez
mais com as exigéncias que lhe sdo propostas, demonstrando o seu valor na prossecucao da

missao que lhe é confiada: assegurar o medicamento certo para o doente certo.
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Capitulo lll - Relatério de Estagio em

Farmacia Comunitaria

3.1 - Organizacao da farmacia

3.1.1 - Introducao

A Farmacia Comunitaria € uma unidade de Salde onde sao prestados servicos de
intervencdo farmacéutica com elevada diferenciacdo técnico-cientifica e de ambito
extremamente diversificado, indo ao encontro das necessidades dos doentes e da populacao.
A atividade atual destas instituicbes em prol do doente e a sua articulacao com outras
entidades de prestacao de cuidados de salde invoca o conceito de Cuidados Farmacéuticos,
com o objetivo de melhorar os resultados clinicos obtidos com o uso do medicamento,
reduzindo a morbi-mortalidade associada a estes, contribuindo para uma melhoria da
qualidade de vida da populacdo. A Farmacia Comunitaria € sem divida uma das portas de
entrada no Sistema de Salde, dada a sua acessibilidade e posicdo privilegiada face a
sociedade [1, 2].

O presente relatorio é referente ao estagio curricular no ambito do Mestrado
Integrado em Ciéncias Farmacéuticas, que foi realizado entre o dia 5 de Marco e o dia 24 de
Abril de 2012 na Farmdcia da Alameda.

3.1.2 - Enquadramento legislativo da Farmacia Comunitaria em Portugal
A Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P. (INFARMED) é a
entidade publica responsavel por regular e supervisionar os setores dos medicamentos,
dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal, segundo os mais elevados
padroes de protecdo da salde puUblica, garantindo o acesso dos profissionais da salde e dos
cidadaos a produtos de qualidade, eficazes e seguros. Este organismo com jurisdicao sobre
todo o territorio nacional assegura o cumprimento da legislacao no decorrer da atividade da
Farmacia de Oficina, fiscalizando possiveis infracdes e incumprimentos e prosseguindo as
atribuicées do Ministério da Saude.
Em termos legislativos, importa salientar:
e O Decreto de Lei (D.L.) n° 307/2007, de 31 de Agosto, que aprova o regime
juridico das Farmacias de Oficina;
e A Portaria n° 455-A/2010, de 30 de Junho, que regula a dispensa de
medicamentos ao publico, em quantidade individualizada, nas Farmacias de
Oficina ou farmacias instaladas nos hospitais do Servico Nacional de Saude (SNS);
e A Portaria n° 1428/2007, de 2 de Novembro, que define a forma de cumprimento
das obrigacoes legalmente previstas de comunicacdo entre as farmacias e o
INFARMED [3].
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O licenciamento de uma nova farmacia é precedido de um concurso publico que
determina a atribuicao do respetivo alvara, emitido pelo INFARMED. Esta atribuicdo é prevista
pelo D.L. n° 307/2007 de 31 de Agosto, processo que € regulado consoante as regras de
capitacao e as necessidades dos utentes na acessibilidade ao medicamento. Segundo a
legislacdao em vigor na atualidade, o titulo de proprietario de farmacia deixou de ser exclusivo
para farmacéuticos, existindo uma liberalizacdo a pessoas singulares e a sociedades
comerciais. No sentido de equilibrar o livre acesso a este titulo e evitar uma distribuicao
desproporcional na sociedade, foi estabelecido um limite maximo de quatro alvaras por
proprietario, seja pessoa singular ou sociedade comercial. Por sua vez, nao podem deter ou
exercer, a exploracao ou a gestao de farmacias:

e Profissionais de saude prescritores de medicamentos;

e AssociacOes representantes das farmacias, das empresas de distribuicdo grossista
de medicamentos, das empresas da industria farmacéutica, ou dos respetivos
trabalhadores;

e Empresas de distribuicao grossista de medicamentos;

e Empresas da industria farmacéutica;

e Empresas privadas prestadoras de cuidados de salde;

e Subsistemas que comparticipam o preco dos medicamentos.

Com este novo regime juridico que pretendeu uniformizar as obrigacdes fiscais das demais
farmacias e garantir um controlo administrativo mais apertado, a direcao técnica, que pode
ser distinta do proprietario, passa a ter um papel ainda mais preponderante no seio do setor.

Tal como se tem verificado com muitas farmacias ao nivel nacional, e como ocorreu
com a respetiva farmacia onde decorreu o estagio, a transferéncia da localizacdo dentro do
mesmo municipio € um processo que é previsto na lei, independentemente de concurso
publico e de licenciamento. Esta transferéncia deve salvaguardar a acessibilidade da
populacdo aos medicamentos, a sua comodidade, bem como a viabilidade econémica da
propria farmacia, estando sujeita a um parecer prévio da Camara Municipal, que quando
desfavoravel é vinculativo. Uma outra consideracao neste processo é a distancia minima
exigida entre as farmacias, que é definida pela Portaria n° 1430/2007 de 2 de Novembro e
pela Lei n° 26/2011 de 16 de Junho, relativas ao licenciamento e a transferéncia das
farmacias.

Por fim, é de salientar que as farmacias ndao podem ser vendidas, trespassadas ou
arrendadas, nem a respetiva exploracao pode ser cedida antes de terem decorrido cincos
anos, a contar do dia da respetiva abertura, na sequéncia do concurso publico, salvo

situacdes devidamente justificadas perante o INFARMED [4, 5].

3.1.3 - Recursos fisicos e humanos

Na Farmacia de Oficina sao desenvolvidas atividades dirigidas para o medicamento e

para o doente, sempre com o intuito de promover a Saude Plblica. Para que estas atividades
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sejam exequiveis é necessario uma articulacao entre a equipa de colaboradores e os recursos
fisicos que estdo disponiveis, ou seja, instalacoes, equipamentos e fontes apropriadas de

informacao.

3.1.3.1 - Quadro técnico da farmacia

O quadro técnico de uma farmacia € composto obrigatoriamente, pelo menos, pelo
Diretor Técnico (DT) e por outro farmacéutico. Os farmacéuticos apds a conclusao do curso
em Ciéncias Farmacéuticas inscrevem-se na Ordem dos Farmacéuticos, que os acredita ao
nivel de responsabilidades e competéncias no ambito da sua pratica. A principal
responsabilidade do farmacéutico é a salde e o bem-estar do doente e do cidadao em geral,
promovendo o direito a um tratamento com qualidade, eficacia e seguranca. A cedéncia
segura, adequada, e informada do medicamento, a promocao do seu uso racional, o
seguimento e a monitorizacdo de doentes sdo responsabilidades intrinsecas ao farmacéutico.
A prossecucdao das suas responsabilidades exige competéncia, devendo o farmacéutico
manter-se atualizado em termos cientificos, éticos e legais, considerando a formacao
continua como uma obrigacédo profissional. A propria Ordem dos Farmacéuticos requer para a
renovacado da carteira profissional do farmacéutico, que sejam desenvolvidas atividades de
caris formativo.

A direcao técnica de uma Farmacia Comunitaria é assegurada em permanéncia e
exclusividade por um farmacéutico designado pelo proprietario, mas independente deste,
técnica e deontologicamente, no exercicio das suas funcdes. O proprietario deve também
designar o farmacéutico, ou os farmacéuticos, que substituam o DT na sua auséncia ou
impedimentos. Compete ao DT:

e Assumir as responsabilidades pelos atos farmacéuticos praticados na farmacia;

e Garantir a prestacao de esclarecimentos aos utentes sobre o medicamento;

e Promover o uso racional do medicamento;

e Assegurar que os medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) so sao
dispensados aos utentes que a nao apresentem em casos de forca maior,
devidamente justificados;

e Manter os medicamentos e os demais produtos fornecidos em bom estado de
conservacao;

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

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

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

e Verificar o cumprimento das regras deontologicas da atividade farmacéutica;
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e Assegurar o cumprimento dos principios e deveres previstos na demais legislacao

reguladora da atividade farmacéutica.

Os farmacéuticos podem ser coadjuvados por técnicos de farmacia ou ajudantes técnicos,
desde que inscritos nos respetivos sindicatos. E também o farmacéutico, mais
especificamente o DT que delega, supervisiona, verifica e avalia as tarefas encarregadas aos
colaboradores, e que garante que os mesmos possuem formacao atualizada e adequada [1, 4].

A equipa de trabalho da Farmdcia da Alameda é constituida pelo DT, por uma
farmacéutica substituta, por dois técnicos de farmacia e por um ajudante técnico. A definicao
de fungdes € um procedimento que certifica a harmonia de toda a laboracao da farmacia, e
que por sua vez instaura responsabilidade e requisitos de competéncia. Um dos factos
constatado ao longo do estagio, e que corrobora o referido pela legislacdo e pelas boas
praticas, corresponde a existéncia de funcdes que sdo da responsabilidade exclusiva do
farmacéutico, entre as quais:

e Contacto com outros profissionais de saude;

e Controlo de psicotropicos e estupefacientes;

e Seguimento farmacoterapéutico;

¢ Contacto com os centros de informacao dos medicamentos;

e Gestao da formacao dos colaboradores;

e Gestao das reclamacoes [1, 4].

No que respeita a distribuicdo de tarefas na Farmdcia da Alameda, o DT para além das
responsabilidades ja salientadas anteriormente, desenvolve a gestdao das encomendas, dos
produtos da farmacia, do receituario para comparticipacdo, da faturacdo e das demais
questoes burocraticas. De um modo geral, os restantes colaboradores estao mais centrados na
area do armazenamento e atendimento, assim como a farmacéutica substituta, que também
assegura atividades especificas do ambito farmacéutico, como o controlo de psicotropicos e
de benzodiazepinas. O controlo de stocks e de prazos de validade esta atribuido a um dos
colaboradores, assim como o registo semanal de temperatura e humidade. A distribuicdo da
equipa entre o armazenamento e o atendimento é feita em regime de rotatividade semanal,

tal como acontece para o depdsito diario.

3.1.3.2 - InstalacOes e equipamentos

Relativamente aos recursos fisicos, importa salientar a existéncia de legislacao e
recomendacoes dirigidas as instalacdes da farmacia [1, 4, 6, 7]. As farmacias devem dispor de
instalacoes adequadas que garantam a seguranca, conservacao, e preparacao dos
medicamentos e a acessibilidade, comodidade e privacidade dos utentes e do respetivo
pessoal. Por exemplo, sao exigidas condicoes de acesso a deficientes motores, como rampas
de acesso em desniveis, ou balcdes de atendimento adaptados. Ao nivel exterior, a farmacia

tem que estar identificada por um letreiro com a inscricdo “FARMACIA” e/ou o simbolo “cruz
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verde”, tem que apresentar o nome da farmacia e do DT, o horario de funcionamento e as
farmacias de turno no municipio. Por sua vez, uma farmacia que é instalada atualmente tem
que apresentar uma area total minima til de 95 m?* e dispor, obrigatoriamente, das seguintes
divisoes:
o Sala de atendimento ao pUblico com dimensao minima de 50 m?;
e Armazém com pelo menos 25 m?;
e Laboratorio com pelo menos 8 m?;
e Instalacoes sanitarias adaptadas a individuos portadores de deficiéncia com pelo
menos 5 m?;
e Anexa ao local de cedéncia deve existir uma sala de consulta farmacéutica com
pelo menos 7 m?, que possibilite um atendimento mais personalizado e a prestacdo

de outros servicos farmacéuticos [1, 4, 6, 7].

As condicoes de iluminacao, temperatura, humidade e ventilacdo das zonas de
armazenamento sao criticas e devem respeitar as exigéncias especificas dos medicamentos,
de outros produtos farmacéuticos, quimicos, matérias-primas e materiais de embalagem.
Neste sentido, a necessidade de estarem presentes sistemas de conservacado € inquestionavel,
entre os quais: frigorifico com termémetro certificado de registo de temperatura interior,
sistema de ventilacdo em toda a farmacia de temperatura ajustavel e sondas de registo de
temperatura e humidade (termohigrometros) nos locais de armazenamento. De acordo com o
que é recomendado, o controlo de humidade e temperatura na Farmdcia da Alameda é feito
semanalmente, sendo a calibracéo feita quando necessario.

Relativamente ao mobiliario, as superficies de trabalho, armarios e prateleiras devem
ser lisos e facilmente lavaveis. Os diferentes balcdes devem possuir uma separacao fisica que
salvaguardem a privacidade do utente e, para além disso, devem permitir um atendimento
sentado, devendo também ser disponibilizadas cadeiras na sala de espera.

Por sua vez, é também necessario que estejam implementados sistemas de seguranca
que protejam os trabalhadores, os utentes e os medicamentos, principalmente durante o
servico noturno. A Farmdcia da Alameda possui um postigo para o atendimento noturno,
camaras de vigilancia, alarme contra furtos e incéndios, extintores, equipamento de
primeiros socorros, saidas de emergéncia, caminhos de evacuacao devidamente identificados
e procedimentos de emergéncia em caso de acidente. Todos estes requisitos tém que ser
considerados na instalacdo de uma nova farmacia, uma vez que sao previstos pela lei [4, 8,
9].

Os utentes tém o direito de estarem totalmente informados, existindo informacoes
relevantes do interesse dos mesmos que tém que constar no interior da farmacia:

e Nome do DT;

e Identificacio de todos os membros trabalhadores e titulo profissional

correspondente;

e Servicos farmacéuticos prestados e respetivo preco;
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e Proibicao de fumar (D.L. n°® 37/2007);

e Indicacao da existéncia de livro de reclamacoes;

¢ Indicacao da possibilidade de consultar o modo de reembolso da comparticipacao
do estado no preco dos medicamentos, segundo o D.L. n° 242-B/2006 e a Portaria
n° 3-B/2007;

e Aviso de que o publico esta a ser filmado;

e Sinalizadores de saida [1, 4].

Também os equipamentos, tanto gerais como especificos sao recursos fisicos da Farmacia
Comunitaria. Este ambito é também da responsabilidade do DT que, garante a presenca na
farmacia de todo o equipamento necessario a sua atividade, o seu bom estado de
funcionamento e desempenho requerido, um plano de manutencao e, quando aplicavel, um
plano de calibracao e de controlo entre calibracdes que demonstre o funcionamento
adequado através da evidéncia do cumprimento dos critérios de aceitacdo definidos. A Tabela
20 resume os equipamentos e outros elementos que devem estar contemplados na Farmacia

Comunitaria.

Tabela 20: Equipamentos e elementos que devem estar presentes na farmacia [1, 10].

Elementos de - Carimbos e Impressos (Papel timbrado e envelopes) com a identificacao da
identificacao farmacia, do DT, morada da farmacia e contactos;

- Rotulos para colocar nos medicamentos manipulados.

- Material de laboratério minimo obrigatdrio: sistema de exaustao, local de
lavagem de material com agua corrente, alcoometro, almofarizes de vidro e de
porcelana, balanca de precisdo sensivel ao miligrama com evidéncia de
calibracado anual, banho de agua termostatizado, capsulas de porcelana, copos

Equipamentos de varias capacidades, espatulas metalicas e nao metalicas, funis de vidro,
especificos matrazes de varias capacidades, papel de filtro, papel indicador de pH, pedra
para a preparacdo de pomadas, pipetas e provetas graduadas de varias
capacidades, tamises com abertura de malha 180 lm e 355 lm (com fundo e
tampa), termometro e vidros de reldgio;
- Termohigrometros;

- Frigorifico.

Equipamentos
informaticos e de - Fax, telefone, fotocopiadora e computadores com o sistema informatico de
comunicacao gestao farmacéutica.
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Um outro equipamento que nao é obrigatdrio, mas que esta presente na Farmdcia da
Alameda é o sistema robotizado de armazenamento e dispensa. Este € um excelente meio de
apoio na gestao dos produtos da farmacia, pois permite um controlo extremamente rigoroso
dos stocks e dos prazos de validades, minimizando assim os desperdicios. Durante o
atendimento é possivel ativar o funcionamento do robot, de modo a que o mesmo faca a
correspondéncia com respetivo produto selecionado na aplicacdo informatica (Sifarma 2000).
Este distribui até ao balcao o produto armazenado com o prazo de validade inferior, ou em
casos de prazos iguais, seleciona o que entrou primeiro (“first in, first out”). Esta
correspondéncia direta minimiza o risco de trocas de medicamentos, evitando que o
farmacéutico tenha de se deslocar a area do armazém no momento do atendimento. O
mesmo fica assim mais centrado no utente e no aconselhamento, prestando um servico
personalizado. Importa também realcar que este equipamento facilita a implementacao de
procedimentos de qualidade, ao possibilitar que sejam discriminados possiveis erros na
cedéncia do medicamento, bem como as suas causas.

O Sifarma 2000 é o programa informatico de gestdao farmacéutica utilizado na
Farmdcia da Alameda. Este é a ferramenta mais recente desenvolvida pela Glintt, que é sem
davida o melhor apoio para o Farmacéutico Comunitario ao nivel da gestao das vendas, da
gestao dos produtos, da gestao da faturacao e, também, no que refere a gestdo dos utentes,
permitindo desenvolver um seguimento clinico e farmacoterapéutico, em polaridade com os
servicos farmacéuticos que sdo prestados na farmacia. E com base nesta aplicacio
informatica que toda a gestdao da farmacia € realizada, pois a mesma esta dotada de
ferramentas que permitem avaliar o movimento de produtos ao longo do tempo, controlar os
prazos de validade e o stock, controlar os movimentos de psicotropicos e de benzodiazepinas
e emitir a documentacdo necessaria para as diferentes instituicdes. Para além disso, o
Sifarma 2000 permite uma consulta rapida dos diversos pontos técnico-cientificos relativos
aos diferentes produtos (indicacdes, posologia, composicao, contraindicacdes, reacoes
adversas, interacoes, adverténcias, entre outros) que sdao constantemente atualizados. Esta
carateristica demonstrou ser uma mais-valia no aconselhamento ao doente ao longo do
estagio. O modo intuitivo como esta desenhado torna o programa muito facil de utilizar na
pratica diaria. A utilizacao por cada trabalhador é diferenciada com um cddigo de entrada, o
que permite definir distintos niveis de acesso aos dados e registar tudo o que é executado
pelo respetivo operador. Este facto é particularmente importante na gestdo de toda a
farmacia e na implementacdo de um sistema de gestdo de qualidade.

Em dltimo, atendendo a que o armazenamento de toda a informacao ao nivel
informatico é de carater obrigatorio, é necessario desenvolver diariamente copias de
seguranca que ressalvem a integridade dos dados em caso de avaria informatica ou acidente.
Caso ocorra uma avaria no sistema, a gestao dos produtos, o calculo das comparticipacdes e
do preco de venda fica comprometido. Nesta situacado, existe legislacdo especifica para o
calculo manual da respetiva comparticipacao, contudo a complexidade da mesma coloca esta

opcdao em Ultimo lugar. Em alternativa podemos recorrer a linha de apoio da Associacao
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Nacional das Farmacias (ANF), ou caso seja possivel, contatar com outra farmacia que nos
possa facultar o preco da referida venda, tendo sempre o cuidado de registar o movimento do

stock para ser posteriormente corrigido ao nivel informatico.

3.2 - Informacao e documentacao cientifica

Considerando que o objetivo da atividade farmacéutica é alcancar os melhores
resultados em Salde, o processo de cedéncia do medicamento e o aconselhamento
farmacéutico, bem como, os outros servicos farmacéuticos prestados na farmacia tém que ser
baseados em literatura técnico-cientifica fiavel e atualizada. Deste modo, as farmacias
devem dispor de uma biblioteca devidamente organizada com diversas fontes bibliograficas
dentro do ambito fisiopatoldgico, farmacoldgico, terapéutico, galénico, de dispositivos
médicos, deontoldgico e até mesmo no ambito da gestao. Sao referidas como publicacdes de
existéncia obrigatoria nas farmacias:

e Farmacopeia 9.0, edicao em papel ou formato eletronico;

e Prontuario Terapéutico 10.

Outros livros que sdo obrigatorios, ndo como fontes bibliograficas, mas como meio de
registo sdo o livro de reclamacdes (as farmacias enviam mensalmente ao INFARMED a cdpia
das reclamacoes efetuadas pelos utentes) e o livro de registo de manipulados/fichas de
preparacao. Por sua vez, existe literatura que ndo é obrigatoria, mas deve estar presente na
farmacia, tal como:

e Formulario Galénico Portugués;

e Boas Praticas de Farmacia Comunitaria;

e Manual dos Medicamentos Nao Prescritos;

e Direito Farmacéutico;

e Merck Index;

e Dicionario de Termos Médicos;

e Simposium Terapéutico;

e indice Nacional Terapéutico;

e Resumo das Carateristicas dos Medicamentos (RCM) - consultavel no site do

INFARMED;

e Formulario Nacional Britanico [1, 4].

No decorrer do estagio foi-me possivel contactar com a literatura referida, tendo
verificado que todas as que consultei estdo organizadas de forma a facilitar o acesso rapido a
informacdo que pretendemos (via indice remissivo, glossario, classificacao
farmacoterapéutica). Em situacdes de dlvidas relativamente a algum produto encontram-se
disponiveis centros de documentacao e informacdo, como é o caso do Centro de

Documentacdao e Informacdao de Medicamentos da Associacdo Nacional das Farmacias
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(CEDIME). E também de referir que o site do INFARMED e da propria ANF alojam publicacées
de elevado interesse, tanto de caris legislativo, como informativo e cientifico na area do
medicamento e da Farmacia Comunitaria [alertas relativos aos medicamentos
comercializados, Autorizacao de Introducdao no Mercado (AIM) suspenso ou revogado,
informacao relativa ao processamento de receituario e comparticipacoes, etc.].

Uma outra fonte importante de informacao ja salientada e extremamente oportuna €
a aplicacao Sifarma 2000, que permite a consulta no momento da cedéncia do medicamento.

Ainda dentro deste contexto, constatei que a transmissdo de informacao médica por

parte dos delegados é (til, principalmente para a avaliacao custo-beneficio dos produtos.

3.3 - Medicamentos e outros produtos de saude

3.3.1 - Especificidade técnica e legal dos medicamentos e outros produtos de

saude

A farmacia é um ponto de acesso para a populacdo nao s6 a medicamentos, mas
também a outros produtos de saide. O medicamento é toda a substancia ou composicao que
possua propriedades curativas ou preventivas das doencas e dos seus sintomas, do homem ou
do animal, com vista a estabelecer um diagnoéstico médico ou a restaurar, corrigir ou
modificar as suas funcoes fisioldgicas [1]. Os medicamentos de uso humano sao legislados por
um regime juridico especifico a que obedece a autorizacao de introducao no mercado e suas
alteracées, o fabrico, a importacao, a exportacao, a comercializacao, a rotulagem e
informacdo, a publicidade, a farmacovigilancia e a utilizacdo dos medicamentos para uso
humano e respetiva inspecao, incluindo, designadamente, os medicamentos homeopaticos, os
medicamentos radiofarmacéuticos e os medicamentos tradicionais a base de plantas [11].

Quanto a dispensa ao publico, os medicamentos sdo classificados em medicamentos
sujeitos a receita médica (MSRM) e medicamentos ndo sujeitos a receita médica (MNSRM).
Estdo sujeitos a receita médica os medicamentos que preencham uma das seguintes
condicoes:

a) Possam constituir um risco para a salde do doente, direta ou indiretamente,
mesmo quando usados para o fim a que se destinam, caso sejam utilizados sem vigilancia
médica;

b) Possam constituir um risco, direto ou indireto, para a salde, quando sejam
utilizados com frequéncia em quantidades consideraveis para fins diferentes daquele a que se
destinam;

c) Contenham substancias, ou preparacdes a base dessas substancias, cuja atividade
ou reacoOes adversas seja indispensavel aprofundar;

d) Destinem-se a ser administrados por via parentérica [12].

Por sua vez, os MSRM podem ainda ser classificados como:

a) Medicamentos de receita médica renovavel,
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b) Medicamentos de receita médica especial (estupefacientes ou psicotropicos, outras
substancias com elevado risco de abuso medicamentoso, bem como substancias novas que se
considere por precaucao incluir neste grupo);

c) Medicamentos de receita médica restrita, de utilizacdo reservada a certos meios
especializados (como medicamentos de uso exclusivo hospitalar, ou medicamentos suscetiveis

de causar efeitos adversos (EA) muito graves que exijam acompanhamento especial) [11].

Para além da nocdao de medicamento, é de realcar outros conceitos referentes aos
diferentes produtos de salde disponiveis na farmacia, tais como:

- Medicamento genérico: medicamento com a mesma composicdo qualitativa e
quantitativa em substancias ativas, a mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia com
o medicamento de referéncia haja sido demonstrada por estudos de biodisponibilidade
apropriados;

- Psicotropico e estupefaciente: atuam ao nivel central e apresentam propriedades
sedativas, narcoticas e “euforizantes”, podendo causar dependéncia e conduzir a
toxicomania;

- Preparacao oficinal: qualquer medicamento preparado segundo as indicacoes
compendiais de uma farmacopeia ou de um formulario oficial, numa farmacia de oficina ou
em servicos farmacéuticos hospitalares, destinado a ser dispensado diretamente aos doentes
assistidos por essa farmacia ou servico;

- Preparacao magistral: qualquer medicamento preparado numa farmacia de oficina
ou servico farmacéutico hospitalar, segundo uma receita médica;

- Medicamentos e produtos farmacéuticos homeopaticos: medicamento ou produto
obtido a partir de substancias ou matérias-primas homeopaticas, de acordo com um processo
de fabrico descrito na farmacopeia europeia ou, na sua falta, em farmacopeia utilizada de
modo oficial num Estado membro, e que pode conter varios principios. Entende-se por
produto farmacéutico homeopatico qualquer produto homeopatico que reuna,
cumulativamente, as seguintes caracteristicas:

a) Administracao por via oral ou topica;

b) Grau de diluicdo que garanta a inocuidade do produto, nao devendo este conter
mais de uma parte por 10000 de tintura-mae, nem mais de 1/100 da mais pequena dose
eventualmente utilizada em alopatia para as substancias ativas, cuja presenca num
medicamento alopatico obrigue a prescricao médica;

c) Auséncia de indicacdes terapéuticas especiais no rotulo ou em qualquer informacao
relativa ao produto [11].

- Produtos fitoterapéuticos: qualquer medicamento que tenha exclusivamente como
substancias ativas uma ou mais substancias derivadas de plantas, uma ou mais preparacées a
base de plantas, ou uma ou mais substancias derivadas de plantas em associacdo com uma ou

mais preparacgoes a base de plantas;
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- Produtos para alimentacao especial: categoria de géneros alimenticios destinados a
uma alimentagao especial, sujeitos a processamento ou formulacao especial, com vista a
satisfazer as necessidades nutricionais dos doentes e para consumo sob supervisdao médica,
destinando-se a alimentacdo exclusiva ou parcial de doentes com capacidade limitada,
diminuida ou alterada para ingerir, digerir, absorver, metabolizar ou excretar géneros
alimenticios correntes ou alguns dos nutrientes neles contidos ou seus metabolitos, ou cujo
estado de saude determina necessidades nutricionais particulares, ou por uma combinacao de
ambos [13];

- Produtos e suplementos alimentares: géneros alimenticios que se destinam a
complementar e/ou suplementar o regime alimentar normal, e que constituem fontes
concentradas de determinadas substancias nutrientes ou outras com efeito nutricional ou
fisiologico, estremes ou combinadas, comercializadas em forma doseada, tais como capsulas,
pastilhas, comprimidos, pilulas e outras formas semelhantes, saquetas de po, ampolas de
liquido, frascos com conta-gotas e outras formas similares de liquidos ou pos que se destinam
a ser tomados em unidades medidas de quantidade reduzida [14];

- Produto cosmético: qualquer substancia ou mistura destinada a ser posta em
contacto com as diversas partes superficiais do corpo humano, designadamente epiderme,
sistemas piloso e capilar, unhas, labios e drgaos genitais externos, ou com os dentes e as
mucosas bucais, com a finalidade de, exclusiva ou principalmente, os limpar, perfumar,
modificar o seu aspeto, proteger, manter em bom estado ou de corrigir os odores corporais
[15];

- Dispositivo médico: qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software,
material ou artigo utilizado isoladamente ou em combinacao, incluindo o software destinado
pelo seu fabricante a ser utilizado especificamente para fins de diagnostico ou terapéuticos e
que seja necessario para o bom funcionamento do dispositivo médico, cujo principal efeito
pretendido no corpo humano nao seja alcancado por meios farmacolégicos, imunologicos ou
metabolicos, embora a sua funcao possa ser apoiada por esses meios, destinado pelo
fabricante a ser utilizado em seres humanos para fins de:

o Diagndstico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuagao de uma doenca;

o Diagndstico, controlo, tratamento, atenuacdo ou compensacao de uma lesdo ou

de uma deficiéncia;

e Estudo, substituicdo ou alteracao da anatomia ou de um processo fisiologico;

e Controlo da concecao.

- Medicamentos de uso veterinario: toda a substancia ou composicdo que possua
propriedades curativas ou preventivas das doencas e dos seus sintomas, do animal, com vista
a estabelecer um diagnostico ou a restaurar, corrigir ou modificar as suas funcdes organicas
[16];

- Produto de uso veterinario: a substancia ou mistura de substancias destinadas quer
aos animais, para tratamento ou prevencao das doencas e dos seus sintomas, maneio

zootécnico, promocao do bem-estar e estado higio-sanitario, correcao ou modificacdo das
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funcdes organicas ou para diagndstico médico, quer as instalacdoes dos animais e ambiente
que os rodeia ou a atividades relacionadas com estes ou com os produtos de origem animal
[11, 17].

3.4 - Aprovisionamento e armazenamento

As encomendas e compras efetuadas pela farmacia devem ser feitas pelo DT ou
farmacéutico responsavel, tal como acontece na Farmdcia da Alameda. A este nivel, a
selecao dos fornecedores é de extrema importancia, uma vez que pode interferir diretamente
com a qualidade dos servicos farmacéuticos prestados. Para além da qualidade do servico,
também as condicoes de pagamento, as bonificacdes, a possibilidade de devolver produtos
com prazos de validade curto com o respetivo reembolso e a acessibilidade que a farmacia
tem aos produtos sdo critérios a ponderar na selecdo de um fornecedor. Os principais
fornecedores da Farmdcia da Alameda sao a Plural-Cooperativa Farmacéutica e a Alliance
Healthcare. E também o DT que determina os requisitos de aquisicio dos diferentes
medicamentos e produtos de salde e que assegura a elaboracdo da informacao de compra,
com o grau de pormenor que julgue adequado. A rotatividade dos produtos e a necessidade
dos utentes, bem como a possibilidade de bonificacao na compra sao fatores considerados na
Farmdcia da Alameda, aquando do ato de aquisicdo. Nestes procedimentos o Sifarma é um
excelente instrumento de apoio, pois esta dotado de ferramentas estatisticas que permitem
avaliar as entradas e as saidas dos produtos. Para além das encomendas diarias que sao feitas
com base no movimento dos produtos, podem ser realizadas encomendas pontuais referentes
a artigos que sao encomendados e que ndo estao disponiveis na farmacia.

As encomendas chegam a farmacia em horarios especificos via transportador
pertencente ao fornecedor. A rececdo destas é feita em local apropriado pertencente ao
armazém, através da aplicacao informatica e do robot. A correspondéncia entre o Sifarma e o
robot permite registar o niUmero de unidades que entra em stock, assim como os respetivos
prazos de validade. Durante este procedimento deve-se confirmar o fornecedor, verificar os
prazos de validade e garantir que produtos vém em boas condicées e ndao se encontram
danificados. A Farmdcia da Alameda possui critérios para a verificacdo, aceitacdo ou rejeicao
do produto ou servico comprado, entre os quais, o estado de conservacao dos produtos e das
respetivas embalagens, o prazo de validade e a correspondéncia com o que foi encomendado.
O facto de um produto ndo cumprir com um dos critérios referidos anteriormente pode
justificar a devolucao do mesmo.

Relativamente ao armazenamento, devem ser sempre salvaguardadas as condicoes
gerais ou particulares de conservacao dos medicamentos, especialmente quando implicam a
conservacao no frio. A metodologia de armazenamento e de disposicao dos produtos na
farmacia é condicionada pela classificacdo destes ao nivel da dispensa. Esta disposicao deve
facilitar o atendimento e o aconselhamento, mesmo numa situacao de falha do sistema
informatico. A localizacao de cada produto na farmacia pode e deve ser registada no Sifarma,

definindo a prateleira especifica onde este se encontra.
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Na Farmdcia da Alameda a localizacdo dos diferentes produtos €, no geral, baseada
no grupo a que os mesmos pertencem. Por exemplo, todos MSRM estdo armazenados no robot
(de um modo aleatorio definido pelo mesmo), um local ndo acessivel ao publico; ja os MNSRM
podem estar visiveis a este, mas em prateleiras posteriores ao balcao de atendimento. O
robot processa os produtos através de uma localizacdo informatica para cada um, que
considera o prazo de validade. Por sua vez, os produtos que nao estao armazenados no robot
sao dispostos por ordem crescente de prazo de validade, no local definido consoante a
organizacdo da farmacia. O armazenamento tendo por base este critério assegura que o
primeiro produto a sair da farmacia corresponde aquele que apresenta o prazo de validade
mais curto, garantindo uma correta gestao do stock. Nas farmacias que nao estao equipadas
com robot, os medicamentos devem estar armazenados em gavetas apropriadas, organizados
por exemplo, por grupo farmacoterapéutico e por ordem alfabética. Todos os produtos de
salde que sdao considerados medicamentos, ndo podem estar ao acesso direto do publico.
Também os medicamentos de uso veterinario ndo devem estar diretamente acessiveis aos
utentes e devem estar separados dos medicamentos de uso humano. Os produtos que podem
estar ao acesso do publico estdo organizados por gamas, ou por indicacdo, existindo areas
distintas na Farmdcia da Alameda: cosmética e dermocosmética, produtos veterinarios,
ortopedia, dispositivos médicos, puericultura e area materna, vida saudavel e nutricdo
especial.

Na fase final da rececao a fatura ou a guia de remessa que acompanha a encomenda é
conferida com base nos produtos que foram entregues a farmacia e nos precos que foram
faturados, bem como, nos respetivos precos de venda ao publico (PVP) indicados.
Considerando a forma de atribuicdo do PVP, os produtos vendidos na farmacia podem ser
divididos em dois grupos: produtos que vém marcados do produtor consoante as margens
legalmente estabelecidas, e os produtos aos quais a farmacia aplica uma margem de lucro,
que pode variar de farmacia para farmacia.

Uma outra situacao particular na rececao de encomendas relaciona-se com a entrada de
psicotropicos e estupefacientes na farmacia. Cada unidade tem de ser acompanhada por um
guia de transporte em duplicado, uma copia fica na farmacia e outra é assinada e enviada
novamente para o fornecedor. Este procedimento permite o controlo que é exigivel

legalmente para estas substancias.

3.5 - Interacao farmacéutico-utente-medicamento

3.5.1 - Consideracoes éticas, deontologicas e técnicas

O farmacéutico faz a ponte entre o utente e a terapéutica, sendo o responsavel pela
correta utilizacao do medicamento. Para tal, este deve a todo o tempo ter em mente o
conceito de ato farmacéutico e todas as suas implicacdes, primando pela qualidade dos
Cuidados Farmacéuticos prestados. O momento do atendimento deve ser norteado por

principios éticos, sociais e técnico-cientificos. A credibilidade, a competéncia, a honestidade
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e o respeito devem ser valores orientadores da pratica farmacéutica. Em momento algum o
profissional deve demostrar superioridade em relacdao ao utente, tendo a obrigacao de
centrar a sua intervencao nas necessidades e expetativas deste.

A fase inicial do atendimento pretende conhecer o utente, sendo para isto
importante, uma postura e linguagem adequada que permitam recolher a informacao
necessaria para o seu enquadramento clinico. Devido a heterogeneidade da populacao tive a
necessidade de adequar o discurso e os métodos de esclarecimento a cada utente. Apds
avaliar a medicacao que vai ser cedida, o farmacéutico deve prestar a informacao que ache
necessaria. A informacao ao utente é fundamental para o uso racional do medicamento. O
desconhecimento da necessidade e dos cuidados especificos da terapéutica contribuem para o
seu fracasso e, este, para o desperdicio de recursos e acréscimo dos encargos com os
cuidados de salde. A informacdo ao utente deve ser simples, clara e compreensivel.
Primeiramente devem ser concedidos esclarecimentos a quaisquer questoes colocadas pelo
individuo, complementando posteriormente com informacbes que sejam imprescindiveis em
relacdo as precaucdes de utilizacdo, contraindicacbes, interacdoes e possiveis efeitos
secundarios. Para além da comunicacao oral, a informacao prestada deve ser reforcada por
escrito ou com material de apoio apropriado. Ao longo dos atendimentos, foi-me possivel
complementar o aconselhamento oral com etiquetas explicativas do modo de administracao e
da posologia, e com folhetos informativos relativos aos farmacos e as patologias de interesse.
O proprio Sifarma 2000 contém frases de seguranca relativas aos farmacos que aparecem no
contexto do atendimento, o que facilita e enriquece o mesmo, tornando-o ainda mais
personalizado. Neste ponto, € de salientar que as chamadas de atencao nao podem ser feitas
de forma alarmista, ou seja, o utente nao deve ficar com uma impressao errada que pode
culminar numa falta de adesdo a terapéutica. As precaucdes e indicacdes que sao sempre de
referir sao aquelas que interfiram com o dia-a-dia do utente, como por exemplo, se o
medicamento pode ou nao ser tomado com alimentos, se causa insonia ou sonoléncia, entre
outras. Além disso, caso o utente sofra de uma doenca grave ou mesmo ndo sendo grave, que
possa ter alguma implicacdo com o farmaco, é necessario alertar o doente para determinados
sintomas que possam advir dessa administracdo. Também os casos de gravidez e aleitamento,
pediatria e geriatria requererem atencdo especial. O farmacéutico deve em todas as
situacdes certificar-se que nao irao ocorrer interacoes medicamentosas graves, verificando a
terapéutica regular seguida pelo utente. Depois de todas estas consideracoes deve ainda ser
referido o modo de conservacdao dos medicamentos no domicilio (como condicdes de
temperatura e humidade adequadas), particularmente naqueles casos que exigem cuidados
especiais (como os medicamentos que devem ser conservados no frigorifico e aqueles que

apos a abertura tém um prazo de validade muito restrito).
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3.5.2 - A farmacovigilancia e o reencaminhamento de medicamentos fora de

uso

Segundo o regime juridico da farmacia de oficina, as farmacias tém o dever de apoiar
na farmacovigilancia, colaborando com o INFARMED na identificacdo, quantificacdo, avaliacao
e prevencao dos riscos do uso de medicamentos, uma vez comercializados, permitindo o
seguimento das suas possiveis reacoes adversas (RA). Deste modo, o farmacéutico durante a
interacdo com o utente deve promover e aplicar os principios de farmacovigilancia,
detetando e notificando as seguintes situacoes:

e Todas as suspeitas de reacdes adversas graves, mesmo que ja descritas;

e Todas as suspeitas de reacOes adversas nao descritas mesmo que nao sejam

graves;
e Todas as suspeitas de aumento da frequéncia de reagdes adversas (graves e nao

graves).

Na davida, qualquer caso de suspeita de RA que preocupe o profissional de salde devera ser
notificado. A notificacdo deve ser realizada com a maior celeridade possivel em impresso
adequado, enviado pelo correio, fax ou e-mail para uma das unidades de farmacovigilancia
existentes no pais. Na notificacdo espontanea de RA o farmacéutico deve obter as seguintes
informacgoes:
- Descricao da RA (sinais e sintomas), bem como a sua duracao, gravidade e evolucao;
- Relacéo dos sinais e sintomas com a toma dos medicamentos;
- Medicamento suspeito, bem como data de inicio e de suspensao, o seu lote, via de
administracdo e indicacdo terapéutica;

- Outros medicamentos que o doente esteja a tomar (incluindo os MNSRM) [1, 4].

Apesar de no decorrer do estagio terem sido reportados EA por parte dos utentes, estes nao
preenchiam os requisitos que justificam o procedimento de notificacao ao Sistema Nacional
de Farmacovigilancia.

Uma ultima ponderacao que deve ser feita neste ponto prende-se com o papel do
farmacéutico no reencaminhamento dos medicamentos fora de uso. O farmacéutico deve
promover este programa junto dos utentes. As farmacias portuguesas podem e devem
participar no sistema de recolha de embalagens vazias e de medicamentos fora do prazo de
validade, levado a cabo pela VALORMED. A VALORMED ¢é a sociedade gestora do Sistema
Integrado de Gestao de Residuos de Embalagens e de Medicamentos fora de uso. Mediante o
pagamento de um valor de contrapartida de responsabilidade, a indlstria farmacéutica
encarrega esta entidade do tratamento dos referidos residuos. Na Farmdcia da Alameda
encontra-se disponivel um contentor apropriado para a referida recolha, assim como,
cartazes e folhetos informativos que pretendem incentivar os utentes a praticarem uma
gestao adequada dos residuos. O contentor quando totalmente cheio é selado e pesado.

Posteriormente é preenchido o impresso adequado, para que este seja enviado juntamente
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com o contentor pelo distribuidor. Dentro deste contexto, foi emitida no periodo de estagio
uma nota informativa dirigida as farmacias por parte da VALORMED, no ambito dos produtos
que podem ser colocados no contentor, visto estarem a ser recolhidos componentes que nao

estao comtemplados no protocolo de recolha (como seringas e agulhas) [18].

3.6 - Dispensa de medicamentos

A cedéncia de medicamentos é o ato profissional em que o farmacéutico, apods
avaliacdo da medicacdo, cede medicamentos ou substancias medicamentosas aos doentes
mediante prescricdo médica ou em regime de automedicacdo ou indicacdo farmacéutica,
acompanhada de toda a informacao indispensavel para o seu uso correto. O farmacéutico
avalia a medicacao dispensada, com o objetivo de identificar e resolver problemas
relacionados com os medicamentos (PRM), protegendo o doente de possiveis resultados
negativos associados a medicacdo [1]. Relativamente a dispensa com base numa receita
médica, cada farmacia deve possuir um procedimento definido na rececdo das prescricoes

que garante a seguranca e a eficacia deste ato.

3.6.1 - Rececao da prescricao e confirmacao da sua validade/autenticidade

A receita médica pode ser preenchida manualmente ou informaticamente, tendo no
maximo quatro medicamentos por receita (um maximo de duas embalagens do mesmo
medicamento). Independentemente do modelo da receita existem certos aspetos formais que
€ necessario atestar:

e NUmero da receita e respetivo cddigo de barras;

e Identificacdo do utente (nome e numero de beneficiario - se a receita for
informatizada o nimero de utente e o nimero de beneficiario deverao estar em
codigo de barras);

e Identificacao do organismo, regime de comparticipacao e, eventualmente, algum
despacho ou portaria referida pelo médico;

e Identificacdo do médico prescritor;

e Identificacao do local de prescricao;

e A designacao do medicamento prescrito [sobre a forma de designacao comum
internacional (DCI) ou nome comercial];

e A dosagem, forma farmacéutica, nimero e dimensdo das embalagens, e respetiva
posologia;

e Data da prescricao e respetivo prazo de validade (30 dias, ou 6 meses caso se
trate de uma receita em triplicado);

e Assinatura do médico;

e Areceita devera estar intacta, sem rasuras nem correcoes.
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Para além disso, existe na receita um local para o médico expressar o seu consentimento ou
ndo na dispensa de medicamentos genéricos, que também deve ser considerado. A
validade/autenticidade da receita determina nao sé a comparticipacdo a que o utente tem
direito, mas também a legitimidade da farmacoterapia prescrita. Por vezes, as receitas que
chegavam a farmacia nao estavam de acordo com os critérios referidos anteriormente
levando a que os utentes pagassem mais pelos seus medicamentos, ou tivessem de voltar ao

local de prescricao para corrigir a situacao.

3.6.2 - Interpretacao da prescricao

Apos a validacdo da prescricdo prossegue-se com o atendimento, avaliando e
interpretando a receita médica com base no enquadramento clinico e terapéutico do utente.
A este nivel a prescricdo computadorizada é mais vantajosa e segura, na medida em que a
caligrafia das receitas manuscritas pode dificultar o processo de interpretacao. Em caso de
duvida, o farmacéutico deve confirmar com os restantes colegas as informacdes lidas e,
sempre que julgue necessario, deve questionar o doente e contactar o médico prescritor
através do contacto disponivel na receita. Cada prescricdio deve ser avaliada
farmacoterapeuticamente pelo farmacéutico com base na necessidade do medicamento, na
adequacdao ao doente (contraindicacdes, interacdes, alergias, intolerancias, etc.), na
adequacao posologica (dose, frequéncia e duracdo do tratamento), nas condicdes do
doente/sistema para administrar o medicamento (aspetos legais, sociais e economicos). Todas
as duvidas devem ser esclarecidas, sendo da competéncia do farmacéutico o correto
aconselhamento, ja referido anteriormente. Antes de ceder o medicamento, deve-se
perceber a quem se destina a terapéutica, se a pessoa em questao sabe porque vai tomar
aqueles medicamentos, se conhece a posologia correta, se é ou ndo medicacao habitual. O
recurso a questdes de carater aberto ¢ uma estratégia de comunicacdo que permite ao
farmacéutico ter a certeza de que o utente esta esclarecido.

Existem ainda regras no aviamento de uma receita que tém de ser consideradas, e
que foram aplicadas diariamente na dispensa de medicamentos. Por exemplo, quando o
médico nao especifica o tamanho da embalagem deve dispensar-se a mais pequena, ou

quando este nao especifica a dosagem deve dispensar-se a menor dosagem comercializada.

3.6.3 - Obtencao e cedéncia do medicamento/produto prescrito

O atendimento na Farmdcia da Alameda é feito com recurso ao Sifarma 2000,
existindo trés modalidades de venda para casos especificos: a venda com receita (com a
possibilidade de aplicar a comparticipacao), a venda suspensa e a venda de produtos sem
receita. Realiza-se uma venda suspensa caso o utente nao pretenda levar todos os
medicamentos, ou todas as embalagens de uma so vez, ou quando existe falha no stock. Da
mesma forma, em caso de urgéncia existe a possibilidade de ceder os medicamentos sujeitos

a receita médica sem esta. Neste caso recorre-se a uma venda suspensa, ficando o utente
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responsavel pela entrega da prescricao na farmacia. Cabe ao farmacéutico decidir em
consciéncia a necessidade urgente do medicamento. Importa também referir que podem
ainda ser realizadas vendas a crédito para os utentes com conta na farmacia. Estes sao
normalmente clientes da farmacia que podem pagar a medicacdo posteriormente.

No momento da cedéncia o farmacéutico recolhe os medicamentos da zona de
armazenamento (neste caso via robot), tendo em atencdo a correspondéncia com o que é
requerido, ao nivel do farmaco, da dosagem e do nimero de unidades. Além disso, este deve
confirmar as condicoes de estabilidade do medicamento e ainda verificar o estado da
embalagem e o prazo de validade. Na fase final do atendimento é feita a impressao no verso
da receita com os medicamentos dispensados e comparticipados, sendo a mesma carimbada,
datada e assinada pelo farmacéutico e pelo utente. No caso de existir uma troca autorizada
por um medicamento genérico, o farmacéutico deve certificar-se de que o utente concorda
com a substituicao, devendo este assinar a receita (em espaco apropriado para o efeito), de
modo a registar o seu consentimento. Aqui a receita é verificada novamente, garantindo que

os medicamentos prescritos correspondem efetivamente aos cedidos.

3.6.4 - Verificacao farmacéutica da receita apos a dispensa

A verificacdo do receituario assegura a conformidade destes documentos com as
normas, salvaguardando o reembolso a farmacia das comparticipacdes feitas ao longo do més.
Na Farmdcia da Alameda este procedimento € realizado logo apds a dispensa do
medicamento, possibilitando a detecdo de enganos no atendimento e na prépria cedéncia que
possam ser corrigidos facilmente. Para além desta verificacdo feita por quem cede o
medicamento, as receitas sao ainda revistas diariamente por mais dois colaboradores. Os
pontos a considerar neste processo sdao aqueles que conferem validade/autenticidade a
receita, ja salientados anteriormente, bem como a correta correspondéncia entre o que é
prescrito e cedido, constatado pela impressao feita no verso. A assinatura do utente e do
farmacéutico, a data e o carimbo da farmacia tém que estar também presentes no verso da

receita.

3.6.5 - Dispensa de psicotropicos e estupefacientes

As carateristicas destas substancias exigem que as mesmas sofram um controlo
apertado no que se refere aos movimentos, dai que a cedéncia destes medicamentos so seja
permitida exclusivamente a farmacéuticos. Ao contrario do que ocorria anteriormente, o
modelo de receita para os psicotropicos e estupefacientes € o mesmo que o dos restantes
medicamentos. Nestes casos a verificacao da validade/autenticidade torna-se ainda mais
importante. A grande diferenca perante uma dispensa comum prende-se com a necessidade
de tirar 2 fotocdpias a receita original. Desta forma, uma é enviada para a entidade de
comparticipacao, outra é enviada mensalmente para o INFARMED em conjunto com a lista de
movimentos de psicotropicos e estupefacientes e a Ultima copia fica arquivada na farmacia

durante, pelo menos, 5 anos. Por sua vez, o facto de ser selecionado um psicotrépico ou
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estupefaciente no Sifarma 2000, faz com que ao se terminar o atendimento seja necessario
preencher uma secao com os dados do utente identificado na receita (nome completo, n° e
data de emissao do bilhete de identidade ou cartao de cidadao), ficando assim registado
informaticamente a saida do farmaco. Para além dos elementos que devem constar no verso
da receita ja indicados anteriormente, é também necessario registar os dados do adquirente
(nome completo, idade e nimero do bilhete de identidade ou cartdao de cidadao), tendo

sempre em conta que o adquirente tem que ser maior de idade.

3.6.6 - Regimes de comparticipacao

A maioria dos medicamentos cedidos na farmacia via receita médica é comparticipada
pela respetiva entidade do utente: SNS, ADSE, ADME, ADMG, SAMS, EDP, PT, CTT, entre
outros. Cada um dos organismos apresenta diferentes percentagens de comparticipacao, que
variam consoante o tipo de medicamento. No caso dos utentes do SNS, o estado comparticipa
os medicamentos com base em precos de referéncia atribuidos aos grupos homogéneos,
estando instituido um valor maximo a ser comparticipado. Esta comparticipacdo pode ainda
ocorrer sobre o modelo de complementaridades, ou seja, existe um sistema e um subsistema
que comparticipam o produto, existindo a necessidade de fotocopiar a receita e o respetivo
cartao do utente que identifica o subsistema, uma vez que para o reembolso total do valor
comparticipado a receita é enviada para a entidade principal, e a copia para o organismo de
complementaridade. Um dos exemplos com o qual pude contactar no estagio foi o regime de
complementaridade entre o SNS e o Sindicato Bancario do Sul e Ilhas. Por sua vez, como a
Farmdcia da Alameda esta localizada em plena cidade da Covilha, o regime pertencente aos
Pensionistas da IndUstria dos Lanificios € um dos mais verificados, sendo que a
comparticipacdo da maioria dos medicamentos é total. Também os doentes portadores de
patologias cronicas, como a doenca de Alzheimer e de Parkinson, tém direito a uma
comparticipagao especial assinalada pela mencao do respetivo despacho na receita.

A grande variedade de regimes existentes aumenta a suscetibilidade ao erro na
aplicacao da comparticipacao correspondente, face ao que é identificado pela receita e pelo
cartao apresentado (em caso de complementaridade). Esta situacao pode levar a que o
utente pague mais ou menos pela medicacao, sendo por isso determinante que a
conformidade da receita seja confirmada mesmo antes de terminar o atendimento, para que

se possam corrigir eventuais enganos.

3.7 - Automedicacao

A farmacia é muitas vezes o local de primeira escolha do utente para resolver, ou
tentar resolver os seus problemas de salude. A automedicacao promovida pelo farmacéutico
corresponde a selecdo de um MNSRM com o objetivo de aliviar ou resolver um problema de
salde considerado como um transtorno menor ou sintoma menor, entendido como problema

de saude de carater nao grave, autolimitante, de curta duracado, que nao apresente relacdo
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com as manifestacoes clinicas de outros problemas de saude do doente. A este nivel, o
farmacéutico desempenha um papel chave, nao apenas pelos seus conhecimentos mas
também pelas suas capacidades de orientar, educar e informar os doentes, assegurando uma
automedicacao responsavel.

A correta avaliacdo do quadro sintomatico do utente no decurso da entrevista vai
definir a intervencao farmacéutica, devendo o profissional distinguir um quadro clinico
tratavel com medidas ndo farmacoldgicas, um que exija MNSRM e outros mais graves de
referenciacdo médica. Por exemplo, febre associada a nauseas e vomitos, febre elevada (>
39°C), febre com duracgao superior a 3 dias, febre em criancas com idade inferior a dois anos,
e automedicacao ha mais de 7 dias sem melhoria do quadro clinico sao situacdes que devem
ser encaminhadas para o médico. Contrariamente, cefaleias ligeiras a moderadas, dores
musculo-esqueléticas, odontalgias, dismenorreia, resfriados comuns, e tosse sdo exemplos de
situacdes passiveis de automedicacao, e para as quais tive a oportunidade de desenvolver
indicacdo farmacéutica. Tendo em conta que nenhum medicamento é inofensivo, o
farmacéutico deve gerir o risco fazendo uma analise beneficio-custo (Tabela 11). Ha que
considerar que a automedicacdo pode mascarar sintomas, dificultar ou atrasar o diagndstico e
as resolucoes terapéuticas, bem como favorecer o aparecimento de reacbes adversas e/ou

interacdes medicamentosas.

Tabela 21: Avaliacdo na cedéncia de um MNSRM.

Pontos a considerar

- Sintoma ou motivo de consulta ao farmacéutico;
- Duracéo do problema de saude;
- Existéncia de outros sinais ou sintomas associados ao problema de salide que motivou a consulta do
doente ao farmacéutico;
- Outros problemas de saide manifestados pelo doente;
- Medicamentos que o doente toma.

Ao nivel do aconselhamento em automedicacao, existem protocolos especificos que
definem e uniformizam a intervencao farmacéutica. O protocolo de aconselhamento e de
cedéncia da contracecdo hormonal de emergéncia, o protocolo da febre, e o da dor sao

exemplos que sdo aplicados diariamente na pratica comunitaria [19, 20].

3.8 - Aconselhamento e dispensa de outros produtos de saude

3.8.1 - Produtos de dermofarmacia, cosmética e higiene

Estes produtos sao legislados pelo D.L. n° 189/2008 de 24 de Setembro que pretende
garantir o direito do consumidor e a protecao da salde publica. A este nivel assumem relevo
particular o INFARMED, a autoridade competente no dominio dos produtos cosméticos, e do
Instituto Nacional de Emergéncia Médica. Embora estes produtos ndo sejam medicamentos,

sdo muitas vezes prescritos por médicos para o tratamento de varias patologias. Porém, na

86




Relatorio de Estagio em Farmacia Comunitaria

maioria das vezes, os utentes procuram estes artigos sem aconselhamento médico, sendo o
papel do farmacéutico fulcral. O farmacéutico deve estar apto a diferenciar entre um
problema estético e outro que implique a referenciacdo meédica. A identificacdo das
principais patologias de pele (acne, psoriase, eczema, rosacea, descamacoes,
hiperpigmentacao, etc.) € assim imprescindivel. Este tipo de dispensa exige também que seja
identificada o tipo de pele do utente, para que se proceda a adequacao dos produtos. Dentro
de cada gama existem disponiveis diferentes formulacoes que estdo indicadas em tipos
especificos de pele (creme, locao, leite nutritivo). Por exemplo, para uma pele seca deve-se
optar por uma preparacao emoliente, que hidrate e retenha mais a agua, como por exemplo
um creme. Ja para peles oleosas devemos considerar produtos menos gordurosos, como as
locoes. Outra ponderacdao imprescindivel relaciona-se com as gamas que sao isentas de
parabenos e perfumes que sao mais adequadas para individuos com risco de alergia.

Na Farmdcia da Alameda o conceito de gestao destes produtos consiste em nao
possuir uma quantidade exagerada de gamas que possa suscitar confusao tanto para quem
indica, como para o proprio utente. Deste modo, podemos considerar que as marcas
disponiveis que mais se enquadram numa vertente dermocosmética (ou seja, mais indicadas
para situacdes patoldgicas e peles atopicas) sdo: Aderma®, La Roche-Posay®, Uriage®, a
Avéne®, e a Babe®. Por sua vez, a Galénic®, Roc®, Vichy®, Ducray®, Klorane®,
Neutrogena®, e a Decubal® sdao marcas mais voltadas para a vertente cosmética, com um
objetivo mais estético e de conforto. Estes produtos apresentam linhas de rosto, de corpo, de
podologia, produtos para maquilhagem, protetores solares, linhas para bebés e gamas para

tratamento capilar.

3.8.2 - Produtos dietéticos para alimentacao especial

Os produtos dietéticos para alimentacdao especial ja definidos e enunciados
anteriormente sao legislados pelo D.L. n® 216/2008 de 11 de Novembro, sendo a entidade
competente pela execucdo das medidas de politica relativas a qualidade e seguranca dos
produtos abrangidos pelo referido decreto, o Gabinete de Planeamento e Politicas do
Ministério da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas. A fiscalizacdo do disposto
no referido regime juridico compete a Autoridade de Seguranca Alimentar e Econdmica
(ASAE).

Os alimentos dietéticos destinados a fins medicinais especificos sao classificados de
acordo com as trés categorias seguintes:

e Produtos alimentares nutricionalmente completos com féormula dietética
padrao: os quais, consumidos em conformidade com as instrucdes do fabricante,
podem constituir a Unica fonte alimentar para as pessoas a que se destinam;

e Produtos alimentares nutricionalmente completos com férmula dietética
adaptada a uma doenca ou situacao sanitaria especifica: os quais, consumidos
em conformidade com as instrucdes do fabricante, podem constituir a Unica fonte

alimentar para as pessoas a quem se destinam;
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e Produtos alimentares nutricionalmente incompletos com férmula dietética
padrao ou férmula dietética adaptada a uma doenca, anomalia ou situacao
sanitaria especifica: os quais nao sao adequados a uma utilizacao como fonte

alimentar unica.

A composicdo e a formula destes produtos devem basear-se em principios médicos e
nutricionais sélidos. A sua utilizacdo, que é normalmente feita segundo as instrucdes do
fabricante, deve ser segura, benéfica e eficaz no que respeita a satisfacao das necessidades
nutricionais particulares das pessoas as quais estes produtos se destinam, em conformidade
com dados cientificos geralmente aceites. Estes alimentos dietéticos destinados a fins
medicinais especificos sdo indicados em situacbes como doencas oncoldgicas, doencas
gastrointestinais, estados diarreicos/vomitos, situacdes de stress pos-operatdrio, geriatria,
gravidez, situacdes de disfagia e malnutricao [13].

Na Farmdcia da Alameda estao disponiveis varias marcas relativas a estes géneros
alimenticios: Fortimel®, Protifar®, Fantomalt®, Miltina®, Dioralyte®. Na maioria dos casos os
utentes adquirem estes produtos apds indicacdo médica. Porém, tive a oportunidade de

aconselhar solucoes de reidratacao oral em situacoes de vomitos e/ou diarreia.

3.8.3 - Produtos dietéticos infantis

O aleitamento materno traz inUmeros beneficios que devem ser promovidos pelo
farmacéutico. Segundo a Organizacao Mundial de Saide (OMS), durante os primeiros 6 meses
de vida deve garantir-se o aleitamento materno exclusivo, sendo posteriormente introduzidas
outras formas de alimentacdo ao longo do tempo. O aleitamento materno deve perdurar até
aos dois anos de idade, sendo complementado com outros tipos de alimentacdo. A
composicao do leite materno € ideal tanto ao nivel do teor em agua, como em proteinas e
anticorpos, lipidos, e vitaminas. Para além disso, o ato de amamentacdo estimula o
desenvolvimento psicomotor e social do bebé, melhora a formacado da boca e o alinhamento
dos dentes e promove um vinculo afetivo entre a mae e a crianca [21, 22].

Os produtos dietéticos infantis sdo formulas especificamente direcionadas para
lactentes e criancas até aos 3 anos de idade. Destes produtos fazem também parte as
formulas de transicdo e outros alimentos de substituicdo do leite materno, bem como os
aditivos. Em termos de enquadramento juridico importa realcar:

e O D.L. n° 53/2008 de 25 de Marco relativo aos géneros alimenticios para
utilizacdo nutricional especial que satisfacam os requisitos especificos relativos
aos lactentes e criancas de pouca idade saudaveis e destinados a lactentes em
fase de desmame e a criancas de pouca idade em suplemento das suas dietas e ou
adaptacao progressiva a alimentacao normal;

e OD.L. n°217/2008 de 11 de Novembro aplicavel as formulas para lactentes e as

férmulas de transicao destinadas a lactentes saudaveis.
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Os leites disponiveis no mercado sao usados consoante a idade do lactente (uma vez
que a composicao destes é adequada ao seu desenvolvimento e exigéncias nutricionais), e
consoante a necessidade de carateristicas especiais para ultrapassar incomodos, ou patologias
associadas a alimentacdo. Neste contexto as caracteristicas especiais dos leites disponiveis
nas diferentes gamas (Nutriben®, Enfalac®, Aptamil®, NAN®) sao apresentadas no Anexo 12.

Os primeiros alimentos sélidos a introduzir na alimentacao dos bebés, a partir dos 6
meses de idade, devem ser os cereais (farinhas infantis). As farinhas dividem-se em lacteas ou
nao lacteas, conforme sejam para preparar com agua ou leite e, ainda, com ou sem gliten,
na sua composicdo. Esta adequacao face a crianca deve ter em conta a tolerabilidade da

mesma face a estas substancias.

3.8.4 - Fitoterapia e suplementos nutricionais (nutracéuticos)

Os produtos fitoterapéuticos tiram partido das propriedades curativas e preventivas
das plantas nas mais variadas situacdes. Durante o meu estagio este tipo de produtos foi
bastante requisitado. A este nivel, predomina a ideia generalizada de que os produtos
naturais nao apresentam qualquer contraindicacao, interacao ou EA, sendo da obrigacao do
farmacéutico uma correta analise clinica e terapéutica do utente. Devem ser feitas avaliacoes
como as seguintes:

e A ginko biloba potencia os efeitos dos anticoagulantes;

e 0O cha verde é vasoativo (risco em hipertensos);

e O hipericao é um indutor metabdlico.

Também os suplementos nutricionais sdo bastante solicitados com o objetivo de
atenuar e prevenir os desequilibrios causados pelo stress, fadiga, ma alimentacao ou outras
agressoes. A variedade dos fitoterapicos e suplementos alimentares é imensa, sendo de
destacar algumas gamas presentes na Farmdcia da Alameda: gama arkocapsulas, chas herbis,

gama bio-activo, gama depuralina, gama centrum.

3.8.5 - Medicamentos de uso veterinario

Os produtos mais solicitados pelos utentes da Farmdcia da Alameda foram os
antiparasitarios, internos e externos, e as pilulas anticoncepcionais para os animais de
companhia. Existem ainda situacdes em que aparecem prescricoes do médico veterinario com
medicamentos de uso humano, com a dose devidamente ajustada ao animal. Nestes casos é
necessario arquivar a receita como comprovativo da cedéncia do respetivo medicamento. E
também importante, no decorrer da cedéncia deste tipo de medicamento, o aconselhamento.
O farmacéutico deve alertar para a necessidade de vacinacdo dos animais, para as idas

periddicas ao veterinario e para as doencas transmissiveis ao Homem.
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3.8.6 - Dispositivos médicos

Os dispositivos médicos ja definidos acima estao divididos em trés classes de risco
diferentes atendendo a vulnerabilidade do corpo humano e aos potenciais riscos decorrentes
da concecao técnica e do fabrico. Esta classificacao é atribuida pelo seu fabricante, tendo em
conta as regras de classificacao estabelecidas no anexo IX do D.L. n° 30/2003, de 14 de
Fevereiro:

e Dispositivos médicos de classe | - baixo risco;

e Dispositivos médicos de classe lla - médio risco;

e Dispositivos médicos classe llb - médio risco;

e Dispositivos médicos classe Il - alto risco.

Esta classificacao depende de quatro pontos fundamentais relativos aos dispositivos, sao eles:
e A duracao do contacto com o corpo humano: temporario, curto prazo, longo
prazo;
e Ainvisibilidade do corpo humano;
e A anatomia afetada pela utilizacao;

¢ Os potenciais riscos decorrentes da concecao técnica e do fabrico [23].

No Anexo 13 sao apresentados exemplos de dispositivos das distintas classes.

3.9 - Outros cuidados de saude prestados na farmacia onde

decorreu o estagio

O acompanhamento dos utentes é uma pratica do ambito dos Cuidados
Farmacéuticos. A determinacao dos parametros bioquimicos e fisioldgicos permite a medicao
de indicadores para a avaliagdo do estado de saiude do doente, sendo esta informacao
cruzada com os dados farmacoterapéuticos. Estas determinacdes devem ser realizadas no
gabinete do utente, garantindo o maximo de privacidade e comodidade.

A Farmdcia da Alameda dispée de equipamentos e instalacdes adequadas para
desenvolver a determinacdo: do peso, da glicémia, do colesterol total, LDL, HDL,
triglicerideos, acido Urico, creatinina, ureia, hemoglobina, transaminases hepaticas e pressao
arterial. De forma a complementar ainda mais o seguimento do utente é ainda possivel
calcular o indice de massa corporal, bem como o risco cardiovascular. Estes testes sao
determinantes no seguimento e no rastreio das seguintes patologias: obesidade, diabetes,
dislipidémias, gota, disfuncdo renal, anemia, disfuncao hepatica, hipertensao arterial e
sindrome metabolico. A este nivel constatei que a maioria dos doseamentos realizados
pretendiam controlar uma situacao ja diagnosticada e com terapéutica instituida, avaliando a
resposta terapéutica e a evolucdo clinica. Assim, foi comum utentes que estavam a fazer
sinvastatina ou atorvastatina solicitarem o doseamento do perfil lipidico, diabéticos a fazer

insulina e/ou antidiabéticos orais (como a metformina) solicitarem a medicao da glicémia e
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individuos com problemas de gota a tomarem, por exemplo o alopurinol, solicitarem a
medicado do acido Urico. Também a medicao da pressao arterial foi bastante requisitada, ndo
s6 em doentes hipertensos [por exemplo medicados com inibidores da enzima de conversao
da angiotensina (IECAs)], mas também, em utentes com sintomatologia indicativa de
alteracoes nos valores da pressao arterial, como estados de ansiedade.

Na medicao da pressao arterial deve-se ter o cuidado de questionar previamente o
utente, se fumou, praticou exercicio fisico ou tomou café/bebidas alcoodlicas nos Ultimos
trinta minutos. Além disso, antes de se iniciar o procedimento é fundamental garantir que a
pessoa descansou pelo menos cinco minutos, e que a bracadeira esta colocada
adequadamente.

Relativamente a determinacdo dos parametros bioquimicos, uma ponderacao
importante a ser feita antes de se realizar a determinacao tanto da glicémia, como do LDL é
se a pessoa se encontra em jejum. A técnica de doseamento é semelhante para os diferentes
parametros bioquimicos, uma vez que o equipamento de diagnostico é o mesmo (Reflotron -
Roche®). Esta tecnologia baseia-se em reagentes quimicos secos que estdao impregnados nas
tiras de determinacdo. Para cada parametro existe uma tira especifica sobre a qual é
colocada uma amostra de sangue capilar (simples picada no dedo), sendo a mesma
posteriormente inserida no leitor que identifica automaticamente qual é o teste em questao.
A medicao do HDL é a que apresenta um procedimento um pouco distinto das restantes. Como
estamos a falar de proteinas de elevada densidade, a determinacdo tem que ser feita no soro
e ndo no sangue total. Para tal, € necessario proceder-se a uma centrifugacdo, onde se
recolhe posteriormente o pellet para ser colocado na tira correspondente.
Independentemente do parametro bioquimico, o seu valor apresentado pelo leitor é registado
no cartdo de medicoes feitas na farmacia, podendo ainda ser registado no Sifarma 2000 para
um seguimento mais personalizado. Este valor € comparado com os valores padrao definidos
(Anexo 14)

A comparacao dos valores determinados com o que esta preconizado deve pressupor
uma avaliacdo de todo o enquadramento clinico e terapéutico do utente. Estas medicoes
nunca devem ser encaradas como diagnostico. Valores muito desviados do padrao normal
constituem um motivo para alertar o doente. Porém, é necessario considerar que podemos
estar perante uma situacao pontual, devendo aconselhar o utente a repetir o doseamento
num outro dia. Apds descartar esta hipotese € essencial avaliar a razao do desvio dos valores.
Caso o utente tenha uma terapia instituida deve-se inferir acerca da adesao a terapéutica, e
s6 posteriormente referenciar para o médico, de modo a promover um ajuste da mesma.
Numa situacao sem diagndstico nem terapéutica instituida, o doente deve ser referenciado
para o médico, para que seja sujeito a uma apreciacao mais minuciosa. Em ambos os casos é
dever do farmacéutico prestar aconselhamento relativamente a problematica em causa.

Por fim, é de referir que na Farmdcia da Alameda, para além da determinacdo dos
parametros bioquimicos e fisiologicos enunciados, também se realiza a administracao de

vacinas nao incluidas no plano nacional de vacinacao.
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3.10 - Preparacao de medicamentos

Um Medicamento Manipulado é qualquer formula magistral ou preparado oficinal
preparado e dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico. O D.L. n°® 95/2004, de 22
de Abril, regula a prescricao e a preparacao destes medicamentos [24]. Os manipulados sao
preparados no laboratério, de acordo com as Boas Praticas de Fabrico de Manipulados,
definidas pela Portaria n® 594/2004, de 2 de Junho. As matérias-primas utilizadas na sua
preparacao tém que cumprir as exigéncias da respetiva monografia, inscrita na Farmacopeia
Portuguesa ou nas farmacopeias de outros estados membros da Comunidade Europeia. Assim,
as matérias-primas aquando da sua rececdo tém de ser acompanhadas pelo respetivo boletim
de analise, que atesta a conformidade do produto face ao que esta recomendado na
Farmacopeia.

O procedimento de preparacao de um manipulado exige o preenchimento de uma
ficha de preparacao onde deve ser registado: o nimero de lote, substancias utilizadas e
respetivo lote, modo de preparacao, dados do utente e do prescritor, controlo de qualidade,
prazos de utilizacdo e condicdes de conservacao, bem como o calculo do respetivo preco de
venda ao publico, de acordo com a legislacdo em vigor. A Portaria n® 769/2004, de 1 de
Julho, estabelece que o calculo do PVP dos medicamentos manipulados por parte das
farmacias é efetuado com base no valor dos honorarios da preparacao, no valor das matérias-
primas e no valor dos materiais de embalagem.

Apos preparar o manipulado é necessario elaborar o rétulo adequado, que deve fornecer toda
a informacao necessaria ao doente:

e Identificacdo da farmacia;

¢ Identificacao do DT;

¢ Nome do doente;

e Formulacdo do medicamento;

e Ndmero do lote atribuido ao medicamento preparado;

e Prazo de validade;

e Condicdes de conservacao do medicamento;

e Instrucdes especiais, eventualmente indispensaveis para a utilizacdo do
medicamento como, por exemplo, “agite antes de usar”, “uso externo” (em
fundo vermelho);

¢ Via de administracao;

e Posologia.
A este nivel existe alguma documentacdo obrigatdria, elaborada pelo DT ou sob a sua

supervisao, que é arquivada na farmacia durante um prazo minimo de 3 anos:

e Registos dos controlos e calibracées dos aparelhos de medida;
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e Registos referentes as preparacoes efetuadas, que devem figurar na ficha de
preparacao do medicamento manipulado. A esta deve anexar-se a fotocopia da
respetiva receita médica e o rotulo;

e Arquivo dos boletins de analise de todas as matérias-primas, referindo para cada

uma o respetivo fornecedor.

A comparticipacao dos medicamentos manipulados que vigora atualmente é de 30%,
desde que incluidos na Farmacopeia Portuguesa ou no Formulario Galénico Nacional, ou se
consistirem em formulas magistrais que constem na lista de medicamentos manipulados
comparticipaveis (D.L. n° 48-A/2010, de 13 de Maio). A sua prescricao é feita no modelo
normal de receita, devendo apenas constar o medicamento manipulado e estar presente a

indicacao “F.S.A” (faca segundo a arte) ou “manipulado”.

3.11 - Contabilidade e gestao

3.11.1 - Principios gerais da legislacao laboral

Segundo o D.L. n°® 7/2011, de 10 de Janeiro, as farmacias de oficina podem funcionar
24 horas por dia, sete dias por semana, em articulacao com o regime de turnos. No que diz
respeito ao periodo de funcionamento das farmacias de oficina, é disposto na Portaria n° 31-
A/201 de 11 de Janeiro um periodo minimo de 50 horas de funcionamento semanal. Além
disso, o periodo de funcionamento diario das farmacias de oficina deve ser fixado em termos
que garantam a abertura ao publico nos periodos seguintes:

¢ De segunda a sexta-feira, das 10 as 13 horas e das 15 as 19 horas;

e Ao sabado, das 10 as 13 horas.

O proprietario da farmacia comunica os periodos de funcionamento, diario e semanal, da
farmacia ao INFARMED.

3.11.2- Processamento de receituario e faturacdo a entidades

comparticipadoras

O receituario dos diversos organismos é sujeito a um tratamento mensal para que a
farmacia possa ser reembolsada no montante correspondente a comparticipacdo de cada um
dos respetivos organismos. O Sifarma 2000 atribui consoante o organismo um nimero de
receita e de lote, quando esta é processada durante o atendimento. Apds a conferéncia do
receituario ja enunciada anteriormente, as receitas sdao separadas e organizadas por
organismo em lotes de 30 receitas. Posteriormente sao impressos os verbetes de identificacao
do lote. Este documento emitido por via informatica consiste num resumo das 30 receitas
desse lote, no qual consta:

e 0On°de lote;

e A quantidade de receitas do lote;
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e 0 n°de embalagens referentes a cada receita;

e OPVP;

e Os encargos dos utentes;

e O valor a pagar pela entidade, respeitante ao total das receitas.

Este verbete deve ser carimbado e anexado as receitas que formam aquele lote. No Ultimo

dia de cada més é emitida, apds o fecho dos lotes e para cada organismo, um resumo dos

verbetes de lote.

Na Farmdcia da Alameda a emissao de faturas e o encaminhamento dos respetivos

documentos do final do més relativos ao receituario é efetuado pelo DT, ou quando solicitado

pelo farmacéutico substituto (Tabela 22). De acordo com os acordos estabelecidos, a ANF

adianta o pagamento a farmacia do valor das comparticipacées dos medicamentos.

Posteriormente os organismos comparticipadores reembolsam a ANF.

Tabela 22: Descricdo dos documentos a emitir no processamento do receituario e faturacao.

Receituario do SNS

- 2 exemplares do resumo
verbete (1 para a farmacia outra
para a ARS (Associacao Regional

de Saude);
- 4 exemplares da fatura (2 para

a ARS, 1 ANF, 1 farmacia);

A faturacao (juntamente com as
respetivas receitas) deve estar
pronta até ao dia 5 do seguinte
més em caixote bem fechado e

com a respetiva guia de
transporte dos CTT. Um

exemplar desta fica na farmacia.

Outras entidades - a ANF é
responsavel por reembolsar o
dinheiro, facilitando o

processo.

- 4 exemplares do resumo de
lote (3 ANF e 1 farmacia);
- 4 exemplares da fatura (3 ANF
e 1 farmacia);
- 3 exemplares do documento de
entrega na ANF (2 ANF e 1
farmacia)

Estes documentos sao enviados
juntamente com as receitas em
correio registado, com aviso de

rececao.

Uma outra acao a desenvolver, consiste no envio ao INFARMED dos registos relativos

aos psicotropicos e estupefacientes nos prazos referidos na Tabela 23. Estes registos sao

realizados informaticamente pelo Sifarma 2000, o que facilita este processo. E necessario

manter em arquivo, pelo periodo de 3 anos, os duplicados dos documentos enviados.
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Tabela 23: Requisitos de envio obrigatério ao INFARMED [25].

Estupefacientes e
psicotropicos

Registo de
entradas

Registo de saidas

Balanco

Duplicado das
receitas

Sujeitos a receita
médica especial
(triplicado)

Trimestralmente
(até 15 dias apds
o termino de cada

trimestre)

Trimestralmente
(até 15 dias apds
o termino de cada

trimestre)

Anualmente (até
dia 3 de Janeiro

do ano seguinte)

Mensalmente (até
ao dia 8 do més

seguinte)

Sujeitos a receita

Anualmente (até

médica normal Nao se aplica dia 3 de Janeiro Nao se aplica

(benzodiazepinas) do ano seguinte)

3.11.3 - Documentos contabilisticos e principios fiscais

O farmacéutico deve possuir nogdes basicas do funcionamento da farmacia enquanto
empresa, uma vez que diariamente contacta com uma série de documentos que deve saber
interpretar e manusear (Anexo 15).

No contexto dos principios fiscais € importante definir o conceito de imposto como:
“prestacoes patrimoniais estabelecidas por lei, coativas e sem carater sancionatorio,
unilaterais e definitivas, a favor do Estado ou outros entes por ele designados para a
realizacdo de fins pulblicos”. Existem dois tipos de impostos no enquadramento fiscal
portugués. Sao eles:

e Imposto sobre o valor acrescentado (IVA): o valor deste imposto encontra-se

dependente do valor das compras e das vendas de cada més;

e Imposto sobre o rendimento das pessoas singulares (IRS): é relativo ao ordenado

dos funcionarios; o seu valor depende de cada situacdo em particular;

e Imposto sobre o rendimento das pessoas coletivas (IRC): é calculado com base no

rendimento gerado pela farmacia durante o ano. O balanco permite as financas

calcular o valor do IRC a cobrar a farmacia.

3.12 - Conclusao

A salde da populacao é fundamental para a felicidade e o bem-estar de todos os
individuos, sendo os medicamentos parte essencial e critica dos servicos de salde em todas as
sociedades e culturas. O papel do farmacéutico no mundo é tdo nobre quanto vital. O
farmacéutico representa o 6rgao de ligacao entre a medicina e a Humanidade. Este é visto
pela sociedade como promotor do bem-estar e da Saude Pulblica, sendo um dos principais
intervenientes no circuito do medicamento. Esta confianca depositada no farmacéutico exige
que o mesmo, enquanto profissional de salde, assuma uma posicao de disponibilidade e

comprometimento perante aqueles que serve.
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O estagio curricular em Farmacia Comunitaria revelou-se um complemento
importante ao percurso académico, nao sé porque me permitiu aplicar e reforcar a formacao
técnico-cientifica, como também fomentou o desenvolvimento de novos conhecimentos. O
contacto com o utente na pratica diaria estimulou o desenvolvimento de virtudes que devem
ser reunidas no farmacéutico: saber ouvir, saber compreender, saber esclarecer, saber agir,
ser prestavel e atencioso.

Ser farmacéutico na plenitude das suas competéncias, exige a humildade de
reconhecer que o conhecimento nao tem fim, e que a formacdo é um desafio evolutivo para

toda a vida.
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Anexo 1: Impresso de monitorizacao farmacocinética dos Servicos
Farmacéuticos do CHCB.
Centro IMPRESSO
2 @ Hospitalar c - lini G sl i
Cova_ da Baira armacocinetica clinica - monltorlzagao serica de rarmacos
CovilhafFunddo 5400 CHCB.IMP.COMFT.08 Edigdo: 1 Reviséio: 1
Médico: Servigo:
Ext. telef.:
Razdo do pedido:
IDENTIFICACAO DO DOENTE
(Colar etiqueta autocolante)
Diagnéstico:
Idade: Peso(Kg): Altura(cm): Creatinina:
O Insuf. renal [ Insuf. cardiaca [ Insuf. hepdtica [ Edema [ Ascite O Outros:
FARMACO EM ESTUDO
3 5 P Viade | Horério
Farmaco Posologia (dose e frequéncia) S SR
Gentamicina

Vancomicina

Terapéutica medicamentosa concomitante:

Farmaco Inicio da Ultima Colheita das Concentragdo sérica
terapéutica administragdo amostras determinada
Gentamicina Data:__/ / Data:_ /_ / Data:__ /[
Hora: Hora: Hora:
Vancomicina Datas. _f _f Data:__ /_ [/ Data:__/ [/
Hora: Hora: Hora:
Data:__/ / Data:__ /_ [/ Data:___/_ /
Hora: Hora: Hora:

A preencher pelos Servigos Farmacéuticos

Parametros farmacocinéticos encontrados

Proposta de posologia

Concentragdes séricas prevista no estado

estaciondrio

vd (L/Kg) Ke (h) T1/2 (h) Dose Intervalo Cmax Cmin Cint
(mcg/ml)
3 1 1
2 2 2
Observagdes:
Farmacéutico: Data: / /
Pdgina: 1de 1
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Anexo 2: Esquema de um modelo monocompartimental via administracao por
perfusao continua e respetivas equacoes farmacocinéticas. C; - concentracao
plasmatica a tempo “t”, Ko - velocidade de perfusao, V4 - volume de
distribuicao, K. - constante de velocidade de eliminacao, t - qualquer tempo
apos o inicio da perfusao, T - tempo real da perfusao, (t-T) - tempo decorrido

apos o término da perfusao, CL - clearance, tq/; - semivida de eliminacao.

K K
Dose ——2 C,Vy |—°¢
CFL (1-e™Y; paratsT
Vd . Ke
C, __ Ko p-e™eT) et hara T
Vd . Ke
In 2
tin =

e
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Anexo 3: Consumo da gentamicina e da amicacina no CHCB durante os cinco

anos de estudo (dados retirados da analise ABC do CHCB).

Quantidade consumida (unidade)
Ano o .
Gentamicina Amicacina Carbapenemos
40 mg/1 mL 80 mg/2mL 500 mg/2mL P

2007 448 3284 200 7856
2008 420 2983 343 8700
2009 210 2278 8826
2010 0 2143 869 9580
2011 0 1977 1098 7944
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Anexo 4: Estatistica de resisténcia a gentamicina no CHCB durante os 5 anos

de estudo (percentagem de resistentes/isolamentos totais).

Ano 2007 2008 2009 2010 2011

Gentamicina 21,84% | 11,28% | 11,81% | 18,02% | 18,65%

Gentamicina em alta concentracao 0,00% | 17,48% | 41,95% | 41,88% | 33,09%

Gentamicina + penicilina 6,43% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00%
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Anexo 5: Estatistica de resisténcia a gentamicina por microrganismo no CHCB

durante os 5 anos de estudo (percentagem de resistentes/isolamentos).

Bactérias 2007 2008 2009 2010 2011
Acinetobacter baumannii 33,33% 11,54% 18,18% | 95,89% | 83,45%
Pseudomonas aeruginosa 8,91% 7,59% 5,04% 12,82% 9,71%

Stenotrophomonas maltophilia 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00%
Escherichia coli 11,51% 9,05% 8,55% | 10,46% | 9,64%
Enterobacter cloacae 0,00% 0,00% 0,00% 2,00% 4,55%
Klebsiella pneumoniae 15,20% 0,00% 2,56% 13,82% | 12,35%
Serratia marcescens 0,00% 43,75% 11,11% 0,00% 0,00%
Enterococcus faecalis 100,00% | 100,00% 0,00% 0,00% 0,00%
Enterococcus faecium 100,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00%
Staphylococcus aureus 6,90% 3,23% 5,20% 2,44% 9,92%
Staphylococcus coagulase negativo 40,00% 0,00% 37,50% | 33,33% | 33,33%
Staphylococcus epidermidis 40,00% 39,60% 38,62% | 34,04% | 44,85%
Staphylococcus hominis 75,00% 33,33% 22,89% | 17,57% | 31,48%
Streptococcus do grupo viridans 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00%
Streptococcus pneumoniae 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00%
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Anexo 6: Indicadores e objetivos da qualidade na farmacotecnia.

Objetivos Indicadores de qualidade

- Diminuir o n° de regularizacées efetuadas entre
0 armazém central e o armazém do setor;
- Monitorizar o controlo microbiologico de
superficies dos dois modulos de salas limpas;
- Monitorizar o controlo microbiolégico de produto
B dos citotoxicos e das preparagoes de nutricao
- Melhorar o tempo de entrega e preparacoes de o
L parentérica:
citotoxicos;

- Controlo da qualidade dos manipulados; B
- Monitorizar as nao conformidades (NC) na

insercao de dados para carregamento
- Monitorizar as NC da manga;
-Monitorizar o n° de discrepancias de stock na
FDS, no carregamento;

- Monitorizar as NC na reembalagem
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Anexo 7: Lista de medicamentos legislados para dispensa em ambulatorio.

Patologia Especial

Ambito

Comp.

Legislacao

ARTRITE REUMATOIDE,
ESPONDILITE
ANQUILOSANTE,
ARTRITE PSORIATICA,
ARTRITE IDIOPATICA
JUVENIL
POLIARTICULAR E
PSORIASE EM PLACAS

Lista de medicamentos referidos
no anexo ao Despacho n°
18419/2010, de 2 de Dezembro

Procedimento de registo
minimo

100%

Despacho n° 18419/2010, de
2/12, alterado pelo Despacho
n° 1845/2011, de 12/01,
Declaracao de Rectificacao n°
286/2011, de 31/01 e
Despacho n° 17503-A/2011, de
29/12

FIBROSE QUISTICA

Medic. comparticipados

100%

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

DOENTES
INSUFICIENTES
CRONICOS
E TRANSPLANTADOS
RENAIS

Medicamentos incluidos no anexo
do Desp. n° 3/91, de 08 de
Fevereiro

Lista de Medicamentos

100%

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

DOENTES
INSUFICIENTES RENAIS
CRONICOS

Medicamentos contendo ferro para
administracao intravenosa;
Medicamentos (DCl): Eprex

(epoetina alfa); Neorecormon
(epoetina beta); Retacrit
(epoetina zeta); Aranesp

(darbepoetina alfa); Mircera

(Metoxipolietilenoglicol-epoetina
beta).

100%

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

INDIVIDUOS AFECTADOS
PELO VIH

Medicamentos indicados para o
tratamento da infeccao pelo VIH,
incluidos no Despacho n° 280/96.

100%

Desp. 14/91, de 3/7; Desp.
8/93, de 26/2; Desp. 6/94, de
6/6; Desp. 1/96, de 4/1; Desp.
280/96, de 6/9, alterado pelo

Desp. 6 778/97, de 7/8 e

Despacho n°® 5772/2005, de

27/12/2004

- DEFICIENCIA DA
HORMONA DE
CRESCIMENTO NA
CRIANCA;

- SINDROMA DE
TURNER;

- PERTURBACOES DO
CRESCIMENTO;

- SINDROME DE
PRADER-WILLI;

- TERAPEUTICA DE
SUBSTITUICAO EM
ADULTOS

Medicamentos contendo hormona
de crescimento nas indicacoes
terapéuticas referidas no Despacho
n° 12455/2010, de 22 de Julho

100%

Despacho n°® 12455/2010, de
22/07
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ESCLEROSE LATERAL
AMIOTROFICA (ELA)

Lista de medicamentos referidos
no anexo ao Despacho n°
8599/2009, de 19 de Marco

100%

Despacho n° 8599/2009,
de 19/03

SINDROMA DE LENNOX-
GASTAUT

Taloxa

100%

Desp. 13 622/99, de 26/5

PARAPLEGIAS
ESPASTICAS FAMILIARES
E ATAXIAS
CEREBELOSAS
HEREDITARIAS,
nomeadamente a
doenca de Machado-
Joseph

Medicacao antiespastica, anti-
depressiva, indutora do sono e
vitaminica , desde que prescrita
em consultas de neurologia dos
hospitais da rede oficial e
dispensada pelos mesmos hospitais

100%

Despacho n°® 19 972/99 (2.*
série), de 20/9

PROFILAXIA DA
REJEICAO AGUDA DE
TRANSPLANTE RENAL

ALOGENICO

Lista de medicamentos referidos
no anexo ao Despacho n°
6818/2004 (2.2 série), de 10 de
Marco

100%

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

PROFILAXIA DA
REJEICAO AGUDA DO
TRANSPLANTE
CARDIACO ALOGENICO

Lista de medicamentos referidos
no anexo ao Despacho n°
6818/2004 (2.° série), de 10 de
Marco

100%

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

PROFILAXIA DA
REJEICAO AGUDA DE
TRANSPLANTE
HEPATICO ALOGENICO

Lista de medicamentos referidos
no anexo ao Despacho n°
6818/2004 (2.2 série), de 10 de
Marco

100%

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

DOENTES COM

Ribavirina;

Portaria n® 194/2012, de

Peginterferao alfa 2-a; 100% .
HEPATITE C Peginterferao alfa 2-b 18/04;
Despacho n°® 11728/2004, de
17/05; alterado pelo Despacho
. Lista de medicamentos referidos n° 5775/2005, de 18/02,
ESCLEROSE MULTIPLA no anexo ao Despacho n° 100% Rectificacao n°653/2005, de
(EM) 11728/2004 (2.2 série), de 17 de 08/04, Despacho
Maio n°10303/2009, de 13/04 e
Despacho n°12456/2010, de
22/07
Analogos da somatostatina - o A zs
DOENTES Sandosta%ina@, Sandostatina LAR® 1 Desp. n 38?’7/2095’ (2~ sero1e)
ACROMEGALICOS (Octreotida); Somatulina® 00% de 27/01; Rectificacao n
. ’ ] 652/2005, de 06/04
Somatulina Autogel® (Lanreotida); ’
Tratamento de doentes que
apresentaram resposta inadequada
a cirurgia e/ou radioterapia e nos
quais um tratamento médico
DOENTES apropriado com analogos da Desp. n° 3837/2005, (22 série)
ACROMEGALICOS somatostagma nao normallzqu as ) 100% de 27/01; Rectificacao n°
concentracoes de IGIF-1 ou nao foi 652/2005, de 06/04
tolerado - Somavert®
(Pegvisomante)
Ver lista
ACDT?\EX'CG’E/?\EECORS%M Remicade® - (Infliximab) Desp. n° 4466/2005, de 10/02,
Humira® - (Adalimumab) 100% alterado pelo Despacho n°

FORMACAO DE
FISTULAS

Ver lista

30994/2008, de 21/11.
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Anexo 8: Impresso de requisicao de estupefacientes e psicotropicos.

REQUISICAD DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARAGOES COMPREENCIDAS NAS TABELAS 1, Il It E IV, COM EXCEPGAQ DA BA N.° | Anexo X |
ANEXAS AD DECRETO-LE| N.° 15/93, DE 22 DE MNEIRO, COM RECTIFICACAO DE 20 DE FEVEREIRO e
A Codigo
Servigos F:m'tacéutlcos SERVICO [:
o SALA !
Medicwmento (DCI) Forma farmacéutica Dosagem Caodigo
Cama/ a e que o medicamento | Quantie:
Noma do doente podica = 3 .ld. Observagoes
Provesso ©u praescrita Rubrica Data
Total Total
Assinatura legivel do director do 1eMvigo ou legal substituto | Assinatura logivel do diroctor dos sorvipos farmacduticos Entrogue por (ass, leghvel)
ou lege substiuto
Data __/ _ /  N°Meo. | Deta__/ /. N.* Mec Data___/ /[ N"Mec
Recebido por (ass. legivel)
Dats ___/ /L ____ N"Mec

Wocielo n.* 150 (Exlusve d2 WCM, 8.4} C
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Anexo 9: Impresso de requisicao/distribuicdo e administracao

medicamentos hemoderivados (Via farmacia e servico).

Numero de serie VIAFARMACIA

MEDLICAMEMTOS HEMODERIVADOS
REQUISICAO/DISTRIBUICAQ/ADMINISTRACAO

CArgquivar peios Servigas Farmaceuricas ™)

HSIITAL HEEYILL | | I I I I

hiadico Tdsatfificacho de doante Cmadro A

Womar (s mamr, £1 nds grocerss, 0 de nimie g SV

" Mnc.

1511

Vizheta

Assizamoma

Doz __/__ Apar eiqueis swloccionds codgreyD ou aarne. Ervier donise aeiccoe ko, com o
idmiifeardo db dbwnde, quasiar & pesdader reqeiniadar

Brgunsicd ol Jusn mearAn CliNics (4 promcher peka midioa)

Eamnodriade | QuadroB
o, e frrmaciuicg, wade adwinmiragde]

Dizia Fraqodncia Curagio de tratymants
Diagnsticn Tostificacde Clinica

Eruisro de Distmincicio 5.° % 4 promcker peiza Serwror Farmachuioos) Quadro C

Hepederivade'dose Quamtidade Lote Lat. Origem Froomecedor [4." Cont. 1ar A sty
Emviade /| Farmacgutico N Blec.
) Excepoisnatmenic o Plarma Fresca Congelada Mmacivadly podend sar diniribuada ¢ fer sopiaio « argunes so serve de fmaschemaienges
Fecshido _ /7  Senmigo regesianie M Mac.

fArsmaurgy

L Icirmcles relacva: 3 documentacio:
A mequisiclo, constinuda por 2 vias frearasmdcns & orpsemen) & aoviada ao Sm.-;.u. Farmacduwticos apos

preamchimente dos Quadros -1.n3pnhm1|;n|:n'[|u.1m 0 quadro © 4 preanchide peles Searvipos Farmacketicos.
ViAsERYICD — A preanchar palo SEMiGD Teiante 8 argsar 0o ook clinico do doams

VIAFARSLACTA —'-'-m'lmun u'_a:'q'unn:m Smp:\-.]:mn:u:l.-:': _n:mu:uhnm adis h:'h'__t'é" & rugsio do Ela.:na

@) Cada unidade medicamentesa fomecida sera stiquetada pelos Serviges Farmacdetices com a5 respectivas condigles de
oomarsagio o idamtificacie do dowms & do senvigo requiditnte

&) Cx protmo: odo administade: ne prazo de 24 homs & ammdemde a5 condighes de comsanacdo do romlo, seddo
chrogstorismante davohidos aoe Serdipos Fammacdetices. No qoadre D sera Inmada 2 desclugdo, daads o suinada (n”
mecamegratfion))

de
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Numero de serie VIASERVICO

112

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISICAC/DISTRIBUTICAO/ ADMINISTRACAD

{Argquivar ng processa ciice de doevg)

LIS TAL RN | | | | | |

Mladice___ Idemirficacao do doente Cmadro A
o S ) name, &1 ntdo procens, n ® de nimie gy SV
N Moc.
o
Vizhota
Assizorrera
Apareliqueia Swdssionde .1vgr.1‘i.l..uﬂ:|r'. Fmvior doaniza mafoco ko, com o
Dirin idrniifoaciio do dend, quaetiar o pecdader reqedtniodar

Erpuisicd ol Josrimcario Clisies i4 prencher pels mitdioa)
Fumedarivado

Wome, Erma farmaciaica, wa de adnininrondes)
Dicse Freqodncia Creracio do trartamemto
Diagmosticn stificacie Clmica

| Quadro B

Becisro de Disrmnucio K (% 14 preescher prior Smytgar Farmacsuticar) Cmadro O
Hepzodarirado ‘dows Creantidade Lods Lab. CrigeenFomecedor [N Cart. insamsins
Enviade Fammacdotico N I,
% Excrpoiamalmmic o Plarma Fresco Cangelada macivady podend s dinirsbacda ¢ fee reguaio « argunes so servigo de imuschemaierapiz
Recobido 7 | Sendgo requsitzats it
Arrmalngg
B oo D ADMIMISTRACR (4 SAERWCTTRR FRLG SYFRRLTRD AETFONSAFRL FELA ADMDVETRCAS 99, | Quad:u]]

Clata Hemodarnado'doss Cantidade Lot/Lab. cripeny Assimormra M. Mac.

T respoiaan peis verificacde da confrmialade do gur negieia, com o conbnado do redela aly medicomimio

Tt predulca mlo sdar
nca Servigos Farmmcdut

in rételo, sodlc .-".:lg:..'.-rn:n:.'l: Zrvolvidan
1o D serk lavrda w devclugio, deisds @ amizeh in ¥ mocencgrafice
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Anexo 10: Anexo do Despacho n° 1083/2004, de 1 de Dezembro de 2003 que
regulamenta as comissdes de farmacia e de terapéutica dos hospitais do

sector publico administrativo.

“(...) Regulamento das comissdes de farmacia e de terapéutica dos hospitais do sector
publico administrativo (SPA) integrados na rede de prestacao de cuidados de saude referidos
na alinea a) do n° 1 do artigo 2.° do regime juridico da gestao hospitalar, aprovado pela Lei n°
27/2002, de 8 de Novembro.

O presente regulamento visa enquadrar as competéncias, composicdo e modo de
funcionamento das comissoes de farmacia e de terapéutica.

1 - A comissao de farmacia e terapéutica tem a seguinte composicao:

1.1 - A comissdao de farmacia e terapéutica é constituida no maximo por seis
membros, sendo metade médicos e metade farmacéuticos.

1.2 - A comissdao de farmacia e terapéutica é presidida pelo director clinico do
hospital ou por um dos seus adjuntos, sendo os restantes médicos nomeados pelo director
clinico do hospital e os farmacéuticos pelo director dos servicos farmacéuticos, de entre os
médicos e farmacéuticos do quadro do hospital.

2 - Compete a comissao de farmacia e terapéutica:

2.1 - Actuar como 6rgdo de ligacdo entre os servicos de accao médica e os servicos
farmacéuticos;

2.2 - Elaborar as adendas privativas de aditamento ou exclusdo ao Formulario
Hospitalar Nacional de Medicamentos;

2.3 - Emitir pareceres e relatorios, acerca de todos os medicamentos a incluir ou a
excluir no Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos, que serdo enviados
trimestralmente ao INFARMED;

2.4 - Velar pelo cumprimento do Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos e
suas adendas;

2.5 - Pronunciar-se sobre a correccao da terapéutica prescrita aos doentes, quando
solicitado pelo seu presidente e sem quebra das normas deontologicas;

2.6 - Apreciar com cada servico hospitalar os custos da terapéutica que
periodicamente lhe sdo submetidas, apos emissao de parecer obrigatdrio pelo director dos
servicos farmacéuticos do hospital;

2.7 - Elaborar, observando parecer de custos, a emitir pelo director dos servicos
farmacéuticos, a lista de medicamentos de urgéncia que devem existir nos servicos de accao
médica;

2.8 - Propor o que tiver por conveniente dentro das matérias da sua competéncia.

3 - A comissdo de farmacia e terapéutica reGne obrigatoriamente de trés em trés

meses, sem prejuizo de poder reunir sempre que o presidente a convoque.
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3.1 - As reunides trimestrais da comissao de farmacia e terapéutica abordarao a
recolha de informacao sobre a prescricao e utilizacdo dos medicamentos no ambiente
hospitalar, tendo em vista a eficacia do tratamento do doente e o objectivo de poupanca e

racionalidade na gestao de stocks.”
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Anexo 11: Decreto-Lei n°® 97/95, de 10 de Maio que regulamenta as comissoes

de ética para a saude.

“(...) Artigo 2.°
Composicao
1 - As CES tém uma composicao multidisciplinar e sao constituidas por sete membros,
designados de entre médicos, enfermeiros, farmacéuticos, juristas, teologos, psicologos,
sociologos ou profissionais de outras areas das ciéncias sociais e humanas.
2 - As CES, sempre que considerem necessario, podem solicitar o apoio de outros
técnicos ou peritos.
Artigo 3.°
Constituicao
1 - Cabe ao director clinico das instituicées e servicos de saude puUblicos ou unidades
privadas de salde designar os membros da respectiva CES.
2 - A constituicao das CES esta sujeita a homologacao pelo respectivo orgao de gestao
e pelo conselho geral, quando exista
3 - Relativamente as unidades privadas de salde, a homologacdo da constituicdo das
CES cabe a Ordem dos Médicos.
Artigo 4.°
Mandato
O mandato dos membros das CES é de trés anos, podendo ser renovado por iguais
periodos.
Artigo 5.°
Direccao
As CES funcionam sob a direccao de um presidente, coadjuvado por um vice-
presidente, eleitos por e de entre os seus membros.
Artigo 6.°
Competéncias
1 - Compete as CES:
a) Zelar, no ambito do funcionamento da instituicdo ou servico de salide respectivo,
pela salvaguarda da dignidade e integridade humanas;
b) Emitir, por sua iniciativa ou por solicitacdo, pareceres sobre questdes éticas no
dominio das actividades da instituicdo ou servico de salde respectivo;
¢) Pronunciar-se sobre os protocolos de investigacdo cientifica, nomeadamente os que
se refiram a ensaios de diagndstico ou terapéutica e técnicas experimentais que envolvem
seres humanos e seus produtos bioldgicos, celebrados no ambito da instituicao ou servico de

saude respectivo;
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d) Pronunciar-se sobre os pedidos de autorizacdo para a realizacao de ensaios clinicos
da instituicao ou servico de salde respectivo e fiscalizar a sua execucdo, em especial no que
respeita aos aspectos éticos e a seguranca e integridade dos sujeitos do ensaio clinico;

e) Pronunciar-se sobre a suspensao ou revogacao da autorizacao para a realizacao de
ensaios clinicos na instituicao ou servico de salde respectivo;

f) Reconhecer a qualificacdo cientifica adequada para a realizacdo de ensaios
clinicos, relativamente aos médicos da instituicao ou servico de salde respectivo;

g) Promover a divulgacao dos principios gerais da bioética pelos meios julgados
adequados, designadamente através de estudos, pareceres ou outros documentos, no ambito
dos profissionais de salude da instituicdo ou servico de saude respectivo.

2 - No exercicio das suas competéncias, as CES deverao ponderar, em particular, o
estabelecido na lei, nos codigos deontologicos e nas declaracoes e directrizes internacionais

”

existentes sobre as matérias a apreciar. (...)
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Anexo 12: Carateristicas especiais dos leites.

Leites

Observacoes

Antiobstipantes

Constituidos na totalidade por lactose, aumentam
a osmolaridade e o teor de agua nas fezes, sao
ricos em calcio, fosforo e magnésio, ides

fundamentais para a motilidade gastrointestinal.

Anticolicas

Constituidos por 1/3 de lactose e 2/3 de
maltodextrinas evitam o excesso de lactose no
colon, responsavel pela fermentacao e formacao

de gases que originam as colicas.

Saciedade

Constituidos por mais acUcares de absorcao lenta
(que evitam hipoglicémias e que provocam a
sensacao de fome no bebé), acidos gordos de

cadeia longa, 40% lactose, 25% de maltodextrinas,

25% de amido de milho e 10% de glucose.

Antiregurgitantes:

SO espessam no estomago devido a sua
constituicao em amido de milho pré-gelatinizado
que precipita a pH acido; os triglicéridos de

cadeia média facilitam o esvaziamento gastrico.

Hipoalergénicos:

Sao formulacdes parcialmente hidrolisadas, que
sdo importantes na primeira fase pds nascimento

ou em criancas intolerantes.

Antidiarreicos:

Nao tém lactose nem sacarose, mas sim frutose e
pectinas para estimular o apetite. Sao
enriquecidos com sodio, cloro e potassio. Usam-se
por 5 dias, ao fim dos quais se faz a transicao
gradual para a formula habitual.
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Anexo 13: Exemplos de dispositivos médicos das diferentes classes de risco.

Sacos coletores de urina, sacos para ostomia,
fraldas e pensos para incontinéncia, meias de
compressao, pulsos, meias e joelheiras elasticas,
canadianas, cadeiras de rodas, seringas sem
agulha, solucoes para irrigacao ou lavagem
Dispositivos médicos de classe | L ] L )
mecanica, dispositivos invasivos,
destinados a serem utilizados na cavidade oral até
a faringe, no canal auditivo até ao timpano ou na

cavidade nasal, algodao hidrofilo e ligaduras.

Compressas de gaze hidrofila, pensos de gaze nao
. . s impregnados com medicamentos, adesivos

Dispositivos médicos da classe lla ] L ]
oclusivos para uso topico, agulhas das seringas e

lancetas.

Material destinado ao tratamento de feridas que
atingem de forma substancial e extensa a derme,
. . L L. pelo que a cicatrizacdo exige intervencao
Dispositivos médicos classe IIb - médio risco L o )
secundaria, canetas de insulina, preservativos,
dispositivos destinados especificamente a serem
utilizados na desinfecao, limpeza, lavagem ou

hidratacao de lentes de contacto.

Preservativos com espermicida; pensos com
Dispositivos médicos classe Il - alto risco medicamentos, dispositivos implantaveis
utilizados na contracecao ou invasivos de

utilizacao a longo prazo.
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Anexo14: Valores de referéncia dos parametros bioquimicos e fisiologicos.

Parametros bioquimicos e fisiologicos

Valores de referéncia

Colesterol total <190 mg/dL
HDL > 60 mg/dL

LDL <115 mg/dL
Triglicéridos <150 mg/dL

Glicémia

Jejum<110 mg/dL
Pos-prandial (1-2 h apos refeicao)<145 mg/dL

Acido drico

homem<7,0 mg/dL e mulher<5,7 mg/dL

Hemoglobina

mulher 14+2 mg/dL e homem 16+2 mg/dL

GPT - mulher <32 U/L e homem<41 U/L

Transaminases GOT - muther<33 U/L e homem<40 U/L
G-GT - mulher<39 U/L e homem<66 U/L
Creatinina mulher<0,9 mg/dL e homem<1,1 mg/dL
. idade<65 anos < 50 mg/dL e idade>65 anos<71
Ureia

mg/dL

Pressao arterial

Sistolica< 120 mmHg

Diastolica< 80 mmHg

119




Relatorio de Estagio em Farmacia Comunitaria

Anexo 15: Documentos contabilisticos a considerar na gestao da farmacia

comunitaria.

Guia de remessa

- E 0 documento que acompanha obrigatoriamente
a mercadoria desde o fornecedor até a farmacia.

- Permite conferir a encomenda.

- E 0 documento que carateriza a encomenda,

quanto a qualidade, quantidade, preco e taxas de

Fatura ) , .
IVA, devendo ser conferida apos a sua chegada a
farmacia com a guia de remessa.
. - E 0 documento que comprova um pagamento
Recibo

efetuado pela farmacia.

Nota de devolucao

- E 0 documento emitido aquando do
processamento de uma devolucao.

- Deve conter a identificacao da farmacia, o
nimero da nota de devolucao, a identificacao do
fornecedor, a enumeracao dos produtos, referindo
a quantidade, os precos de venda e de custo, a
taxa de IVA e o motivo de devolucao.

Nota de crédito

- E 0 documento enviado pelo fornecedor aquando

da rececao da nota de devolucao.

Inventario

- Consiste na quantificacao de todas as
imobilizagdes fisicas da farmacia. No final de cada
ano civil procede-se informaticamente a listagem

do inventario. Este discrimina todos os produtos
existentes na farmacia, sendo depois remetido aos

servicos de contabilidade.

Balanco

- Constitui um inventario valorizado de todos os
bens (equipamentos, existéncias) e direitos
(dividas dos utentes, créditos do SNS e de
subsistemas de saude) da farmacia, assim como de
todas as suas obrigacoes (dividas da empresa a
terceiros).

- Através do balanco pode apurar-se a situacao
financeira da farmacia, servindo o mesmo de
suporte documental ao patrimoénio da empresa.

- O balanco deve ser feito no final de cada ano

civil.

Balancete

- E um complemento ao balanco realizado todos
os meses pelo contabilista.
- O balancete permite que o farmacéutico va

avaliando a situacdo econdémica da farmacia.
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