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Resumo

A minha experiéncia profissionalizante obtida no ambito do Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas englobou trés vertentes: investigacdao laboratorial, Farmacia Comunitaria e

Farmacia Hospitalar.

O primeiro capitulo do presente trabalho refere-se ao projeto de investigacao desenvolvido,
intitulado: “Produtos de Higiene disponiveis no mercado portugués - avaliacdo do seu impacto
na pele”. O seu principal objetivo foi avaliar o impacto que estes produtos de higiene intima
representam relativamente a sua aplicacdo cutanea. Isto foi possivel, através da utilizacao de
técnicas nao-invasivas de biometria cutanea, tendo sido analisados trés parametros cutaneos:

a hidratacao, o pH e o contetdo em lipidos.

O segundo capitulo representa a experiéncia obtida no estagio em Farmacia Comunitaria e
pretende descrever as atividades desenvolvidas neste ambito, bem como, a importancia que o
papel do farmacéutico representa nesta area. O estagio decorreu na farmacia Moura, em

Fafe, no periodo de 17 de setembro a 21 de dezembro.

Por ultimo, o terceiro capitulo é referente ao estagio em Farmacia Hospitalar. O objetivo é
descrever as atividades desenvolvidas, bem como, as metodologias observadas ao longo do
estagio. O estagio em Farmacia Hospitalar foi realizado no Centro Hospitalar de Vila Nova de

Gaia/Espinho, durante o periodo de 2 de janeiro a 27 de fevereiro.

Palavras-chave

Pele, produtos de higiene intima, tensioativos, biometria cutanea, farmacia Comunitaria,

farmacia Hospitalar.



Abstract

The professional experience obtained in the framework of the integrated Master’s Degree in
Pharmaceutical Sciences comprised three strands: Research Lab, Community Pharmacy and

Hospital Pharmacy.

The first chapter of this report refers to the research project developed and entitled:
"Hygiene products available in the Portuguese market - assessment of their impact on the
skin.” The main goal of this research consisted in evaluating the impact that these intimate
hygiene products represent, regarding their skin application.
Specifically, it is intended to evaluate the effects that these products present concerning
cutaneous parameters, pH, lipids and hydration. The assessment of these parameters was

possible through the use of non-invasive techniques of cutaneous biometrics.

The second chapter describes the experience gained while training in Community Pharmacy
and is intended to describe the activities in this area, as well as, the importance of the
pharmacist is in this field. My training took place in Moura pharmacy, in Fafe, from

September from 17 to December 21.

Finally, the third chapter is related to the internship in Hospital Pharmacy. The aim is to
describe the activities performed, as well as, the methodologies observed throughout my
internship/training. The internship/training in Hospital Pharmacy was held at the Vila Nova

de Gaia / Espinho Hospital Centre, during the period January 7 to February 27.

Keywords

Skin, hygiene products, surfactants, cutaneous biometrics, Community Pharmacy, Hospital

Pharmacy
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Capitulo | - Investigacao - Produtos de

Higiene disponiveis no mercado portugués -

avaliacdao do seu impacto na pele

1.Introducao

A utilizacdo de produtos de higiene intima feminina visa a limpeza sem agressao genital,
mantendo o pH acido vulvovaginal. Caracteristicas como o pH, a microflora ou a concentracao
de estrogénios sdao condicionadas por fatores fisiologicos (gravidez, menopausa ou
menstruacao), podendo justificar a utilizacdo de produtos especificos. O uso de produtos
inadequados pode originar alteracao de pH, mau odor, irritacao e promocao de infecées por
desequilibrio da flora protetora. A utilizacdo de detergentes suaves em formulas equilibradas
é fundamental para obtencdo de um efeito de limpeza sem agressao fisica e quimica (1).
Neste contexto, um produto adequado a higiene intima deve contemplar o objectivo de

conseguir manter intactas as defesas naturais da mucosa genital.

2.Revisao de Literatura

Dada a especificidade inerente a tematica deste estudo, optou-se por organizar este topico

em trés subtdpicos: Fisiologia da pele, Area vulvovaginal e Higiene Genital.

2.1. Fisiologia da pele

Anatomicamente, a pele é o 6rgdo integrante do sistema tegumentar. E considerada, o nosso
maior 6rgao, representando cerca de 15% do peso corporal. A sua espessura varia de 0,5 a 4
mm (2) e apresenta varias estruturas especializadas que lhe permitem exercer em pleno as
suas funcoes (1). Segundo Tortora e Grabowski (3, 4), a pele é constituida por trés camadas
(5): a epiderme, a derme e a hipoderme, juntamente com os anexos cutaneos. A epiderme é
a camada mais externa, possui como funcao proporcionar uma barreira protetora contra o
ambiente exterior, bem como retencao do conteldo hidrico, electrolitos e nutrientes (4); a
derme localiza-se abaixo da epiderme e é composta por tecido conjuntivo, sendo responsavel
pela defesa imunolodgica (4), bem como por albergar os anexos cutaneos (foliculos pilosos,
glandulas sebaceas e glandulas sudoriparas) (3). A hipoderme, a camada mais profunda, é
composta, principalmente, por tecido adiposo (Figura 1), estando as suas fun¢cdes mais

relacionadas com o isolamento térmico e depodsito nutricional (4, 6).
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Figura 1: Representacao esquematica da estrutura cutanea (7)

O estrato ou camada cornea € a parte mais externa da pele humana, funcionando como uma
interface entre o organismo e o meio ambiente, sendo em grande parte, responsavel pela
manutencao da vida. A sua porcao superficial encontra-se em contacto com o meio ambiente
e com as variacoes externas podendo, assim alterar o seu grau de hidratacao, a sua
composicao lipidica, bem como, a sua organizacao estrutural (8). A sua principal funcédo é de
barreira, sendo capaz de proteger o organismo de agressdes externas e manter a homeostase,
através da prevencao de perda excessiva de agua transepidérmica. Varios fatores contribuem
para o equilibrio da barreira cutanea, como o conteido em agua, os lipidos e pH (8).

A secrecdo de sebo, pelas glandulas sebaceas, juntamente com a sudacdo, através das
glandulas sudoriparas, formam a emulsao natural da pele, importante para a manutencao da
hidratacao (9, 10).

Os lipidos da superficie cutanea também representam um papel importante na manutencédo
da hidratacao da pele (10).

A pele apresenta ainda um papel importante, no que respeita, a regulacao térmica do corpo,
para além, das suas funcdes imunoldgicas, sensoriais e autonomicas (11).

A pele nao se encontra disposta de uma forma uniforme em toda a superficie cutanea, uma

vez que se adapta, segundo as zonas e as fun¢des desempenhadas (12).

2.2. Area Vulvovaginal

2.2.1. Fisiologia e Caracterizacao

O trato genital feminino é constituido por uma sucessdo de cavidades, nomeadamente, pelas
trompas de Faldpio, a cavidade uterina, o canal cervical e a vagina, que comunicam com o
exterior através da fenda vulvar (13). A vagina caracteriza-se por um o6rgao tubular
fibromuscular que se estende desde o colo do Utero até ao vestibulo vaginal (14). A parede
vaginal é formada por trés camadas: a epitelial, a muscular e a adventicia (1). Apresenta um
epitélio descamativo, estratificado nao-queratinizado, com uma elevada concentracao em
glicogénio (15).

Histologicamente, a vagina apresenta o mesmo tecido que é encontrado na vulva, no entanto,
nao apresenta cobertura da camada cornea e, principalmente, nao contém glandulas (8). A

vulva, a parte mais externa, € constituida por um vasto nimero de regides anatémicas bem



diferenciadas: grandes labios, pequenos labios, clitoris, orificio vaginal e uretral. Cada uma
destas estruturas apresenta propriedades morfoldgicas e fisiologicas especificas dependendo

da sua localizacao e da funcao que desempenha (16).

2.2.2. A pele da regiao vulvar

A vulva, juntamente com as estruturas que a integram, sistematizadas ou nao, é revestida por
pele, ainda que com variacdes estruturais e funcionais relevantes. Quando se analisa o
epitélio desde a sua parte mais externa até a mais interna, observa-se uma progressiva
reducdo na sua espessura com adelgacamento da camada cérnea (17). E caracterizada por
apresentar uma maior irrigacao e permeabilidade, bem como, uma maior reactividade a
determinados agentes externos (16). Apresenta um baixo limiar de sensibilidade, devido a sua
extrema riqueza em terminacdes nervosas (18), sendo influenciada por alteracoes
metabdlicas, hormonais ou através de agentes externos.

Diversos fatores como o uso de produtos de higiene intima inadequados, o uso de roupas
sintéticas justas, bem como, a menstruacdo ou a gravidez, tornam a barreira cutanea mais
vulneravel (8), deixando a pele vulvar mais suscetivel e propicia a desenvolver dermatoses,
dermatites, infecdes bacterianas e flngicas.

A manutencao da funcdo de barreira caracteristica da vulva, através de cuidados de higiene

adequados, torna-se um grande auxilio na defesa de todo o trato genital feminino (8).

2.2.3. Mecanismos de Defesa do Orgdo Genital Feminino

O trato genital feminino possui varios mecanismos de defesa contra agentes infecciosos que
atuam de forma sinérgica e complementar. Estes mecanismos de defesa compreendem: a
barreira epitelial, a producao de fluido vaginal, o pH, a microflora vaginal e componentes
inespecificos inerentes a imunidade inata (8).

De uma forma geral, o pH cutaneo varia de acordo com a regidao do corpo, entre 4,6 e 5,8,
formando uma espécie de “manto acido cutaneo” (19) que inibe a proliferacao bacteriana.
Contudo, esta pode ser desequilibrada através da utilizacdo indiscriminada de sabdes
alcalinos, bem como, outros produtos de higiene antissépticos (8). Qualquer condicao
fisiologica como a menstruacao, a gravidez ou a menopausa, desencadeiam uma elevacao do
pH, que se traduz numa menor protecdo frente a colonizacdo microbiana, aumentando
bastante o risco de desenvolver uma infecao (1, 16).

A microflora vaginal é um ecossistema dinamico, que é influenciada por fatores como, o
conteldo em glicogénio e glicose, o pH, os niveis hormonais, a gravidez, o trauma provocado
pela atividade sexual, bem como, pelo uso de determinados métodos contracetivos e
terapéuticas (20). Representa um dos principais mecanismos de defesa, sendo responsavel por
manter o meio saudavel e, assim, impedir a proliferacdo de microrganismos estranhos a
mesma (13). O microrganismo mais frequente e caracteristico da flora vaginal é o bacilo de
Doderlein (16, 21), designacao comum que diz respeito a bactérias comensais do género

Lactobacillus spp, capazes de arquitectar um biofilme natural que reveste toda a mucosa



vaginal (8). Durante o periodo fértil da mulher, as células epiteliais vaginais apresentam uma
elevada concentracdo em glicogénio, sendo esta estimulada pela presenca de estrogénios
(21). Consequentemente, o glicogénio é metabolizado por estas células, em glicose (22).
Posteriormente, o Lactobacillus spp. fermenta a glicose, produzindo acido latico (1, 16), que
€ responsavel pela acidificacdo do meio e, naturalmente, pela manutencdao do pH
vulvovaginal, que apresenta valores entre 3,5-4,5 em mulheres saudaveis que se encontram
em idade fértil, podendo variar com a idade e com o ciclo menstrual (23). Contudo, alguns
autores sugerem que o pH fisioldgico vaginal varia de 3,8 a 4,2 (1, 24). Como tal, cria-se um

ambiente indspito para a proliferacao de agentes patogénicos (21).

2.2.4. InfecOes Vaginais

A salde genital depende de complexas interacdes entre a flora vaginal, a histofisiologia do
epitélio escamoso, o estado hormonal e os mecanismos de defesa do hospedeiro. Muitos
fatores podem alterar essas relacdes, tais como, inadequados habitos genitais, a actividade
sexual e emocional, desencadeando distirbios no o¢rgdao genital feminino e,
consequentemente, desenvolvendo infecées vulvovaginais (25-28) Os tipos de infecoes
vaginais mais comuns sao: Bacteriose Vaginal (BV), Candidose vulvovaginal e a Tricomoniase

1).

2.2.4.1. Bacteriose Vaginal

A Bacteriose Vaginal (BV) é a infecdo mais comum em mulheres em idade fértil (29),
representando cerca de 10-15% das infecoes, sendo que em 50% das mulheres a infecao
manifesta-se de forma assintomatica (30). Contrariamente a Candidose ou Tricomoniase, a BV
€ uma infecao causada por bactérias e caracteriza-se por um quadro infeccioso em que se
verifica um aumento excessivo e polimdrfico da populacdo bacteriana potencialmente
patogénica (17), observando-se um aumento da concentracdo de determinados
microrganismos como a Gardnerella vaginalis e, ao mesmo tempo, uma diminuicao da
populacdo de Lactobacillus spp. Sendo esta Ultima espécie responsavel por manter o
ambiente vulvovaginal acido, a sua reducdo implica uma elevacdo do pH. E, também,
caracterizado por um aumento do fluido vaginal, assim como, por um forte odor
desagradavel, agravando-se com a utilizacao de sabonetes alcalinos ou na presenca do fluxo

menstrual ou esperma (17), que representam fluidos bastante alcalinos.

2.2.4.2. Candidose Vulvovaginal

Descrita pela primeira vez em 1849 por Wilkinson e com a etiologia confirmada
experimentalmente por Hausmann (1871), Plass, et al. e Hesseltine, et al. (1934), a infecao
imputavel a Candida spp denomina-se candidose (31). E uma infecdo flngica bastante
frequente, estimando-se que 75% das mulheres sofrem, pelo menos uma infecao causada por

este microrganismo durante a sua vida fértil (1). Cerca de 20% das mulheres saudaveis e



assintomaticas apresentam na sua flora vaginal este microrganismo (32). Entretanto existem
fatores que predispbem ao aparecimento de candidose (33, 34) A gravidez, o uso de
contracetivos com elevado teor em estrogénios, e a Diabetes Mellitus aumentam a
concentracao de glicogénio vaginal, com consequente acidificacdo do meio e proliferacao da
levedura (32). Da mesma forma, a atividade sexual e infecao por virus da imunodeficiéncia
adquirida, bem como, terapéuticas com antibioticos de largo espectro, antineoplasicos,
imunossupressores (1), aumentam bastante a probabilidade da mulher desenvolver uma

infecao por Candida spp.

2.2.4.3. Tricomoniase

A Tricomoniase € produzida por um protozoario, Trichomonas vaginalis (1) e constitui uma
infecdo sexualmente transmissivel (DST) (1, 17). Representa cerca de 15-20% das
vulvovaginites. O aparecimento desta infecdo é favorecida por alteracdo nos estadios

vaginais, no que respeita ao pH (>5) e a populacdo microbiana vaginal (17).

2.3. A Higiene Genital

2.3.1. Enquadramento

A histdria da higiene acompanhou, ao longo dos tempos, a propria historia do homem e esteve
sempre ligada a sua evolucao cientifica e cultural (35).

Os gregos e os romanos foram os primeiros povos a produzir sabdes, através de extratos
vegetais comuns no mediterraneo, como o dleo de pinho e o azeite de oliva, e também a
partir de minerais alcalinos, que eram obtidos através do processo de moagem das rochas
(36).

Em 1878, Harley Procter e James Gamble (5), produziram os primeiros sabonetes, sendo estes
considerados saboes especiais, fabricados com matérias-primas de maior qualidade, visando a
sua aplicacao na pele humana (5, 37). O reconhecimento do beneficio da higiene pessoal
cresceu ao longo do século XIX (5). Na atualidade, a higiene genital representa uma pratica
diaria do quotidiano das mulheres. O conceito de higiene genital ndo é linear, no entanto
considera-se que nao tem como finalidade esterilizar a regiao vulvar, normalmente
colonizada por bactérias pertencentes a microflora, mas sim remover residuos e secrecoes
acumuladas (8). A vagina apresenta por si s6, microrganismos protectores necessarios a sua
limpeza e a manutencao do seu equilibrio, ndo necessitando da utilizacao de agentes externos
para a sua higiene. Contrariamente, a vulva funciona como um deposito de liquidos organicos
de varias proveniéncias, que requer uma atencdo mais cuidada. As secrecbes vaginais
eliminadas, bem como a contaminacao urinaria e fecal interferem na flora vulvar (38). Neste
contexto, importa clarificar que a higiene genital feminina deve ter como objetivo a higiene
vulvar e ndao a higiene vaginal. A ultima é, alias, desaconselhada visto que os “duches
vaginais” (utilizacao de solucoes de irrigacao vaginal) sao altamente inadequados por estarem

associados a ocorréncia de infecdes (1). Nao obstante a higiene ser vulvar, a proximidade



existente entre a vulva e a vagina, torna necessario a utilizacdo de produtos de higiene
adequados em cada fase da vida da mulher.

A procura de produtos de higiene intima tem apresentado um notavel crescimento no
mercado farmacéutico (39) Os produtos destinados a higiene genital devem apresentar
propriedades e formulas equilibradas, de modo a obter-se uma correta limpeza, sem agressao

do ambiente vaginal.

2.3.2. Produtos de Higiene intima

Actualmente existe uma enorme variedade de produtos destinados a higiene intima feminina
(40). A maioria apresenta beneficios comprovados para as mulheres que os utilizam, no
entanto muitos deles tém potenciais efeitos nocivos para a salde (41). Um produto de higiene
genital, idealmente, deveria contemplar as seguintes caracteristicas:

e Compatibilidade com a mucosa vulvar;

e Nao alterar a camada lipidica da pele;

e Apresentar um pH adequado, de forma a manter a acidificacdo caracteristica
do ambiente vulvovaginal;

o Nao apresentar uma capacidade detergente excessiva, de forma a evitar a
remocao dos lipidos constitutivos da mucosa e, consequentemente,
desencadear secura vaginal;

e Nao apresentar na sua composicao substancias que possam ser consideradas
irritantes ou alergizantes, como perfume ou parabenos;

e Ter uma boa capacidade de formacao de espuma e viscosidade adequada (1,
8)

Por si s0, a agua nao consegue remover as particulas solidas, muito menos as secrecoes
sebaceas (8) (42)que se depositam na vulva, embora exerca uma acdo de limpeza mecanica e
de dissolucdo de produtos hidrossoliveis, pelo que se torna necessario acrescentar um

produto de higiene, como auxilio no processo de limpeza da area vulvovaginal.

2.3.2.1. Sabao em Barra

A producao do sabdo em barra data da época do antigo Egipto (1). Este é obtido a partir de
uma reacao de saponificacdo (figura 2) entre uma base forte como, o hidroxido de potassio ou
sodio e, acidos gordos de cadeia longa como, 6leos ou gorduras animais ou vegetais, sendo

caracterizado por apresentar um pH alcalino (41, 43).
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Figura 2: Reacao de Saponificacao do Sabao em Barra (44)



Estes produtos podem ser adicionados de outros constituintes, tais como agua, glicerina, sal,
perfume e outros excipientes que pretendem aumentar o seu desempenho e melhorar a sua
estética (43). As principais formas de apresentacao dos sabdes sdo: sélidas, liquidas e

pastosas, sendo a forma sélida a mais comum (37).

Consideram-se que os principais requisitos de qualidade dos sabdes em barra sao a
plasticidade, a capacidade de formacao de espuma, o seu poder detergente e o odor

agradavel (24).

No entanto, acarretam alguns inconvenientes. O sabdo em barra classico, ndo apresenta um
pH adequado para a regido intima, pois ao entrar em contacto com a agua, adquire um pH
bastante alcalino (9,5-10,5 (1)) (45) que, para além de nao ser conciliavel com o pH
fisiologico da area vulvar, destroi a camada lipidica superficial cutanea, bem como o estrato
corneo, desencadeando secura excessiva e irritacdo da mucosa vaginal, devido ao seu elevado
poder detergente (40). Possuem ainda outras caracteristicas inadequadas como o facto de -
alterarem o filme hidrolipidico, desnaturarem proteinas cutaneas e reduzirem o potencial
antibacteriano da pele (1). Apds aplicacao deste tipo de produto, a pele necessita de 1 a 2
horas para que se restabeleca o filme hidrolipidico e, aproximadamente, 4 horas para que o

pH recupere os seus valores fisiologicos (1).

2.3.2.2. Syndets - Detergentes Sintéticos

De forma a corrigir e a combater a fraca tolerabilidade da pele, relativamente ao uso do
tradicional sabao em barra, surgiram os Syndets, também designados por detergentes
sintéticos ou dermatologicos (8, 43). Apresentam um pH ligeiramente acido, entre 5,5 - 6,5,
mais proximo do pH fisiologico da area vulvar (1) e, consequentemente, representam um
produto de limpeza menos abrasivo para a mucosa, quando comparado com o sabao em barra.
Na sua composicao apresentam uma elevada concentracao em tensioativos, representando
cerca de 20 a 80% da sua constituicdo, e ainda outros excipientes como, emolientes,
condicionadores, e agentes ligantes que lhe sao adicionados com o objectivo de diminuir a
sua acao deslipidante. Como tal, apresentam uma elevada suavidade e uma menor
irritabilidade para a pele, sendo o seu Unico inconveniente, o seu elevado custo (43). Apesar
de poderem ser apresentados em forma sélida, predominantemente sao produzidos sob a
forma liquida (8). Quando comparados com o sabao em barra, apresentam um poder menos
detergente (1), no entanto promovem um aumento da quantidade de formacao de espuma
(43).

2.3.2.3. Sabonetes Liquidos intimos
Nos Ultimos anos, os sabonetes sofreram uma grande evolucao. Tem-se conhecimento que os
sabonetes liquidos intimos especificos para a higiene genital feminina ndo tém indicacao de

uso interno, pois interferem com a flora fisioldgica, contudo sdo recomendados para limpeza



da area vulvar. Sao produtos que atuam na manutencao do pH vulvovaginal acido (24). O pH
cutaneo é afetado por um consideravel niUmero de fatores enddgenos como, a humidade,
transpiracdo, contetdo sebaceo, local anatomico, predisposicao genética e idade. Devem
usar-se produtos hipoalergénicos e que proporcionem um efeito detergente suave. Desta
forma, evitam-se potenciais alergias e, ao mesmo, a remocao excessiva da camada lipidica
(8). A maioria deste tipo de produtos apresenta na sua constituicdo acido latico, um
componente natural da pele (8, 24, 40), embora existam outros excipientes, que também

constituem os produtos que visam a higiene intima feminina.

Devido ao facto de estes produtos apresentarem na sua composicao mistura de tensioativos,
convenientemente adicionados de excipientes emolientes, antisséticos e aromatizantes, bem
como, corantes, antioxidantes e agentes tampao, facilitam o ajuste do pH proporcionando,
deste modo, um pH adequado a regiao vulvar (45, 46).

Os tensioativos representam um dos principais constituintes dos produtos de higiene (47). Sao
substancias que reduzem a tensdo superficial da agua permitindo a formacao de emulsoes
estaveis e, assim, a preparacdo de misturas uniformes de substancias quimicas, que em
condicdées normais, seriam imisciveis (5, 8). Segundo a gerente da The Dow Chemical
Company, os tensioativos podem ajudar a minimizar a necessidade do uso de conservantes,
pelo facto, de diminuirem a agua disponivel que serve como substrato para a proliferacdo de
microrganismos (48). Os tensioativos sao compostos organicos formados por moléculas
constituidas por grupos polares, bem como, grupos apolares conseguindo, deste modo, atrair
e repelir a agua (Figura 3). Esta caracteristica confere-lhes a possibilidade de serem sollveis

tanto em agua, como em solventes organicos (5).
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Figura 3: Representacao esquematica de um tensioativo (5)

Neste estudo realca-se a importancia dos tensioativos, pelo impacto que representam tanto
na composicdo do produto de higiene, como na sua aplicacdo cutanea. Um adequado
tensioativo deve ser capaz de promover a remocao de secrecoes lipidicas provenientes das
glandulas sebaceas, bem como outros residuos, contudo deve preservar a barreira lipidica
cutanea, ao ponto de ndo remover os lipidos constitutivos da pele, como é o caso das
ceramidas, que apresentam uma importante funcao na prevencao da perda excessiva de agua

transepidérmica. Sao essenciais para a manutencdo da integridade da barreira cutanea. (1).



Da mesma forma, as alteracoes que ocorrem no pH cutdneo encontram-se bastante

relacionadas com o tipo de tensioativo utilizado (47).

Dependendo da sua estrutura apresentar cargas elétricas ou nao na sua constituicdo, podem
ser classificados em ionicos ou nao-ionicos (5). Relativamente aos ionicos estes podem dividir-

se, ainda em cationicos, anionicos ou anfotéricos (1, 47).

Os tensioativos catidnicos, com carga positiva, apresentam capacidade de se ligarem a
superficie cutanea que, por sua vez, apresenta carga negativa (1). Estes tensioativos
proporcionam efeitos como aumento de viscosidade, condicionamento e efeito antiestatico,
porém nao sao muito empregados nos produtos de higiene intima. Os sais quaternarios de
amonio, como o 6xido de amina, sdo os principais representantes deste grupo de tensioativos
(37).

Os tensioativos anidnicos, quando em solucao, apresentam carga negativa (1) e representam
os tensioativos mais utilizados na producdo de sabonetes liquidos (5, 37). Um exemplo deste
tipo de tensioativos é o Lauril Sulfato de sodio, que apresenta reduzida capacidade de
remocao de lipidos constitutivos da pele, sendo por isso, considerado um agente menos
agressivo para aplicacao cutanea, quando comparados com os tensioativos cationicos. Outro
exemplo muito utilizado é o acido sulfonico. Apresenta um baixo custo de producao,
representando um excelente desempenho como detergente, bem como, agente emulsionante,
promotor de espuma e agente molhante. No entanto, apresenta uma elevada remocao de
lipidos constituintes da pele, o que se torna um grande inconveniente para a sua utilizacdo
(37). Contudo, a associacao de ambos os tensioativos referidos acarreta algumas vantagens,
nomeadamente, uma melhoria no seu poder espessante, diminuicao da irritabilidade cutanea,
bem como, melhoria na capacidade de limpeza (37).

Os tensioativos anfotéricos sdo substancias com dupla polaridade, podendo formar catides e
anioes, dependendo do pH do meio onde se encontram em dissociacao. Em meio alcalino os
anfoteros formam tensioativos anidnicos, enquanto em meio acido sao tensioativos cationicos
(49). Apresentam uma notavel compatibilidade com a pele (37) e proporcionam um aumento
da viscosidade, bem como, estabilizacao da espuma. Sao compostos menos agressivos, quando
comparados com os tensioativos anionicos e, como tal, sdo bastante empregues em
formulacdes para produtos mais suaves como, por exemplo, produtos para peles sensiveis
(49), que é o caso da regidao vulvovaginal. Os principais representantes deste tipo de

tensioativos sao os derivados da Betaina como - o Cocoamido Propil Betaina (37).

Os tensioativos nao-idnicos nao se dissociam em solucdo e podem ser usados juntamente com
tensioativos anidnicos e cationicos (50). Derivados do dxido de etileno e de polidis sdao os
tensioativos ndo- i6nicos mais comumente (5). Sao caracterizados por apresentarem pouca

formacao de espuma (50).



2.3.3. Avaliacao de parametros através de Biometria Cutanea

2.3.3.1. Enquadramento

Existe um grande nimero de variaveis que podem ser consideradas como indicativas do estado
em que se encontra a pele, relativamente, a sua integridade e qualidade, em especial da
epiderme, que podem ser mensuradas com simplicidade de operacao (51, 52). As
metodologias nao invasivas tém sido amplamente aplicadas na realizacdo de estudos de
eficacia durante o desenvolvimento de uma formulacdo cosmética (53). A aplicacdo da
biometria cutanea tem-se tornado uma area relevante, uma vez que, possibilita uma
avaliacao criteriosa dos efeitos na pele humana, utilizando voluntarios, nas reais condicbes de
uso de um produto. Para além disso, é uma técnica de aplicacao rapida e segura a aplicar em
humanos, visto ser possivel avaliar os parametros cutaneos, sem necessidade de destruicdo da

sua integridade, ndo causando qualquer agressao ou desconforto ao voluntario (53, 54).

A crescente pesquisa do tecido cutdneo e da aplicacdo de metodologias nao-invasivas tem
dado origem a diferentes equipamentos para a avaliacdo dos efeitos dos produtos, ao nivel da
cosmetologia (55). Estes apresentam como principal objectivo estudar as caracteristicas
bioldgicas, mecanicas e funcionais da pele, através da medicao de determinados parametros
como, o conteltdo aquoso do estrato cérneo (hidratacao), o pH da pele, o conteldo de
lipidos, entre outos, através de aparelhos denominados CORNEOMETER®, PH-METER® e
SEBUMETER® (Courage-Khazaka Electronic, Alemanha), respetivamente (56, 57).

2.3.3.2. Determinacao do conteldo aquoso do estrato cérneo (Hidratacao)

Do ponto de vista dermatoldgico, a hidratacao da pele é considerada como um indicador do
seu estado de salde (58). O nivel de hidratacao da pele esta dependente de varios fatores,
entre os quais, do poder higroscopico do estrato corneo, da taxa de fornecimento de agua das
camadas mais internas da epiderme e, também, da quantidade de evaporacao de agua. O
contelido aquoso do estrato corneo é mantido por um filme hidrolipidico existente na pele,
que forma uma barreira acidica, evitando a penetracdo de substancias prejudiciais ao
organismo. Ao mesmo tempo, este filme hidrolipidico também impede o ressecamento da
pele e participa na manutencao da sua flexibilidade (59). Este conteldo aquoso pode ser
influenciado tanto pela fisiologia cutanea, como pelo ambiente (55). O equilibrio adequado
entre os componentes do filme hidrolipidico € fundamental para evitar possiveis irritacoes
cutaneas e, até mesmo, algumas doencas. Neste contexto, uma das causas que pode alterar o
filme hidrolipidico é o uso de agentes tensioativos na pele, que removem grande parte dos
lipidos. Contudo, na pele saudavel, as glandulas sebaceas atuam imediatamente e em,
aproximadamente duas horas, esta descrito que o filme hidrolipidico é restabelecido (55, 60).
Outra variavel bastante importante é a integracdo do estrato cérneo. Para além do conteldo
aquoso, a perda transepidérmica de agua é essencial para a funcdo de barreira cutanea. Um

aumento na perda transepidérmica de agua sugere que a funcdao de barreira da pele se
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encontra danificada de alguma forma e, deste modo, mais suscetivel a agentes externos e

também a desidratacao (61).

Entre os varios métodos disponiveis para a determinacdao do conteldo aquoso do estrato
corneo, distingue-se o método da capacitancia, pela sua constante aplicacdo nesta area. E um
método que se baseia nas diferencas existentes entre a constante dielétrica da agua (que é
igual a 81) e a de outras substancias (que apresentam um valor de constante dielétrica é,
geralmente, inferior a 7) (11). E considerado um método exato e reprodutivel, quando
utilizado sob condicdes padronizadas, e representa o método selecionado na maioria dos

trabalhos publicados, em termos de avaliacdo do efeito de formulacoes topicas (55, 61, 62).

O Corneometer® CM 825 (Courage-Khazaka Electronic, Alemanha) é uma sonda que se baseia
na medicao da capacitancia, verificando a penetracao de um campo eléctrico (40 a 75 kHz)
sob a pele, permitindo determinar entre constantes dielétricas. A sonda responsavel pela
medicao da capacitancia é composta por eléctrodos, nao havendo contacto galvanico entre a
sonda e a superficie cutanea (figura 4). Posteriormente, as mudancas na capacitancia sao
convertidas em unidades de hidratacao que variam entre 0 e 130 unidades arbitrarias (UA)
(12).

Figura 4: Sonda para determinacao da hidratacdo cutanea (Cornemometer®).

Encontram-se publicados varios estudos que demonstram a utilizacdo do Corneometer® na

avaliacao do efeito hidratante de varios produtos para aplicacao cutanea (63-65).

Na tabela seguinte (tabela 1) podem observar-se os valores de referéncia estabelecidos para

cada zona anatémica de medicao.

Tabela 1: Valores de referéncia relativamente a medicao do conteldo aquoso do estrato corneo (12)
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Rewiso anatémica Testa, Couro Cabeludo, Bochecha,
Palpebra, canto da boca, partes Bracos, antebracos, maos,
. superiores do corpo, costas, pernas, cotovelos
Tipo de p
pescogo
Muito seco <50 <35
Seco 50-60 35-50
Suficientemente
>60 >50
Humedecido

2.3.3.3. Determinacao do pH cutaneo

O pH, o potencial de hidrogénio idnico, é visto por alguns autores como um importante
indicador funcional da pele, devendo-se a producao de acido lactico e conferindo a superficie
cutanea aquilo que se convencionou designar por “manto acido cutaneo” (19, 66). A
superficie cutanea apresenta um pH levemente acido (4,5-5,5), que lhe proporciona uma
protecao bactericida e fungicida (67). Este valor é determinado pela quantidade de secrecoes
libertadas na pele como - as secrecdes sudoriparas e as sebaceas. Estas secrecdes cutaneas
apresentam uma notavel capacidade tamponante, o que constitui uma importante
propriedade, uma vez que o pH cutaneo é frequentemente influenciado, em consequéncia da
utilizacdo de produtos topicos inadequados, expondo a pele a uma série de agentes
agressores, em especial microrganismos (68, 69). A determinacdo e controlo do pH cutaneo
sdao fundamentais, do ponto de vista dermatologico, uma vez que possibilita avaliar o
contacto da pele com potenciais substancias agressivas, como detergentes, ou até mesmo

prevenir o uso de determinados produtos inapropriados (68).

Varios métodos foram ja desenvolvidos com o objetivo de determinar o pH cutaneo, como os
métodos colorimétricos ou métodos de avaliacdo da capacidade tampao. No entanto, os
métodos potenciométricos tém sido os mais utilizados. A potenciometria direta tem sido o
método mais empregado na medicdo desta variavel, a qual apresenta uma sensibilidade de
determinacdo da ordem de 0,1 unidade de pH (69). Este método utiliza um elétrodo de vidro
de membrana plana que, em contacto com a pele, permite a determinacao do valor de pH de
forma precisa, simples e rapida (12). Um exemplo deste tipo de método, é o Skin pH-Meter®
PH 900 (Courage-Khazaka Electronic, Alemanha), considerado como o Unico método técnico e
cientificamente comprovado (70). Na tabela seguem os valores de referéncia relativamente a

medicao de pH (tabela 2):
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Tabela 2: Valores de Referéncia relativos a medicao do pH (12)

Yalar de pH <3,5/3,8(4,0/[43|45/|50|53|55/(57[59|6,2]|6,5]|%>
Género
Mulher + Faixa Acida Normal - Faixa Alcalina +
Homem + Faixa Acida - Normal - Faixa Alcalina +

2.3.3.4. Determinacao do conteuldo lipidico do estrato cérneo

A quantidade e composicdo da mistura de lipidos constituintes da superficie cutanea diferem
em funcao da regidao do corpo (71). Em condicdes fisiologicas os lipidos do estrato corneo
caracterizam-se por quantidades semelhantes de ceramidas, colesterol e acidos gordos livres
(61, 71, 72). Os lipidos desempenham um papel fundamental na retencdo de agua a nivel do
estrato corneo, influenciando a hidratacdo, a elasticidade e plasticidade cutaneas, bem
como, as funcdes de barreira da pele (73). Alguns autores descrevem que certos irritantes que
contenham detergentes ou solventes danificam a barreira cutanea, pois removem os lipidos
do estrato corneo ou alteram sua composicao (74, 75). Esta alteracdo do conteudo lipidico do

estrato corneo pode resultar num aumento da perda transepidérmica de agua (76).

0 método mais utilizado, actualmente, para analise da fraccao lipidica da superficie cutanea
designa-se por SEBUMETER® (Courage-Khazaka Electronic, Alemanha). Este equipamento é
constituido por um fotometro capaz de medir o nivel de transmissao de luz, através de uma
fita de plastico opaca, especialmente concebida para o efeito, a qual se torna
progressivamente mais transparente a medida que absorve lipidos durante cerca de 30
segundos (71). O resultado é expresso em pg/cm? (11) e representa a quantidade total de
lipidos existente na superficie cutanea (77). Os valores de referéncia definidos seguem na

tabela (Tabela 3):

Tabela 3: Valores de Referéncia relativamente a medicao de lipidos da superficie cutanea (12)

egido Anatémica Canto da boca,
Testa, artes Bracos,
zona-T, e Bochecha, pa maos,
Cabelo . superiores do
couro palpebra COrpo. costas pernas,
Tipo de pele cabeludo Ee;cogo ’ cotovelos
Seca <100 <40 <70 <55 0-6
Normal 100-200 40-100 70-180 55-130 >6
Oleosa >220 >180 >180 >130
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3.0bjetivos do Estudo

0 principal objetivo desta investigacdo foi analisar o impacto de produtos de higiene intima
na pele, através da medicao de parametros de biometria cutanea: pH, lipidos e hidratacao,
usando técnicas ndo-invasivas.
De forma a ir de encontro ao objetivo principal, definiram-se os seguintes objetivos
especificos:
e Averiguar o produto mais eficaz a utilizar como controlo positivo neste estudo;
e Comparar o comportamento de cinco produtos de higiene intima, atualmente
existentes no mercado portugués, com o sabao azul (6° produto);
e Avaliar o comportamento de cada um dos cinco produtos selecionados, ao nivel dos
parametros acima referenciados (pH, lipidos e hidratacao), ao longo do tempo (t=0,

t=30 e t=60 min.) e compara-lo com os controlos positivo e negativo.

4, Parte Experimental
4.1. Amostra do Estudo

No presente estudo realizou-se um levantamento dos produtos de higiene intima existentes no
mercado das Farmacias Comunitarias. Procedeu-se a identificacdo e analise da sua

composicao, de acordo com o rétulo da embalagem.

Os produtos foram divididos em trés classes (Tabela 1), baseando-se no tipo de tensioativos
que os integram: Classe 1) produtos com tensioativos anfotéricos, Classe 2) com tensioativos

anionicos e Classe 3) por um misto de tensioactivos (anfotéricos/anionicos).

Foram analisados trinta e trés produtos, dos quais foram selecionados cinco para os
posteriores procedimentos experimentais. Trés produtos integram o grupo 1 (Gino-
Canesfreh®, Saforelle®, Germisdin®), um produto pertence ao grupo 2 (Saugella Attiva®) e o

restante produto pertence ao grupo 3 (Lactacyd Intimo®).
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Tabela 4: Composicao dos produtos de higiene intima analisados no presente estudo.

Produto de o Tensioativos . pH determinado
L. Y Composicéo . 1 Alegacbes . 2
Higiene Intima constituintes experimentalmente
Gino- Agua; Cocamidopropil Anfotéricos: | Ajuda a
Canesfresh®
Betaina; Cocamida DEA; ) ) restabelecer °
) Cocamidopropil equilibrio natural
Oxido de estearamina; , L
betaina; da zona intima,
Cloreto  de  s6dio; | cocamida DEA; neutralizando o
Glicina; PEG-6 glicérido pH
caprilico/caprico; excessivamente
Perfume;  Citronelol; acido € pH=7,8
. . acalmando o}
Cumarina; D-limoneno;
desconforto.
Geraniol;
Hidroxicitronelol; 0 seu pH alcalino
Linalol; Hidroxido de (pH=8,5) equilibra
sodio. o pH da zona
intima e favorece
o reequilibrio da
flora vaginal.
Saforelle Agua;  Cocamidopropil Higiene intima
solugdo de | betaina; Oxido de sendo, também,
lavagem® estearamina; Dimetil Anfotéricos: adequado  para
estearamina;  Arctium higiene de peles
Lappa; Propileno glicol; | Cocamidopropil sensiveis e
PEG-6 glicérido | betaina; PEG-6 delicadas;
caprilico/caprico; glicérido - Permite a sua
Perfume; Citronelol; | caprilico/caprico; | utilizacao na He 7. 47
Cumarina; Geraniol; D- | Octoxinol-12 & higiene diaria pR= 1

limoneno;
Octoxinol-12 &
Polisorbato-20; EDTA
Oleo de

(Lavandula

Linalol;

tetrasodio;
Lavanda
Augustifolia); Hidrdxido
de sodio;

Polisorbato-20;

com Dinafitois de
Bardana;

- Usa-se como um
sabonete liquido;
- Retira-se com

agua.
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Lactacyd Agua; Laureth Sulfato Para proporcionar
Intimo® de magnésio; Mistura de frescura e
Cocamidopropil Betaina; tensioativos | proteccao
Laureth Sulfosuccinato anioénicos + durante todo o
disddico; PEG-7 Gliceril anfotéricos: | dia;
Cocoato; Propileno -Hipoalergénico;
glicol; A y - Reforco das
PEG-55 Propileno gl1c0l Lauret Sulfato defesas naturais.
de Magnesio;
Oleato;
Perfume; Lactose;Lactis Cocamidopropil
Proteinum; Cocamida Betaina; Laureth
MEA; Laureth-10; Acido sulfosuccinato
lactico; Gliceril disodico; Laureth pH= 4,60
Laurato: Glicol sulfato de sodio;
Distearato; Laureth | -aureth-10
sulfato de sodio; 5-
bromo-5-nitro-1,3-
dioxano; Cloreto de
sodio;
Metilisotiazolinona;
Metilcloroisotiazolinona.
Agua; Soédio Cl14-16 Gel/creme
. Anfotéricos: hidratante
olefinosulfonato; - ]
especifico para a
Germisdin® Cocamidopropil Glicosideo higiene
betaina; Betaina; | pecilo; ginecologica da
Cocamida DEA; Cloreto | Cocamidopropil mulher madura;
de sédio; Acido Léctico; | betaina; Evita a secura e
Acrilatos/ Polimero | Cocamida  DEA; | alivia o ardor pH= 4,97
. Laureth-9; respeitando a
Reticulado de
Laureth-4; flora natural;
Neodecanoato vinil;

Laureth-9; Diestearato
de glicol; Glicerina;
Lactococcus; Extracto
fermentado; Cocoil de

sédio; Proteina de trigo

Laureth Sulfato
de sédio; Oleato
de glicerilo;

Cocoil de sodio.

E indicado:

- Para a idade
madura e durante
ou apos a

menopausa.
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hidrolisada; Extracto de
Aloé Barbadensis;
Estireno/Acrilatos
copolimeros; Cloreto de
hidroxipropiltriménio
PEG-120

amido;

Trioleato de metil

glicosideo;  Glicosideo
Decil; Oleato de
glicerilo; Ureia;

Dietanolamina; Laureth-

4; Llaureth Sulfato de

sodio; Hidréxido de
sodio; Acido citrico;
Citrato de sadio;

Lactato de sodio;

Perfume.

Saugella
Attiva®

Agua; Laurilsulfato TEA;
Propileno glicol;

Laurilsulfato de amonio;

Extracto Thymus
Vulgaris; PEG-2
estearato; LAC;

Hidroxietilcelulose;
Oleo de coco
Acido

Estearato de

hidrogenado;
lactico;
glicol; Extracto Salvia
officinalis; Di-
hidroacetato de sodio;
Acido

Colesterol.

cetoglutarico;

Anidénicos:

Laurilsulfato TEA;

Laurilsulfato de

amonio;

estearato

PEG-2

Devido ao pH=3,5
restabelece a
acidez das

mucosas genitais,

repondo as
defesas
fisiologicas
naturais na

mulher fértil.
E indicado:

- Ciclo menstrual

(durante);

- Na gravidez e

pos-parto;

- Em risco de
infeccao

ginecolodgica

pH=3,7
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O material utilizado no estudo em voluntarias foram: Lapis de maquilhagem (MyLabel®),
discos desmaquilhantes (é- Continente®), agua destilada (Continente®), agua da torneira,

sabao azul (Savolar®), alcool etilico a 70% (Farlab®) frascos com doseadores.

A preparacdo dos produtos para posterior aplicacao cutanea foi realizada por diluicao do
produto de higiene em agua destilada na proporcao de 1:3, e armazenamento em frascos com
doseadores em termos de produtos de higiene intima e agua destilada. Apos a diluicdo dos
produtos, devidamente identificados. No decorrer do trabalho pratico os produtos foram

armazenados a temperatura e humidade ambiente.

4.2. Métodos

O presente estudo foi dividido em duas fases. Numa primeira fase, validacao da metodologia,
pretendeu-se demonstrar que a zona de medicdo cutdnea em ambos os antebracos era
idéntica, de forma a garantir que se ira testar os produtos no mesmo tipo de pele.
Neste contexto e, de forma a comprovar a reprodutibilidade da metodologia pretendida neste
trabalho, realizou-se previamente um teste (pré-teste), em 20 mulheres voluntarias, com os
seguintes objetivos:
a) Verificar se existem diferencas entre os antebracos, direito e esquerdo,
relativamente as determinacoes dos circulos 1, 2 e 3 (C1, C2, C3);
b) Averiguar se existem diferencas entre os circulos, mesmo sem aplicacao de qualquer
produto, exceto a agua.
Numa segunda fase e, apds confirmacao que a zona cutanea de medicado é idéntica entre os
antebracos, realizou-se um teste em 10 mulheres voluntarias, as quais também participaram
no pré-teste, com aplicacao de seis produtos, de forma a avaliar o seu impacto relativamente

aos parametros cutaneos pH, lipidos e a hidratacéo.

4.3. Voluntarios

Da primeira fase do estudo participaram 20 voluntarias e, na segunda fase do estudo,
participaram 10 mulheres saudaveis, todas com idades compreendidas entre os 18 e os 50
anos. As voluntarias que participaram no estudo nao apresentavam qualquer alergia de pele
conhecida e nao tomavam medicacao, para além de anticoncecionais. Nenhuma das mulheres

se encontrava em periodo de gestacao ou lactacao.

Antes da execucao experimental, todas as voluntarias tomaram conhecimento pormenorizado
acerca das metodologias do ensaio e forneceram consentimento para a sua realizacao.
A metodologia de ensaio foi previamente submetida e aprovada pela Comissao de Etica do

Centro Hospitalar Cova da Beira.
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4.4. Condicdes Experimentais

As voluntarias do estudo foram orientadas a nao utilizar nenhum produto cosmético na regiao
dos antebracos. Também lhes foi questionado, antes de iniciar cada teste, quando foi a
Ultima vez que tomaram banho, visto ambos os fatores poderem interferir com os resultados
de medicdo. No caso das voluntarias que tomaram banho no préprio dia de realizacdo de
teste, a medicdo realizou-se 2 horas apds o banho, garantindo assim, que a pele nao se

encontra deslipidada por acao da higiene habitual (1).

Os produtos foram aplicados na face interna dos dois antebracos com uma distancia
determinada ao pulso e ao cotovelo (1 polegar do pulso e 1 polegar do cotovelo), garantindo

que os resultados obtidos resultam da mesma zona e do mesmo tipo de pele (78).

Em cada voluntaria, essa regiao foi dividida em trés circulos desenhados com um lapis verde
de maquilhagem (figura 5), apresentando as mesmas dimensdes dos discos desmaquilhantes,

de acordo com a metodologia proposta por Mahan, Morrow et al. 2011 (78).

Figura 5: Circulos para ensaio desenhados nos antebracos das voluntarias

Os circulos foram numerados. Em cada circulo foram aplicados 10 mL de produto (controlo

negativo, controlo positivo ou produto em teste), no disco de algodao.

Seguindo o sentido do pulso para o cotovelo, no circulo 1 (figura 6) foi aplicado um disco com
agua da torneira (controlo negativo). No circulo 2 foi aplicado o produto em teste e o circulo
3 funcionou como controlo positivo, tendo sido aplicado um disco embebido com sabao azul,
exceto no caso em que o proprio sabao azul foi testado. Neste caso o controlo positivo

selecionado foi o alcool a 70.
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Figura 6: A aplicacdo de produto nos circulos desenhados nos antebracos (Circulo 1 - controlo negativo,
agua; Circulo 2 - produto em teste; Circulo 3 - controlo positivo, sabdo azul)

4.4.1.

Para a

Procedimento Experimental

avaliacdo dos parametros cutaneos, através da metodologia nao invasiva referida,

foram seguidos os seguintes passos:

1.

Realizaram-se trés desenhos em forma de discos desmaquilhantes em cada antebraco
das voluntarias, mantendo a distancia de um polegar a partir do pulso e do cotovelo;
Antes da aplicacao de qualquer produto, realizou-se uma primeira medicao dos
parametros em analise (hidratacao, pH, conteldo em lipidos), de forma a comparar
as diferencas existentes, antes e apds a aplicacdo dos produtos;

Apds esta primeira medicao, aplicou-se um disco embebido em agua (10mL), para
remover qualquer sujidade que a zona de medicdo da pele contenha, tendo-se
retirado através do movimento circular (giratério);

Posteriormente e, como protocolado, foram aplicados trés discos (um por circulo)
contendo os controlos ou o produto diluido; os discos permaneceram no antebraco das
voluntarias, aproximadamente, 1 minuto;

De seguida, voltou a aplicar-se um disco desmaquilhante humedecido com agua, em
cada circulo, de modo a mimetizar o normal processo de limpeza da pele

Aplicou-se um disco desmaquilhante seco em cada circulo, tendo sido removido
através do mesmo movimento giratorio, referido anteriormente;

Seguidamente removeram-se os discos e iniciou-se a respetiva medicao do conteldo
aquoso do estrato cérneo (hidratacdo), do pH e do conteido em lipidos;

As medicoes foram realizadas, em cada antebraco, ao t=0, 30 e 60 minutos, de forma
a avaliar a recuperacao da pele, em consequéncia, da aplicacao dos produtos;

0 impacto do produto nos parametros da pele foi avaliado por calculo da variacao de
cada parametro, em cada tempo, tendo em conta as determinacdes iniciais realizadas

para cada local de medicao.

O procedimento aplicado no pré-teste é sobreponivel ao procedimento descrito, tendo sido

apenas

suprimidos os pontos 4 e 5. Foram realizadas determinacdes apenas ao tempo 0 e

tempo 60 minutos.
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4.4.1.1. Determinacao do contelido aquoso do estrato coérneo (hidratacao)

por parametros de Biometria Cutanea

As determinagdes da hidratacao cutanea foram efetuadas através do aparelho Corneometer
CM 825® (Courage-Khazaka, Koln, Alemanha), de acordo com as instrucoées do aparelho que
utiliza uma sonda, de forma perpendicular, sob a superficie cutanea. As medicoes deste
parametro foram realizadas na parte mais a esquerda dos circulos e a sonda foi limpa com um
disco desmagquilhante seco, entre cada medicdo. Os valores de hidratacdo do estrato corneo
sdo expressos em unidades arbitrarias (UA).

Para proceder a avaliacao dos resultados, o valor de hidratacdo obtido para cada produto, a
cada tempo, foi subtraido do valor obtido no tempo zero (hidratacao basal) e da variacao da
hidratacdo observada no controlo negativo (agua da torneira), segundo a formula abaixo
apresentada (79): oo e m e e e

Em que:

e VHPt - variacao da hidratacao conferida por cada produto, a cada tempo (30, 60, 90,
120, 180, 240 ou 300 minutos);

e HPt - hidratacao observada no local em que foi aplicado cada produto, a cada tempo;

e HBP - hidratacao basal no local em que foi aplicado cada produto;

e HCt - hidratacao observada no controlo negativo, a cada tempo;

¢ HBC - hidratacao basal no controlo negativo.

Através da formula aplicada foi possivel anular os efeitos das variacbes ambientais nos valores

de hidratacédo cutanea obtidos ao longo do ensaio.

4.4.1.2. Determinacao do pH por parametros de Biometria Cutanea

A avaliacao do pH cutaneo foi realizada através do aparelho Skin pH Meter PH 900® (Courage-
Khazaka Electronic, Alemanha). O eletrodo foi lavado com agua destilada entre cada medicéo
e calibrado antes da realizacao de qualquer medicao, com solucoes tampao de pH 4,0 e pH
7,0.

4.4.1.3. Determinacao do conteudo lipidico por parametros de Biometria
Cutanea

A avaliacdo do conteldo de lipidos foi efetuada através do aparelho Sebumeter SM 810®

(Courage-Khazaka Electronic, Alemanha).

Previamente ao inicio dos ensaios, as voluntarias permaneceram 10-15 minutos sentadas, nas

condicdes ambientais (temperatura e humidade ambientais) pretendidas.
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Tanto a investigadora, como as voluntarias realizaram os ensaios na posicao sentada. Entre os
intervalos decorridos para a realizacdo de novas medicdes, as voluntarias permaneceram

sentadas, com o antebraco descoberto e apoiado sob uma superficie horizontal.

4.5. Andlise Estatistica

Para cada um dos ensaios realizou-se uma analise estatistica descritiva dos resultados
experimentais, através do calculo da média e desvio padrao.

Efetuou-se o teste de Shapiro-Wilk, de forma a classificar cada distribuicao de dados quanto a
normalidade.

Para comparar duas amostras emparelhadas aplicaram-se testes paramétricos t-Student.
Todavia, nos casos em que se verificou que a distribuicao dos resultados nao era proxima da
normalidade, utilizaram-se, testes nao paramétricos, nomeadamente o teste de Wilcoxon
(amostras emparelhadas).

Na comparacéo de trés ou mais grupos recorreu-se a Anova de medidas repetidas ou, quando

apropriado, a alternativa nao paramétrica (Teste de Friedman).

A analise estatistica foi efectuada com o programa SPSS 19.0 para software Windows (SPSS

Inc., Chicago, USA)., estabelecendo-se o nivel de significancia p= 0,05.

5. Resultados e Discussao
5.1. Validacao da Metodologia - Pré-teste

5.1.1 Comparacao entre o antebraco direito e esquerdo relativamente

as determinacoes dos circulos 1, 2 e 3 (C1, C2, C3)

Para verificar se a zona de medicao cutanea estabelecida nao apresenta diferencas entre os
antebracos, no que respeita, as determinacdes dos circulos (C1, C2, C3), foram efetuadas,
para cada parametro (pH, lipidos e hidratacdo), em cada voluntaria, duas determinacdes em
circulos equivalentes (braco direito e braco esquerdo). Os parametros foram testados
novamente passados 60 minutos

Aplicaram-se testes ndo paramétricos, nomeadamente o teste de Wilcoxon (amostras
emparelhadas) que permitiu analisar parametro a parametro em cada antebraco, ao respetivo

tempo.

5.1.1.1. pH
O primeiro parametro a ser analisado foi o pH dos trés circulos, em ambos os antebracos, ao
t=0. Através dos dados apresentados na tabela 5 verifica-se que os valores de pH, em circulos
equivalentes, nao apresentam diferencas estatisticamente significativas (p> 0,05). Assim nao

se observou qualquer diferenca nos valores de pH entre os antebracos, no t=0.
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Tabela 5: Teste de Wilcoxon dos valores obtidos do pH nos trés circulos, nos dois antebracos (t=0)

N=20
Circulo 1 Circulo 2 Circulo 3
Média 4,38 4,31 4,26
Desvio Padrao 0,46 0,43 0,45
Valor p (Sig.) 0,924 0,861 0,254

Recolheram-se os mesmos dados relativamente ao pH dos trés circulos, em ambos os
antebracos, ao t=60. A semelhanca do que se observou para t=0, os valores ilustrados na

tabela 6, comprovam que nao apresentam diferencas estatisticamente significativas (p>

0,05).

Tabela 6: Teste de Wilcoxon dos valores obtidos do pH nos trés circulos, nos dois antebragos (t=60)

N=20
Circulo 1 Circulo 2 Circulo 3
Média 4,30 4,21 4,17
Desvio Padrao 0,53 0,52 0,42
Valor p (Sig.) 0,652 0,861 0,325

5.1.1.2. Lipidos

0 procedimento de recolha de dados dos lipidos foi idéntico ao referido para o parametro pH.

A tabela 7 relne os valores relativos ao Teste de Wilcoxon nos trés circulos ao t=0 de recolha

de dados.

Tabela 7: Teste de Wilcoxon dos valores obtidos de lipidos nos trés circulos, nos dois antebragos (t=0)

N=20
Circulo 1 Circulo 2 Circulo 3
Média 1,63 0,63 0,85
Desvio Padrao 1,78 0,84 0,95
Valor p (Sig.) 0,193 0,317 0,042
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Os dados da tabela 7 permitem verificar a existéncia de diferencas estatisticamente
significativas apenas no que diz respeito aos valores de lipidos medidos no antebraco direito e

esquerdo na posicao relativa ao circulo 3 (p <0,05).

Os dados recolhidos relativamente ao t=60 para este parametro em estudo permitem uma

analise muito semelhante, como se pode verificar da analise da tabela 8.

Tabela 8: Teste de Wilcoxon dos valores obtidos de lipidos nos trés circulos, nos dois antebracos (t=60)

N=20
Circulo 1 Circulo 2 Circulo 3
Média 0,40 0,38 0,75
Desvio Padréao 0,55 0,51 0,87
Valor p (Sig.) 0,557 0,705 0,034

Assim, nao se verificam diferencas estatisticamente significativas entre os lipidos dos
antebracos direito e esquerdo nos circulos 1 e 2, contrariamente ao que se constata

relativamente ao circulo 3 (para esta posicao p< 0,05), no t=60.

5.1.1.3. Hidratacao

Para o parametro da hidratacdo verifica-se a inexisténcia de diferencas estatisticamente
significativas, entre os dois antebracos, nas trés posicoes analisadas, relativamente ao
parametro da hidratacao, para t=0 (tabela 9). No que diz respeito ao t=60, os valores obtidos

e reunidos na tabela 10 permitem uma analise idéntica a verificada para t=0.

Tabela 9: Teste de Wilcoxon dos valores obtidos de hidratacao nos trés circulos, nos dois antebracos, ao
t=0

N=20
Circulo 1 Circulo 2 Circulo 3
Média 44,8 45,9 46,7
Desvio Padrao 6,38 6,63 6,89
Valor p (Sig.) 0,222 0,265 0,571
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Tabela 10: Teste de Wilcoxon dos valores obtidos de hidratacao nos trés circulos, nos dois antebracos,
ao t=60

Circulo 1 Circulo 2 Circulo 3
Média 44,5 44,3 46,4
Desvio Padrao 6,58 7,15 6,60
Valor p (Sig.) 0,154 0,476 0,085

N=20

Nao se verificam, portanto, a semelhanca do averiguado para t=0, diferencas
estatisticamente significativas, nos valores encontrados, em ambos os antebracos, nas trés

posicoes estudadas, ao t=60.

A analise global dos resultados obtidos no pré-teste permite assim verificar que em todos os
parametros cutaneos (pH, lipidos e hidratacdo) avaliados ndo se observaram diferencas
estatisticamente significativas entre circulos equivalentes dos antebracos, em ambos os
tempos (t=0 e t=60).

Excetua-se curiosamente, desta analise global, os dados encontrados da comparacdo no
circulo 3 no parametro lipidos, nos dois tempos analisados. Deste modo, no sentido de se
obterem duas determinacdes, por voluntaria, para cada condicao testada na fase de teste
(n=2) é possivel utilizar ambos os antebracos repetindo as condicdes em circulos equivalentes,
exceto para a determinacao de lipidos no circulo 3. Uma das possiveis razoes para esta
diferenca de valores encontrada nos lipidos pode ser justificada pela falta de sensibilidade do
método de determinacdo (os valores obtidos para esta determinacdo sao unitarios e muito

frequentemente, verificou-se que coincidiam com o valor 0).

5.1.2. Verificacao de similaridade entre os circulos (C1, C2, C3) sem
aplicacao de qualquer produto

Nesta etapa do presente estudo pretendeu-se demonstrar a similaridade entre os trés circulos

(C1, C2, C3). Como se constatou que nao existem diferencas entre o braco direito e braco

esquerdo, para cada avaliacao (pH, lipidos e hidratacdo) realizaram-se duas determinacoes

tendo sido considerado o valor médio de ambos os bragos para circulos equivalentes, em cada

produto e em cada tempo (t=0 e t=60).

5.1.2.1. Avaliacao do pH relativamente ao C1, C2 e C3

O primeiro parametro a ser analisado foi o pH nos trés circulos, ao t=0.
Procedeu-se ao teste de Shapiro-Wilk para avaliacao da normalidade (Anexo 2 - Tabela 1.1).

e, como tal, realizaram-se testes nao paramétricos, nomeadamente, o teste de Friedman.
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Como se pode observar através da tabela 11 os resultados demonstram que nao existem
diferencas estatisticamente significativas (p> 0,05) no que respeita aos trés circulos de ambos

os antebracos, ao t=0.

Tabela 11: Teste de Friedman dos valores médios obtidos do pH nos dois antebracos, ao t=0

N=20
Média Desvio Padrao Valor p
pH (médio) Circulo 1 4,3775 0,46011
t=0 pH (médio) Circulo 2 4,3125 0,43434 0,084
pH (médio) Circulo 3 4,2550 0,44953

Os dados recolhidos relativamente ao t=60 para este parametro em estudo permitem uma

analise semelhante (tabela 12).

Tabela 12: Teste de Friedman dos valores médios obtidos do pH nos dois antebracos, ao t=60

N=20
Média Desvio Padrao Valor p
pH (médio) Circulo 1 4,3025 0,52977
t=60 pH (médio) Circulo 2 4,2125 0,51857 0,073
pH (médio) Circulo 3 4,1725 0,41816

Através da analise dos resultados obtidos, é possivel afirmar que estes ndo apresentam

diferencas estatisticamente significativas, tanto ao t=0 como ao t=60.

5.1.2.2. Avaliacao dos lipidos relativamente ao C1, C2 e C3

0 segundo parametro analisado, no ambito deste estudo, foram os lipidos nos trés circulos, ao
t=0. O procedimento de recolha de dados foi idéntico ao referido para o parametro anterior,
e encontra-se apresentado na tabela 13.

Procedeu-se ao teste de Shapiro-Wilk tendo-se verificado que a distribuicao dos resultados

nao apresentava desvio significativo da normalidade (Anexo 2 - Tabela 1.2).

Tabela 13: Analises Anova dos lipidos dos trés circulos, em ambos os antebracos, ao t=0

N=20
Média Desvio Padrao Valor p
Lipidos (médio) C1 1,6250 1,77612
t=0 Lipidos (médio) C2 0,6250 0,84097 0,013
Lipidos (médio) C3 0,8500 0,94730

Através da analise da tabela 13 verifica-se que existem diferencas estatisticamente

significativas (p =0,013) relativamente aos lipidos, ao t=0.
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Recolheram-se os mesmos dados relativamente aos lipidos dos trés circulos, em ambos os
antebracos, ao t=60. Contrariamente ao que se observou para t=0, os valores ilustrados na
tabela 14, comprovam que nao apresentam diferencas estatisticamente significativas (p>
0,05).

Tabela 14: Analises Anova dos lipidos dos trés circulos, em ambos os antebracos, ao t=60

N=20
Média Desvio Padrao Valor p
Lipidos (médio) C1 0,4000 0,55251
t=60 Lipidos (médio) C2 0,3750 0,50977 0,066
Lipidos (médio) C3 0,7500 0,86603

5.1.2.3. Avaliacao da hidratacao relativamente ao C1, C2 e C3

O ultimo parametro analisado foi a hidratacdo relativamente aos circulos equivalentes dos
dois antebracos, ao t=0. O procedimento de recolha de dados é idéntico aos realizados para
os dois parametros anteriores.

Procedeu-se ao teste de Shapiro-Wilk (Anexo 2 - Tabela 1.3). Através da analise da tabela
verifica-se que os valores obtidos do parametro nao apresentam diferencas estatisticamente

significativas (p= 0,348), ao t=0.

Tabela 15: Teste de Friedman dos valores médios obtidos da hidratacdo, em ambos os antebracos, ao
t=0

N=20
Média Desvio Padrao Valor p
Hidratagao (médio) C1 44,775 6,37527
=0 M Hidratagao (médio) C2 45,925 6,62983 0,348
Hidratacdo (médio) C3 46,725 6,89484

No que diz respeito ao t=60, os valores obtidos e reunidos na tabela 16 permitem uma analise

idéntica a verificada para o t=0.

Tabela 16: Teste de Friedman dos valores médios obtidos da hidratacao, em ambos os antebracos, ao
t=60

N=20
Média Desvio Padrao Valor p
Hidratacdo (médio) C1 44,775 6,37527
t=60 Hidratacdo (médio) C2 45,925 6,62983 0,348
Hidratacdo (médio) C3 46,725 6,89484
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A semelhanca do que se verificou para t=0, ndo existem diferencas estatisticamente
significativas, nos valores encontrados, em ambos os antebracos, nas trés posicoes estudadas,
ao t=60.

Tendo considerado o valor médio para os circulos equivalentes (braco direito e braco
esquerdo), a analise global dos resultados constatou que nao existem diferencas
estatisticamente significativas entre estes, relativamente a todos os parametros cutaneos
(pH, lipidos e hidratacao),em ambos os tempos (t=0 e t=60).

No entanto os dados encontrados da comparacdo dos circulos equivalentes, ao t=0, no
parametro lipidos, demonstrou que existem diferencas estatisticamente significativas. Como
referido no ponto 5.1, uma das razées que pode justificar esta diferenca encontrada nos
lipidos é a falta de sensibilidade do método de determinacdo. O facto de os resultados
obtidos serem unitarios (sem casas decimais) e apresentarem valores consideravelmente
baixos (maioria dos casos varia entre 0 e 1 e, em casos pontuais, atingem valores irregulares
como 3,5 ou até mesmo 13), condiciona a analise estatistica deste parametro.

Tendo em conta as diferencas que foram encontradas entre os circulos, neste estudo optou-se
por avaliar variacdo de parametros (pH, lipidos e hidratacdo) tendo em conta a medicao

inicial (antes do produto).

5.2. Selecao de um Controlo Positivo

Nesta etapa do ensaio estudou-se especificamente o produto sab&do azul, nas 10 voluntarias do
teste, com condicdes duplicados nos dois antebracos. Comparou-se o comportamento deste
produto com a agua (controlo negativo) e com o etanol (controlo positivo) utilizado por outros
autores (78), com o objetivo de avaliar a possibilidade de utilizacao do sabao azul como
controlo positivo, nos testes a aplicar no presente estudo, dada a sua forte alcalinidade e
poder deslipidante. Numa primeira fase avaliaram-se os resultados da variacao de pH

relativamente ao sabao azul (figura 7) e respetivos controlos positivo e negativo (etanol e

agua).
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Figura 7: Grafico ilustrativo da variacdo de pH do sabdo azul, controlo negativo (agua) e positivo
(etanol), ao longo do tempo.
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Através da analise grafica consegue-se observar que o sabao azul altera consideravelmente o
pH cutaneo. Este facto seria de esperar, tendo em conta que o sabao azul apresenta um pH
alcalino, responsavel por alterar a flora bacteriana cutanea, tornando-se um agente bastante
abrasivo para pele. A superficie cutanea necessita, aproximadamente, de 4 horas para que o
pH recupere os seus valores fisiologicos (12). De facto, ap6s 60 minutos da aplicacao do
produto, a pele ainda apresenta um aumento de pH de cerca de 1,8 relativamente ao medido

antes da aplicacao do produto.

O controlo negativo (dgua) nao apresenta grandes alteracdes, no que respeita ao parametro
de pH.

Relativamente ao controlo positivo (etanol) observa-se um ligeiro aumento do pH, no entanto,
verifica-se que ao fim 60 minutos (2* medicao), os valores se assemelham aos valores obtidos
com o controlo negativo, manifestando baixo impacto de destabilizacao do pH da pele,

quando comparado com o sabao azul.

Da mesma forma, analisou-se a variacao de lipidos (Figura 8) provocada pelo sabao azul

relativamente aos controlos.
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Figura 8: Grafico ilustrativo da variacao de lipidos do sabao azul, controlo negativo (agua) e positivo
(etanol), ao longo do tempo.

Na analise grafica observa-se a acentuada acao deslipidante caracteristica do sabao azul,
verificando-se que ao fim de 60 minutos, a pele nao consegue recuperar a sua composicao
lipidica. O sabao azul afeta a camada lipidica, bem como o estrato corneo, destabilizando o
filme hidrolipidico devido ao seu poder altamente detergente.

Apods a aplicacdo deste produto a pele necessita de 1 a 2 horas para que se restabeleca o
filme hidrolipidico (1).

Como observado graficamente, o controlo negativo (agua) e o controlo positivo (etanol)
também evidenciaram impacto ao nivel dos lipidos da pele. A propria acado fisica do disco

embebido em produto pode afetar estes resultados como, alias, se espera que ocorra com a
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acao mecanica de limpeza da agua em contacto com a pele. No entanto, esta acao
deslipidante da agua e do etanol nédo se revelou tao acentuada, quanto a do sab&o azul.
Por dltimo, averiguou-se a variacao de hidratacdo (figura 9) relativamente ao sabdo azul e

respetivos controlos positivo (etanol) e negativo (agua).
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Figura 9: Grafico ilustrativo da variacao da hidratacdo do sabao azul, controlo negativo (agua) e positivo
(etanol), ao longo do tempo.

No que concerne ao parametro da hidratacdo verifica-se que ocorre inicialmente uma
variacao positiva deste parametro tanto para a agua, como para o sabdo azul (provavelmente
devido a presenca de agua na diluicao do produto), ndo se verificando uma diferenca clara
entre o produto e controlo negativo. Ao longo do tempo esta variacao vai diminuindo
atingindo valores negativos (inferiores a determinacao inicial) e praticamente sobreponiveis

para todos os produtos testados, como resultado da secagem da pele exposta.

Com base nestes resultados, o sabao azul foi utilizado, em cada teste, como controlo
positivo, por se demonstrar que tal como esperado, afeta claramente os parametros de pH e

lipidos da pele quando comparados com a agua.

5.3. Avaliacdo de produtos de higiene intima versus sabao azul

Nesta etapa do estudo analisou-se, para todos os parametros, o comportamento de cada um
dos 5 produtos em estudo, de forma a conseguir reunir dados suficientes para poder comparar

com um sexto produto, o sabao azul.

5.3.1. pH

Numa primeira fase avaliaram-se os resultados da variacao de pH relativamente aos 5

produtos de higiene intima e também ao sabao azul (6° produto).
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Variacao de pH dos 6 produtos
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Figura 10: Grafico ilustrativo da variacao de pH dos 5 produtos de higiene intima em estudo e do sabao
azul.

Através da analise grafica verifica-se que o sabdo azul é o produto que se distingue de forma
mais acentuada, quando comparado com os restantes produtos. Observa-se claramente, que o
sabao azul eleva o pH cutaneo, sendo este facto justificado pela forte alcalinidade que o
caracteriza. Embora nao existam dados concretos relativamente ao pH do sabao azul,

encontra-se descrito na literatura que o sabao em barra apresenta um pH> 8 (80).

No presente estudo verificou-se que a média do valor de pH inicial (antes da aplicacado do
sabao) era de 4,8, sendo que apods a aplicacdo deste produto aumentou para 6, 0 que nao é
aconselhavel para a superficie cutanea, tendo em conta que é caracterizada por apresentar

um pH acido (19).

Os produtos Saforelle® (pH =7,5) e Gino-Canesfresh® (pH=7,8) apresentam resultados
semelhantes relativamente a variacdo de pH, provavelmente por apresentarem um pH
similar, verificando-se um ligeiro aumento de pH apos a aplicacdo dos produtos (t=0). No
entanto, ao t=30 e t=60 diminui gradualmente, concluindo-se que ao fim de 60 minutos, o pH

cutaneo se encontra proximo dos seus valores fisiologicos.

Os resultados obtidos pela aplicacao dos produtos Lactacyd® (pH=4,6) e Germisdin® (pH=5,0)
apresentam-se bastante similares e correspondem a alteracées muito pequenas do pH da pele
(média do valor inicial), verificando-se uma diminuicao gradual ao longo de todas as medicdes
(t=0, t=30, t=60). Estas minimas alteragdes podem ser justificadas pelo facto de o pH de
origem dos produtos em questao apresentar um valor acido proximo do pH natural da pele e,

como tal, ndo alterar de forma consideravel este parametro.

O produto Saugella® (pH=3,7) apresenta por si s6 um pH bastante acido, sendo expectavel,
que ocorra uma diminuicdo do pH cutaneo, como se verifica imediatamente apos a aplicacao
do produto (t=0). Posteriormente observa-se que o valor de pH comeca a restabelecer-se,

atingindo os seus os seus valores fisiologicos.
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5.3.2. Lipidos

Da mesma forma, analisou-se a variacao de lipidos (Figura 11) dos 5 produtos de higiene
intima em estudo e do sabao azul.

Figura 11: Grafico ilustrativo da variacdo de lipidos dos 5 produtos de higiene intima em estudo e do
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sabao azul.

Através da analise grafica constata-se que o produto com menor interferéncia na quantidade
de lipidos cutaneos é o Lactacyd®, cujos valores de variacdo de lipidos se mantém proximos
de 0 mesmo imediatamente apo6s aplicacdao do produto. Este produto pertence a Classe 3
(mistura de tensioativos), de acordo com a classificacao estabelecida neste estudo e, como
tal, ndo apresentam uma acdo detergente tdo acentuada, como é visivel através dos
resultados recolhidos. Também o Germisdin® apresenta reduzido impacto na determinacao de

lipidos com valores apenas ligeiramente negativos.

Os produtos Saforelle® e Gino-Canesfresh® apresentam uma leve diminuicao relativamente a
este parametro cutaneo. No entanto, verifica-se que ao fim de 60 minutos, a superficie

cutanea consegue recuperar, atingindo os seus valores fisiologicos.

A semelhanca dos resultados obtidos com estes trés produtos (Germsdin®, Saforelle® e Gino-
Canesfresh®) pode estar relacionada com o facto de todos pertencerem a mesma classe de
tensioativos (classe 1 - tensioativos anfotéricos), e como tal, apresentarem composicoes
quimicas similares. Os tensioativos anfotéricos como, os Derivados de Betaina, apresentam
uma notavel compatibilidade com a pele e reduzida capacidade detergente, caracteristicas
que vao de encontro aos resultados obtidos. Comparativamente aos tensioativos anionicos, os

agentes da Classe 1 sao considerados menos agressivos (37).

Similarmente, o produto Saugella® diminui a quantidade lipidica da pele, embora se observe
que comparativamente aos produtos anteriores apresente uma acao deslipidante ligeiramente
mais acentuada. Esta constatacao vai de encontro ao referido anteriormente, relativamente
ao facto dos tensioativos da classe 2 (tensioativos anionicos) serem considerados mais
agressivos para a pele do ponto de vista lipidico, quando comparados com os tensioativos

anfotéricos e, como tal, é expectavel que tenha uma acdo deslipidante mais acentuada.
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Contudo, na literatura encontra-se descrito que os tensioativos pertencentes a esta classe
(Classe 2) apresentam baixa capacidade de remocéao de lipidos constitutivos da pele (37).

0O Sabao azul é o produto em que se verifica uma variacao lipidica mais acentuada, sendo
expectavel de acordo com a acdo deslipidante descrita para este produto. A sua accao
altamente detergente remove os lipidos constitutivos da pele, afetando o filme hidrolipidico

protetor.

5.3.3. Hidratacao

Por ultimo avaliou-se a variacdo de hidratacao relativamente aos 5 produtos de higiene intima

em estudo, bem como do sabao azul.
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Figura 12: Grafico ilustrativo da variacao da hidratacao dos 5 produtos de higiene intima em estudo e do
sabao azul.

A analise desta ultima figura permite verificar que, de uma forma geral, todos os produtos
comecam por aumentar a hidratacdo, provavelmente por acdo da agua em que se diluiu o
produto. Este facto torna-se curioso, tendo em conta que estes produtos visam a limpeza, e

ndo a hidratagado cutanea.

Verifica-se que os produtos Germisdin®, Lactacyd® e Gino-Canesfresh® alteram ligeiramente
este parametro, embora nao se considere que estes produtos alterem, de forma consideravel,

o estado de hidratacao.

Os produtos Saugella® e Saforelle® apresentam uma alteracao da variacdo deste parametro
mais notavel, no entanto verifica-se, através da analise grafica, que a pele ao fim de uma

hora consegue restabelecer os seus valores fisioldgicos.

O sabao azul destaca-se, mais uma vez, pela negativa, representando o produto que
desencadeia mais variacao ao nivel do parametro da hidratacdo. O seu poder detergente,
bem como a sua excessiva acao deslipidante originam um desequilibrio no filme hidrolipidico,

desidratando a superficie cutanea.
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Tendo em conta os resultados obtidos e com o objetivo de anular os efeitos das variacoes
ambientais nos valores de hidratacdo cutanea obtidos ao longo do estudo calcularam-se as
variacoes da hidratacao concedidas por cada produto, a cada tempo (t=0, t=30, t=60), de
forma a reduzir a interferéncia da agua (controlo negativo) e das restantes condicoes

ambientais (79).

Variacdo de hidratacdo cutanea (sem efeito das variacoes
15 ambientais)
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Figura 13: Grafico ilustrativo da variacdo da hidratacao cutanea (sem efeito das variacbes ambientais)
concedida por cada por produto, a cada tempo.

Através da analise desta figura é percetivel que o sabao azul é o produto no qual se verifica
uma variacao da hidratacdo mais acentuada. No presente ensaio observou-se que a média da
variacao de hidratacao basal (antes da aplicacao do sabao) era de 46,5, tendo-se verificado

que apos a aplicacao do sabdo azul, ao fim de 60 minutos, a hidratacao reduziu para 43,0.

De acordo com o referido anteriormente, o sabao azul é um agente com particularidades que
justificam os resultados obtidos. Tanto a sua acdo altamente detergente, como a sua
consideravel acdo deslipidante contribuem para desequilibrar o filme hidrolipidico, reduzindo

o estado de hidratacdo cutanea.

Graficamente verifica-se que os produtos Germisdin® e Saugella® provocam um aumento da
hidratacdo cutanea ao longo do tempo. A elevacdo deste parametro cutaneo pode ser
fundamentada pelo facto destes produtos apresentarem na sua composicao, agentes
humectantes (glicerina e propilenoglicol), capazes de hidratar o estrato corneo da superficie

cutanea.

Contrariamente, os produtos Saforelle® e Gino-Canesfresh® desencadeiam uma ligeira

diminuicdo da variacao da hidratacdo, como se pode constatar pela observacao do grafico.

Comprova-se, também, que o produto que origina menor interferéncia na variacdo deste
parametro € o Lactacyd®, cujos valores de variacdo se mantém ligeiramente constantes ao

longo do tempo.
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5.4. Avaliacdo dos produtos de higiene intima versus controlos

positivo e negativo versus tempo de aplicacao

5.4.1. Avaliacao do produto Gino-Canesfresh®
5.4.1.1. pH

A média do valor de pH da pele das 10 voluntarias antes da aplicacdo de qualquer produto nos
circulos 1, 2 e 3 foi de, respetivamente, 4,7, 4,7 e 4,8.
A figura 14 ilustra as variacoes dos valores de pH medidos aos trés tempos apds a aplicacao

dos produtos Gino-Canesfresh®, agua (controlo negativo) e sab&do azul (controlo positivo).
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Figura 14: Avaliacao do produto Gino-Canesfresh® relativamente ao pH, aos trés tempos de medicao

Da analise desta figura pode observar-se que as variacdes dos valores de pH conferido pelo
produto Gino-Canesfresh®, bem como pelos controlos positivo e negativo distanciam-se do
valor zero. Verifica-se, assim, que imediatamente apos a aplicacdo do Gino-Canesfresh®, o
pH aumentou para 5,8. Esta elevacdo do parametro cutaneo pode ser justificada pelo facto
deste produto de higiene apresentar um pH alcalino (pH=7,8). Também se verifica um ligeiro
aumento de pH provocado pela agua, no entanto o produto que desencadeou uma elevagao
mais acentuada do parametro cutaneo em estudo foi o sabao azul (controlo positivo), sendo
expectavel, tendo em conta a alcalinidade que caracteriza este agente.

Ao fim de 30 minutos, verifica-se um aumento de pH provocado pelo Gino-Canesfresh®
permanece, embora este valor tenha reduzido ligeiramente.

0 controlo negativo (agua) apresenta, praticamente, os mesmos valores observados ao tempo
zero (ApH= 0,36).

A semelhanca do que se observou ao tempo zero, o sabdo azul mantém a variacdo do seu
valor de pH bastante elevado, o que pode indicar a dificuldade de recuperacdo cutanea,
relativamente a reposicao do seu valor fisioldgico.

Através da analise grafica (figura 14) verifica-se que o aumento do valor de pH provocado
pelo Gino-Canesfresh® se mantém, embora tenha diminuido ligeiramente, ao fim de 60

minutos. Observou-se o mesmo relativamente ao controlo negativo, apresentando uma
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diminuicdo minima do valor de pH quando comparado com o observado ao tempo 30 minutos.

Contrariamente, o sabao azul apresenta ainda um aumento do valor de pH bastante elevado

Constata-se portanto que a pele, ao fim de 60 minutos de aplicacao de produto, ndao consegue
restabelecer o seu valor inicial de pH, o que vai de encontro ao descrito na literatura
especifica, que revela a necessidade de 4 horas para este orgado recuperar o seu valor
fisiologico (1).

Comprovou-se, assim, que apesar de apresentar um valor ligeiramente superior, o Gino-
Canesfresh®, no que respeita a variacdo de pH, manteve-se proximo do encontrado no
controlo negativo, sugerindo este produto de limpeza nao se apresenta como um agente

lesivo, relativamente ao parametro em analise, no que respeita a sua aplicacao cutanea.

5.4.1.2. Hidratacao

Na figura 15 observa-se os resultados obtidos através da aplicacdo do produto Gino-
Canesfresh® e dos controlos positivo e negativo, relativamente a variacdo da hidratacao, aos

trés tempos medidos.
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Figura 15: Avaliacdo do produto Gino-Canesfresh® relativamente a hidratacdo aos trés tempos de
medicao

Curiosamente observa-se um consideravel aumento do estado de hidratacdo cutanea,

aquando da aplicacao do produto de higiene, em todas as medicoes realizadas.

Apds a aplicacao da agua (controlo negativo) verifica-se uma elevacao da hidratacdo cutanea,
0 mesmo se verifica, aquando da aplicacdo do sabao azul (provavelmente devida também a
presenca de agua).

Apds 30 minutos da aplicacdo do produto, observa-se que o Gino-Canesfresh® e a agua
mantém os seus valores de medicdo semelhantes ao verificado no tempo zero. No entanto,
quando aplicado o sabao azul, a pele testada diminui ligeiramente o seu estado de

hidratacao. Este facto reforca o referido anteriormente para o tempo de aplicacao zero:
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tendo em conta as particularidades que caracterizam este agente, seria expectavel uma

desidratacao da pele.

Ao fim de uma hora de aplicacao verifica-se um aumento deste parametro tanto por parte dos
controlos (positivo e negativo), como pelo Gino-Canesfresh®, apresentando este Gltimo uma
elevacao mais acentuada. Ao longo do tempo, a hidratacdao cutanea vai diminuindo,
(provavelmente fruto da secagem da pele), no entanto verifica-se que no final do ensaio a

variacao de hidratacdo ainda se mantém superior ao inicial (variacdo positiva).

5.4.2. Avaliacao do produto Saforelle®

5.4.2.1. pH

A figura 16 permite observar os resultados obtidos da variacao de pH aquando da aplicacao do
Saforelle® e dos controlos positivo (sabao azul) e negativo (agua), relativamente aos trés
tempos de medicao.

E possivel verificar que o produto de higiene eleva, em cerca de 1 unidade, o pH cutaneo
diferenciando-se claramente da elevacdo provocada pela agua. Este resultado seria de
esperar tendo em conta que apresenta um pH alcalino (pH=7,47). Esta variacdo de pH é,
contudo, inferior a metade da observada para o sabao azul. Neste caso em concreto, o valor
médio de pH antes da aplicacdo do sabao azul era de 4,9 e, imediatamente apos a aplicacao

do controlo positivo, o pH aumentou para 7,2.
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Figura 16: Avaliacao do produto Saforelle® relativamente ao pH aos trés tempos de medicao

Ao longo do tempo verifica-se a reducdo da variacdo de pH relativamente ao parametro
medido inicialmente para produto e controlos, incluindo a agua. Contudo em nenhum dos
casos se atinge o valor basal, no final do ensaio, o que sugere que ao fim de uma hora, a pele
nao consegue restabelecer o seu valor de pH fisiologico. Facto confirmado da revisdao de

literatura feita que refere a necessidade de quatro horas (1).
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5.4.2.2. Hidratacao

Relativamente a variacdo da hidratacdo, os resultados obtidos aquando da aplicacdo do
produto Saforelle® e respetivos controlos positivo (sabdo azul) e negativo (agua), aos trés
tempos de medicao, encontram-se na figura 17.
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Figura 17: Avaliacdo do produto Saforelle® relativamente a hidratacao aos trés tempos de medicéo

Verifica-se que o produto Saforelle® eleva de forma acentuada o estado de hidratacao da
pele, imediatamente apds a sua aplicacao (t=0). Este valor pode ser justificado pelo facto
deste produto de higiene apresentar na sua composicao agentes humectantes, como o
propilenoglicol, capazes de hidratar o estrato corneo cutaneo. Tal como discutido
anteriormente o facto da propria agua também apresentar elevacao da hidratacdo contribui
para o incremento deste parametro no produto e no controlo positivo (visto estarem diluidos

na agua). Ao longo do tempo a hidratacdo vai diminuindo em todos os circulos.

Ao fim de 60 minutos de aplicacdo do produto em analise verifica-se o efeito negativo
induzido pelo sabao azul, apresentando valores negativos, o que indica uma diminuicao do
estado de hidratacdo cutaneo, que seria de esperar, como ja referido anteriormente.

O produto de higiene, Saforelle®, mantém o seu valor elevado de aumento de hidratacao, o
que sugere que este produto pode ser utilizado na lavagem cutéanea, tendo associado como

fator benéfico um efeito hidratante.

5.4.3. Avaliacao do produto Lactacyd®
5.4.3.1. pH

Na figura 18 observa-se os resultados obtidos da aplicacdo do produto Lactacyd® e dos
controlos positivo (sabdo azul) e negativo (agua), relativamente a variacdo dos valores de pH,

imediatamente apods a aplicacao.
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Figura 18: Avaliacao do produto Lactacyd® relativamente ao pH aos trés tempos de medicao

Através da analise deste grafico (figura 18) constata-se que o produto Lactacyd® apresenta
uma diferenca acentuada de variacao de valores de pH quando comparado com o sabao azul.
O Lactacyd® apresenta um pH de origem ligeiramente acido (4,6), tendo influéncias minimas
aquando da sua aplicacdo na pele. Relativamente a agua (controlo negativo) nao se observa
consideraveis alteracdes. O sabdo azul apresenta um consideravel aumento do pH cutaneo, o
que seria de esperar, tendo em conta o seu pH alcalino.

Ao fim de 60 minutos verifica-se que o efeito minimo induzido pela agua, observado na
medicdo anterior, ainda se encontra mais reduzido, e o Lactacyd® também apresenta uma
reducdo do seu valor de pH, relativamente aos tempos anteriores, o que seria expectavel,
tendo em conta que apresenta um pH préximo do pH cutaneo. A semelhanca de resultados

obtidos entre o Lactacyd® e a agua sugere que este produto de higiene nao é danoso para a
pele.

5.4.3.2. Hidratacao

A figura 19 demonstra os resultados obtidos com os produtos referidos, imediatamente apos a
aplicacao dos produtos.
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Figura 19: Avaliacao do produto Lactacyd® relativamente a hidratacao aos trés tempos de medicao
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Através desta altima figura é notavel o aumento do estado de hidratacdao provocado pelo
Lactacyd®, uma vez que antes da aplicacdo do produto o valor de hidratacao basal era de
47,5 enquanto, apds a aplicacao do produto foi de 56,1 (variacao de 8,6 UA). Este valor é o

dobro do observado para o controlo negativo (agua).

Findos 30 minutos verifica-se que o Lactacyd® apresenta valores similares aos obtidos no
tempo anterior, apesar de no que diz respeito aos controlos positivo e negativo se verificar
uma diminuicao mais acentuada dos valores em estudo, o que indica uma reducao do estado
da hidratacao cutanea nas zonas onde foram aplicados o sabao azul e a agua.

O facto de a agua apresentar um decréscimo acentuado relativamente a este parametro
cutaneo, em relacdo a medicao efetuada no tempo zero, era expectavel, uma vez que sera
natural a existéncia de uma maior hidratacdo, imediatamente apoés a aplicacao da agua na

zona em estudo.

A hidratacao observada proporcionada pelo Lactacyd®, ao fim de 60 da aplicacao, continua a
ser significativa, apesar de ter diminuido, quando comparada com as medicoes efetuadas aos
tempos zero e trinta.

Relativamente a agua (controlo negativo) confirma-se que ndo tem qualquer influéncia
positiva no estado de hidratacao cutanea. O sabao azul (controlo positivo) apresenta uma
diminuicao acentuada dos valores de hidratacao, como seria de esperar, tendo em conta as
suas propriedades, que desequilibram o filme hidrolipidico, resultando numa diminuicdo do

estado de hidratacao cutanea.

5.4.4. Avaliacao do Produto Germisdin®

5.4.4.1. pH
Na figura 20 podem observar-se os resultados obtidos através da aplicacdo do produto de
higiene Germisdin® e dos controlos positivo (sabao azul) e negativo (agua) relativamente a

variacao de pH, aos trés tempos de medicao.
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Figura 20: Avaliacdo do produto Germisdin® relativamente ao pH aos trés tempos de medicao
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A semelhanca do que se observou com o Lactacyd® verifica-se que a influéncia sob a variacdo
de pH, por parte do Germisdin® ¢ minima. Este produto de higiene apresenta um pH
ligeiramente acido (pH=5,0) e, como tal, nado influencia de forma acentuada o pH cutaneo,
tendo em conta que este apresenta valores semelhantes.

O controlo negativo nao desencadeia grandes alteraces ao nivel do pH cutaneo,
apresentando valores de variacao de pH semelhantes aos valores obtidos pelo produto de
higiene.

0 sabao azul (controlo positivo) é o produto de maior destaque neste grafico, no que respeita
a elevacao de pH. O sabao azul é um produto que apresenta um pH alcalino (8 <pH <9), e
desta forma, era de esperar que este agente induzisse um aumento do valor de pH. Verificou-
se que antes da aplicacao do sabao azul o pH apresentava, aproximadamente, um valor de 5

e, imediatamente apos a aplicacao deste produto, o pH elevou-se para um valor de 6,6.

Ao fim de 30 minutos da aplicacao dos produtos, constata-se que ocorre uma diminuicao do
valor de pH tanto pelo Germisdin®, como pelo controlo negativo, apresentando resultados

semelhantes entre eles.

Findos 60 minutos constata-se que o valor de pH induzido pelo Germisdin® e pelo controlo
negativo diminui gradualmente, ao longo do tempo.

Verificou-se que o Germisdin® e a agua apresentaram variacoes de pH residuais, constatando-
se assim, que o Germisdin® nao representa um produto lesivo para aplicacdo cutanea,
relativamente ao pH. Apesar de apresentar uma ligeira diminuicdo, o sabao azul mantém

ainda um aumento bastante acentuado, relativamente ao pH cutaneo.

5.4.4.3. Hidratacao

Através da analise da figura seguinte (figura 21) conseguem observar-se os resultados
adquiridos através da aplicacdo do Germisdin® e dos controlos positivo e negativo,

relativamente a hidratacao.
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Figura 21: Avaliacdo do produto Germisdin® relativamente a hidratacao aos trés tempos de medicao
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Verifica-se que o Germisdin®, imediatamente apds a sua aplicacao, provocou um aumento do
estado de hidratacdo cutanea. Da mesma forma, a agua e o sabao azul apresentam variacoes

de hidratacao positivas, o que sugere uma elevacao da hidratacao da pele.

Ao fim de 30 minutos verifica-se que os resultados obtidos através da aplicacdo do
Germisdin® continuam a aumentar. Esta elevacdo do estado de hidratacdo cutanea pode
estar relacionada com o facto de este produto apresentar na sua composicao, glicerina
(agente humectante) que tem a capacidade de hidratar a superficie cutanea, e como tal,
justificam os valores observados.

O valor concebido pela agua diminuiu gradualmente, enquanto os resultados obtidos pelo

sabao azul (controlo positivo) sugerem que permanece com valores elevados.

Da mesma forma, apos 60 minutos, a agua diminui o seu valor de hidratacao (provavelmente
devido a secagem da pele), embora de um modo mais acentuado, quando comparado com os
tempos zero e trinta, apresentando uma variacao de hidratacao negativa, sugerindo uma

diminuicao do estado de hidratacao cutanea.

5.4.5. Avaliacao do Produto Saugella®

5.4.5.1. pH

Na figura 22 observam-se os resultados obtidos aquando da aplicacao do produto Saugella® e

dos controlos positivo e negativo, relativamente a variacdo do pH.

Verificou-se que o produto Saugella® aumentou ligeiramente o valor de pH (variacoes
positivas) da pele, imediatamente apods a sua aplicacdo. O valor de pH antes da aplicacao do
produto Saugella® era de 4,7 e aumentou para um valor de 5,4 (variacao de 0,7). Nao seria
de esperar que este produto provocasse um aumento acentuado relativamente ao pH

cutaneo, tendo em conta que apresenta um pH acido (pH=3,7).
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Figura 22: Avaliacao do produto Saugella® relativamente ao pH aos trés tempos de medicao
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Relativamente aos controlos observou-se um aumento do valor de pH cutaneo em ambos,
tendo-se verificado um aumento mais acentuado no controlo positivo. Como se constatou em
todos os produtos de higiene avaliados neste estudo, apds a aplicacao do sabdo azul (controlo
positivo) o pH aumentou de um modo consideravel, devido a alcalinidade caracteristica deste
agente de limpeza.

Ao fim de 30 minutos de interacdo com a pele, constatou-se que o valor de pH cutaneo
provocado pelo produto Saugella® diminuiu ligeiramente. Ja o valor de pH da agua (controlo
negativo) permaneceu praticamente inalterado.

A semelhanca do que se observou, imediatamente apds a aplicacdo do produto, a variacio de
pH do sabao azul (controlo positivo) permanece elevada, como é perceptivel através da
analise desta ultima figura.

Observa-se, também, que o valor de pH desencadeado pelo produto Saugella® diminui
gradualmente, ao longo de uma hora de ensaio. Contrariamente os controlos negativo e
positivo mantém basicamente os valores idénticos ao tempo anterior, relativamente a este
parametro cutaneo.

Mais uma vez, verificou-se que o sabao azul permanece com o valor de pH elevado,
constatando-se que a pele nao consegue restabelecer o seu valor de pH fisioldgico, ao fim de

uma hora, indo de encontro ao referenciado em publicacao da especialidade (1).

5.4.5.2. Hidratacao

No que respeita a hidratacdo os resultados obtidos sao apresentados na figura 23, para os trés

tempos de medicao.
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Figura 23: Avaliacao do produto Saugella® relativamente a hidratacao aos trés tempos de medicao

Constatou-se que o produto Saugella® provocou um aumento do estado de hidratacao
cutanea, como se pode observar através dos resultados obtidos. Antes da aplicacdo do
produto, o valor de hidratacdo basal era de 49,5 e, imediatamente apds a aplicacdo do

produto verificou-se uma elevacao do valor de hidratacao para 59,4. Esta elevacao do
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parametro cutaneo pode ser justificada pelo facto do Saugella® apresentar na sua
composicao quimica, o propilenoglicol, um agente humectante, que hidrata a superficie
cutanea. No que concerne aos controlos, é possivel afirmar através da analise grafica, que
ambos contribuiram para aumentar a hidratacao cutanea, tendo-se verificado uma diferenca

mais acentuada com o sabao azul.

Ao fim de 30 minutos pode afirmar-se que o valor de hidratacao provocado pelo produto de
higiene Saugella® diminui bastante, como se observa pela analise da figura 23.

A agua também apresenta resultados bem diferentes (variacao negativa) dos observados no
tempo anterior (t=0). Assim, a semelhanca do produto Saugella®, observou-se que o valor de
hidratacao desencadeado pela agua reduziu bastante, o que sugere uma diminuicdo do estado
de hidratacdo cutanea. Relativamente ao controlo positivo, verifica-se um valor de hidratacao

muito discrepante, quando comparado com o resultado obtido no tempo anterior (t=0).

Ao fim de 60 minutos observou-se que o produto de limpeza cutanea Saugella® continua a
diminuir o seu valor de hidratacdo cutanea, aproximando-se bastante do valor zero.

No entanto ndo ha indicios que este produto propicie um estado de desidratacdo cutanea,
pois nao atinge variacbes negativas, como ja observados por outros produtos de higiene
avaliados.

A diminuicdo da hidratacdo da pele provocada pela agua aumentou, relativamente ao tempo
anterior (t=30), o que indica que diminuiu o estado de hidratacdo cutanea. O mesmo se
verifica com o sabao azul que permanece com variacoes negativas de hidratacao bastante

acentuadas, como e visivel através da analise grafica.

6. Conclusao

A analise dos resultados relativos a selecdo do controlo positivo permitiu concluir que:
Relativamente ao parametro pH conclui-se que o sabao azul em relacdo aos outros produtos
estudados (etanol e agua) foi o produto que apresentou valores mais elevados de pH (produto
mais alcalino), mantendo essa caracteristica ao longo dos trés tempos de medicao;

No que concerne aos lipidos confirma-se que o sabdo azul é o produto que apresenta uma
acao mais detergente quando comparado com os restantes produtos estudados nesta fase;

No que diz respeito ao parametro hidratacao nao se verificam diferencas dignas de destaque
entre os trés produtos testados, ao longo dos trés tempos medidos.

Em consequéncia da comparacdo do comportamento do sabdo azul face aos restantes
produtos analisados nesta etapa do estudo, este agente de limpeza foi o selecionado para ser
utilizado nas fases seguintes do estudo, como controlo positivo, uma vez ficou claramente
demonstrado que este produto é o que afeta mais significativamente os parametros de pH e
lipidos da pele, ndo sendo adequado para a higiene da pele em geral e, consequentemente da

higiene intima.
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A analise dos resultados obtidos relativamente a avaliacdo dos produtos de higiene quando
comparados com o sabao azul permitiu concluir que:

e Parametro pH:

Os produtos Saforelle® e Gino-Canesfresh® apresentam, valores de pH muito semelhantes e
mais elevados do que os restantes produtos (a excecdo do sabao azul). Ao fim de 60 minutos
de aplicacao conclui-se que a pele consegue restabelecer o seu valor de pH fisiologico.

Os restantes produtos estudados (Lactacyd®, Germisdin® e Saugella®) apresentam valores de
pH mais baixos que os dois mencionados anteriormente, no entanto ao longo do tempo estes
cinco produtos apresentaram um comportamento semelhante quando aplicados na pele, uma
vez que, ao fim de uma hora de aplicacao foi comprovado que este 6rgao, nas zonas testadas,
repde o seu valor de pH caracteristico.

e Parametro lipidos:

0 Sabao azul é o produto em que se verifica uma variacao lipidica mais acentuada, o que
seria de esperar, tendo em conta a acao deslipidante que caracteriza este produto.

Como era de esperar, o Unico produto estudado da Classe 3 (mistura de tensioativos
anfotéricos com anionicos) - Lactacyd® - foi o que apresentou menor interferéncia na
quantidade de lipidos cutaneos (variacao deste parametro praticamente igual a zero);

Os produtos estudados incluidos na Classe 1 (tensioativos anfotéricos) - Gino-Canesfresh,
Saforelle e Germisdin - como também era expectavel, ndo apresentam grande impacto ao
nivel da remocéo lipidica da pele.

O dltimo produto analisado foi o Saugella®, pertencente a Classe 2 (tensioativos anionicos),
apresentou uma acao deslipidante ligeiramente mais acentuada, ao longo do tempo de
atuacao, quando comparado com os produtos da Classe 1, como também era previsivel, de
acordo com as caracteristicas deste produto ja enumeradas no capitulo anterior.

e Parametro Hidratacéao:

O sabao azul foi o produto que ao longo do tempo apresentou uma variacao de hidratacao
mais acentuada, tal como era expectavel, de acordo com as suas caracteristicas ja
enumeradas, nomeadamente, a sua acao deslipidante que contribui para desequilibrar o filme
hidrolipidico, reduzindo o estado de hidratacdo cutanea;

O produto Lactacyd®, pertencente a Classe 3, tal como se verificou nos parametros pH e
lipidos, € o agente de limpeza que apresenta menor interferéncia na sua interacdo com a
pele, ao nivel da hidratacéo;

Os produtos Saforelle® e Gino-Canesfresh® desencadearam uma ligeira diminuicdo da
variacao da hidratacao cutanea;

Os produtos Germisdin® e Saugella® provocaram uma melhoria ao nivel da hidratacao, ao

longo do tempo.

Relativamente a ultima etapa do estudo é possivel concluir que:
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Ao nivel do parametro pH, o produto Lactacyd® é o que sofre menor variacao de pH e maior
aproximacao de valores ao controlo negativo, logo sera o produto menos lesivo para a
aplicacao cutanea;

Relativamente aos lipidos, os produtos Lactacyd® e Germisdin®, por serem os que
apresentam menor variacao de valores neste parametro, nos trés tempos medidos, e por esses
valores se aproximarem mais do controlo negativo, serao os produtos que apresentam
caracteristicas mais benéficas para a pele;

No que respeita a hidratacdo, os produtos Gino-Canesfresh® e Saforelle®, por apresentarem
maiores valores ao nivel da hidratacdo e maior proximidade desses valores com o controlo
negativo serao os produtos que apresentam qualidades mais favoraveis ao nivel da hidratacao
cutanea;

O sabao azul, dada a sua forte alcalinidade e poder deslipidante, como confirmam os
resultados deste estudo, nao é certamente o agente de limpeza mais favoravel para a higiene

intima feminina.

46



7. Posters

7.1. Poster apresentado no
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INTRODUCAO

A utilizagdo de produtos de higiene intima feminina visa a limpeza sem agressdo genital, mantendo o pH acido vulvovaginal. Caracteristicas
como o pH ou a concentragdo de estrogénios sdo condicionadas por fatores fisiologicos (gravidez, menopausa ou menstruagdo), podendo
justificar a utilizagdo de produtos especificos. O uso de produtos inadequados pode originar alteragdo de pH, mau odor, irritagdo e promogdo de
infecdes por desequilibrio da flora protetora. A utilizacdo de detergentes suaves em férmulas equilibradas é fundamental para obtengdo de um

efeito de limpeza sem agressdo fisica e quimica®

OBIJETIVO

Identificar e classificar produtos de higiene intima feminina disponiveis em farmacias comunitarias portuguesas, com base nos seus diferentes

constituintes e, particularmente, nos tensioativos

METODOS

RESULTADOS

Recolha de composi¢do qualitativa de produtos de higi
intima feminina em farmacias e distribuidores farmacéuticos.
Classificagdo com base nos tensioativos:

Classe 1 ‘ensioativo Anfotérico (ex.:
erivados da Betaina)

Classe 2 Tensioativo Aniénico ( ex.:
LaurilSulfato)
Classe 3 Mistura de Tensioativos ( ex.:

Anfotéricos + Anidnicos)

RESULTADOS

Foram estudados 32 produtos:

CLASSIFICACAO DE
CONSTITUINTES

Tensioativos Classe 1 Cocamidopropil de Betaina; A to de vi daespuma;
C de sédi Baixo omo

Classe 2 L Agente emulsionante, molhante e promotor de
Laureth espuma; elevado desempenho como detergente
lasse 3 [ é Efeito ili

Anibnicos)

Acido Latico Mantém a acidez natural vaginal, com funcdo

protetora

Auséncia de Perfume Diminui¢do do potencial irritante

Glicina /trimetilglicina Pri hidratantes, i

/glicerina

Extratos de Plantas Calendula, de Malva, de lenitivas, pi % e
Camonmila, de Tilia, de refrescantes
Lavanda, de Aloé Vera, de
Thymus Vulgaris, entre
outros

Bisabolol Calmante; Sensacdo de conforto

Auséncia de Parabenos Melhor tolerédncia da pele

m Tensioativos Classe 1 m Tensioativos Classe 2

Tensioativos Classe 3 Ac. Latico
m Perfume Glicina/trimetilglicina/glicerina

Extratos de Plantas Bisabolo!
= pH acido ® pH neutro

pH alcalino Parabenos
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v" A maioria dos produtos contém uma mistura de tensioativos
anfotéricos e anidnicos (combinagdo associada a um efeito
detergente equilibrado) e apresenta pH acido devido ao acido
lactico (produzido naturalmente pela flora vaginal).

v' Formulagdes com pH neutro ou alcalino sdo mais raras e
destinadas a situagdes mais especificas (menopausa e pds-
parto, produtos de pH neutro; situagdes de acidez excessiva,
produtos de pH alcalino).

v" A maioria dos produtos é constituida por extratos de plantas
com propriedades calmantes, protetoras e refrescantes
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pH alcalino SituagBes mais especificas: acidez excessiva
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Capitulo Il - Relatério de Estagio em

Farmacia Comunitaria

1.Introducao

0 trabalho em Farmacia de Oficina representa, por exceléncia, a atividade do Farmacéutico,
caraterizando-se por um espaco onde se prestam cuidados de salde, visando, sempre, servir a
comunidade com a melhor qualidade e competéncia possivel.

O farmacéutico comunitario, enquanto profissional altamente qualificado, desempenha um
papel fundamental na assisténcia farmacéutica a populacdo. Os seus conhecimentos técnico-
cientificos permitem-lhe assumir um papel muito importante na comunidade, sendo um dos
profissionais da sallde em quem os utentes mais confiam.

As funcbes assumidas pelo farmacéutico na sociedade portuguesa traduzem-se numa
afirmacao crescente que ultrapassa o seu papel enquanto técnico do medicamento, podendo-
se mesmo sublinhar que este alargamento do seu papel, foi um dos pontos de suporte
essenciais para a consolidacao do seu estatuto profissional na hierarquia das profissdes de
salde.

Das competéncias de um farmacéutico comunitario fazem parte o atendimento direto dos
utentes ao balcao da farmacia, durante o qual, e, se for o caso, se avalia a conformidade das
prescricoes, fazendo parte das suas responsabilidades, promover o uso racional dos
medicamentos, maximizando desta forma os beneficios dos mesmos e minimizando potenciais
interacoes ou efeitos adversos a eles inerentes resultantes muitas vezes de polimedicacao.

O farmacéutico, para além de ser um especialista do medicamento, é também um agente de

saude publica, desempenhando um papel fulcral na farmacia comunitaria.

“Educar” os utentes quanto a importancia da adocdo de estilos de vida saudaveis, uso
racional dos farmacos e capacidade de despistar de forma precoce e reconhecer sinais de
alerta, sao algumas das aptidoes sociais com impacto nos objetivos das politicas de saide. O
farmacéutico comunitario é ainda co-responsavel pela qualidade dos medicamentos

dispensados, obedecendo para isso, as boas praticas de armazenamento e dispensa.

A atividade farmacéutica é marcada pela modernidade e pelo rigor. Assim, o lugar do
farmacéutico comunitario no sistema de salde e na sociedade em geral é reconhecido,

primeiramente, por aqueles a quem se destina: os utentes.
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O meu Estagio Curricular em Farmacia Comunitaria decorreu entre os dias 17 de setembro e
21 de dezembro de 2012, na Farmacia Moura, em Fafe, o qual teve a duracao de cerca de 560

horas, sob a orientacao da Diretora Técnica, a Dr.? Alda Rocha.

Foram trés meses extremamente importantes para consolidar muitos dos conhecimentos
adquiridos na Faculdade, sem duvida o estabelecer de uma ponte entre a teoria e a pratica:
ao favorecer o consolidar integrado de conhecimentos, ao estabelecer relacdes interpessoais,

e na percecao do sistema de salide enquadrado na nossa sociedade.

2. Organizacao da Farmacia

2.1. Recursos Humanos

Promover a exceléncia em beneficio da comunidade, tendo como primeira preocupacao a

salde do doente é o principal objetivo de um profissional que trabalha numa Farmacia.

Os Recursos Humanos sdo cruciais na organizacdo de uma Farmacia de oficina, uma vez que
toda a relacdo comercial desenvolvida esta sustentada num modelo de atendimento
personalizado, em que o utente se fideliza aqueles que véem como “seu Farmacéutico”. Esta
fidelizacdo permite criar um ambiente de confianca, tornando-se mais facil ajudar as pessoas
a alterarem alguns aspetos no seu estilo de vida, a seguirem uma terapéutica correta ou,

simplesmente, a estarem mais atentas ao seu estado de saude.

A Farmacia Moura é constituida por uma vasta equipa de profissionais com qualificacoes e

formacgdes adequadas para o exercicio exemplar da sua profissdao. Assim:

e Direcdo Técnica: Dr.? Alda Maria Santana da Rocha;

e Farmacéutico-Adjunto: Dr.° Fernando Oliveira

e Farmacéutica: Dr.? Carina Alves;

e Técnicos de Farmacia: Sr. Julio Carvalho (proprietario), Dr.? Liliana Soares, Dr.® Ana
Teixeira, Dr.? Vania Saraiva, Dr.? Angelique Oliveira, Dr.° Jodo Cunha, Dr.? Vera Alves,
Pedro Guimaraes, Filipe Sousa;

¢ Podologista: Dr.? Helena Marques;

e Auxiliar de Limpeza: D.? Rosalina Goncalves.

E de referir, também, que todo o pessoal esta devidamente identificado, mediante o uso de

um cartao, com o nome e o respetivo titulo profissional.

2.1.1 Funcdes e Responsabilidades

A principal responsabilidade do farmacéutico é para a salde e o bem-estar do doente e do
cidadao em geral, promovendo o direito a um tratamento com qualidade, eficacia e
seguranca [1]. E da responsabilidade do Diretor Técnico planificar, orientar, supervisionar e

avaliar todos os atos inerentes ao desenvolvimento da atividade farmacéutica executados na
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farmacia, tendo sempre por base as boas praticas farmacéuticas. Especificamente compete
ao Diretor técnico as seguintes funcdes:

e Assumir as responsabilidades pelos atos farmacéuticos praticados na farmacia;

¢ 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) s6 sdo 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;

e Assegurar o cumprimento dos principios e deveres previstos neste diploma e 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 Diretor técnico que delega, supervisiona, verifica e avalia as tarefas
encarregadas aos colaboradores, e que garante que os mesmos possuem formacao atualizada

e adequada [1, 2].

No decorrer do meu estagio, e assim como referido na legislacdo existente e, também, nas
boas praticas, apercebi-me que existem funcbes e tarefas que sdo, apenas, da
responsabilidade do farmacéutico, entre elas estao:

¢ Contacto com outros profissionais de saude

e Controlo de psicotropicos e estupefacientes;

¢ Seguimento farmacoterapéutico;

¢ Contacto com os centros de informacao dos medicamentos;

e Gestao da formacao dos colaboradores;

¢ Gestao das reclamacdes [1, 2].

Para além das responsabilidades referidas, cabe a Diretora Técnica na Farmacia Moura,
desenvolver a gestao dos produtos da farmacia, das encomendas e devolucdes, bem como, a
gestdao do receituario para posterior comparticipacdo e da faturacdo. Os restantes
colaboradores, farmacéuticos e técnicos de farmacia, encontram-se mais centrados na area

de atendimento ao publico, e também na area de aprovisionamento e armazenamento. O

57



controlo de stocks e prazos de validade é atribuido a um ou dois colaboradores, sendo esta

tarefa rotativa entre os restantes colegas de trabalho.

2.2. Horario de Funcionamento

A Farmacia Moura encontra-se em funcionamento das 8.30h as 20.30 de segunda a sexta-
feira, ndo existindo pausa para almoco. Aos sabados encontra-se aberta das 9h a 13h. Uma
vez por semana, a farmacia encontra-se de servico permanente, ou seja, em funcionamento
durante 24 horas, sendo os atendimentos até as 9horas do dia seguinte realizados através do

postigo de atendimento noturno.

2.3. Caracterizacao Geral do Espaco

A Farmacia Moura encontra-se localizada no centro da cidade de Fafe, na rua Montenegro
n°191. E a farmacia mais antiga desta cidade existindo ha mais de 50 anos. No entanto,
considera-se das farmacias mais amplas e mais modernas da cidade pois nunca estagnou no
tempo, tendo-se atualizado com constantes remodelacoes visando um melhor atendimento ao

utente.

2.3.1. Caracterizacao do Espaco Exterior

A farmacia apresenta elementos Unicos que a distinguem de qualquer outro estabelecimento
[1]. Encontra-se corretamente identificada por um letreiro com o respetivo nome “Farmacia
Moura”, visualizando-se, facilmente, a representativa Cruz Verde (iluminada durante a noite
quando a farmacia se encontra de servico), que se apresenta em conformidade com a
legislacao em vigor. Conseguimos ainda observar o nome do Diretor Técnico, o horario de
funcionamento, bem como, a informacdo atualizada da Farmacia de servico e também o
respetivo postigo de atendimento noturno. A farmacia possui uma entrada ao nivel da rua,
possibilitando, assim, um facil acesso para todos os utentes. O aspeto exterior de uma
Farmacia é importante de forma a cativar os utentes, e como tal a Farmacia Moura possui

uma ampla montra luminosa e atrativa.

2.3.2. Caracterizacao do Espaco Interior

Assim como referido nas Boas Praticas Farmacéuticas para a Farmacia Comunitaria (BPF) o
espaco interior da farmacia deve ser profissional permitindo a comunicacdo eficaz com os
utentes [1]. A Farmacia Moura caracteriza-se por um interior espacoso, luminoso, ventilado e
devidamente organizado, proporcionando, assim, um ambiente que permite uma facil
comunicacao com o utente. Existe, também, uma placa com o nome do Diretor técnico, e
assim como referido anteriormente, os farmacéuticos e restantes colaboradores encontram-se
devidamente identificados através de um cartdo com o nome e titulo profissional. Devem

estar visiveis a proibicdo de fumar e a referéncia a existéncia de livro de reclamacoes.
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Encontra-se dotada de equipamentos e infra-estruturas necessarias as exigéncias atuais de

uma Farmacia Comunitaria, cumprindo todas as normas em vigor.

A Farmacia encontra-se dividida em varias zonas distintas: Atendimento ao publico,
atendimento personalizado (privado), area de rececdao de encomendas/aprovisionamento,
area de armazenamento, area de preparacao de manipulados (Laboratorio), escritério,

gabinetes de estética, area de descanso, instalacdes sanitarias.

2.3.2.1. Zona de Atendimento ao publico
Esta area abrange a sala de espera, devidamente ventilada, iluminada e climatizada [1]. E
nela que se estabelece o contacto com o utente e se efetua com o maximo de

profissionalismo o ato da dispensa e esclarecimento de qualquer produto farmacéutico.

A Farmacia Moura dispbe de 9 balcdes cada um equipado com o sistema informatico
necessario para a realizacdo das vendas e faturacdo do receituario (computador e
impressora). Este espaco abrange também uma vasta area de exposicao de produtos sazonais,
produtos cosméticos e dermofarmacia devidamente divididos por marca, dietéticos,
ortopédicos, puericultura, higiene dentaria, entre outros. Todos estes produtos estdo
estrategicamente colocados em prateleiras e gondolas. Esta area possui ainda duas balancas,
uma para a determinacao da altura e peso do recém-nascido e outra para a determinacao do
indice de Massa Corporal e tensdo arterial do adulto e crianca. Para uma melhor comodidade
e satisfacao do utente esta area possui ainda um espaco infantil e uma zona de espera para os
utentes que pretendam aguardar sentados. A organizacdo desta area é extremamente
importante, de forma a despertar no consumidor o bem-estar através de produtos, a sua

satisfacao e também a comercializacao destes por parte da Farmacia.

Figura 1: Aspeto interior da Farmacia Moura

2.3.2.2. Area rececao de encomendas/Aprovisionamento

Esta area é destinada apenas aos funcionarios da Farmacia e aos fornecedores. E constituida
por um computador com leitor 6tico de codigos barras, com o qual a responsavel de armazém

receciona, efetua e verifica as encomendas, e um balcao que permite dispor os produtos a
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medida que se vai dando entrada da encomenda. Também possui uma impressora de codigos

de barras, um telefone, uma impressora/fotocopiadora e um fax.

E também nesta area, que existe um armario com gavetas deslizantes onde os produtos
farmacéuticos se encontram aprovisionados por ordem alfabética da sua denominacdo comum
internacional (DCI) e em funcdo da sua forma farmacéutica. Assim sendo os medicamentos
estao divididos e organizados da seguinte forma: Pds e granulados; Comprimidos e capsulas
(nome comercial); Comprimidos e capsulas (genéricos); Injetaveis; Ampolas bebiveis; Xaropes
e Inaladores; Contracetivos orais (pilulas); Cremes e pomadas (Externos); Supositérios e
enemas; Sistemas transdérmicos; Colirios e pomadas oftalmicas; Medicamentos de uso

Veterinario; Produtos de Protocolo da Diabetes.

Possui ainda um frigorifico onde se encontram armazenados produtos farmacéuticos que
requerem condicbes de armazenamento especiais (2-8°C), como é o caso, das insulinas,
vacinas, certos colirios, entre outros. Nesta area também existem dois armarios constituidos
por variadas prateleiras bem visiveis e de facil acesso, onde se armazenam os produtos em
excesso. E de salientar, que esta zona encontra-se equipada com um controlador de
temperatura e humidade automatico, de forma a controlar estes parametros (T* 15-25°C e
humidade relativa inferior a 60%). Este controlo é importante de forma a preservar a
qualidade dos medicamentos e outros produtos farmacéuticos quanto as suas caracteristicas

fisico-quimicas e organoléticas.

Figura 2: Armario de Aprovisionamento

E importante referir que todos os produtos na Farmacia Moura seguem o conceito first
expired first out (FEFO) em que os primeiros produtos a serem vendidos sao os que expiram

mais rapidamente.

2.3.2.3. Area de armazenamento

Nesta area encontram-se armazenados produtos excedentes encomendados em grande
quantidade por serem produtos de elevada rotacao (fraldas, leites, etc.) ou devido a
campanhas promocionais. Encontram-se armazenados e organizados numa zona a parte, de

forma, a nao perturbar nem impedir a correta circulacdo dos profissionais. Nesta area
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também existe um controlador de temperatura e humidade que mantém os parametros

corretos de acordo com a forma desejada (T? 15-25°C e humidade relativa inferior a 60%).

2.3.2.4. Area de preparacées ou Laboratorio

E o local onde se procede a manipulacdo de féormulas magistrais (férmulas feitas para um
utente segundo as indicacdes de uma receita médica). E concebido de uma bancada lisa que
contém um lavatorio e todo o material obrigatorio e necessario a realizacdo de manipulados
(almofarizes, varetas, balancas, filtros, capsulas de porcelana, espatulas, indicadores de pH,
etc.), assim como, as matérias-primas e os reagentes essenciais. E constituido, ainda, por um
exaustor e por armarios bem organizados. No Laboratorio também podemos encontrar toda a
documentacao necessaria sobre as matérias-primas (fichas de seguranca), assim como uma
vasta bibliografia que nos auxilia como fonte de informacao na preparacao de manipulados,
como por exemplo, o indice Nacional Terapéutico, o Formulario Galénico Portugués, a

Farmacopeia Portuguesa V, VI, VII E VIII.

2.3.2.5.Escritorio

E a zona reservada as funcdes administrativas e burocraticas, assim como, também é a area
de gestdo da farmacia. Neste espaco, podemos também encontrar uma vasta bibliografia
destinada a literatura orientada para dividas que possam surgir ao profissional de farmacia.

Esta equipado com um posto informatico, telefone, fax e equipamento de videovigilancia.

2.3.2.6. Gabinetes de atendimento personalizado ao utente

A Farmacia Moura dispde de dois gabinetes no qual num deles se realizam as medicoes e
determinacdes de parametros bioquimicos (glicémia capilar, colesterol total, triglicerideos,
acido Urico) e medicoes da tensdo arterial. O outro gabinete destina-se as consultas de
podologia. Ambos, também sao utilizados como espacos de atendimento personalizado e
privado, em que o utente se sente mais tranquilo e a vontade para conversar com um

profissional que assume plena confidencialidade.

2.3.2.7. Gabinetes de Estética

A Farmacia Moura possui ainda uma area reservada a tratamentos de estética. Esta area é
constituida por varias salas onde se realizam diversos tratamentos, entre os quais: Cavita¢ao
(tecnologia nao invasiva capaz de eliminar as gorduras); Radiofrequéncia facial
(equipamento que reduz os sinais de envelhecimento facial); Radiofrequéncia Corporal
(equipamento indicado para a eliminacao de celulite estrias e flacidez e tonificacao da pele);
Pressoterapia (estimulacdo da circulacao venosa e linfatica, edemas e celulite); Hidrolinfa
(equipamento de salde, bem-estar e equilibrio bioenergético, desintoxicando o organismo);
Microdermobrasdo (exfoliacdo mecanica da pele, indicada para peeling facial e corporal);

Massagens de relaxamento.
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2.3.2.8. Zona de Descanso

A Farmacia Moura dispoe de uma zona de descanso para os profissionais da Farmacia que

realizam os servicos de permanéncia.

2.3.2.9. Instalacoes Sanitarias

A Farmacia Moura dispoe de duas casas de banho, uma para os utentes da Farmacia e outra

de acesso exclusiva aos colaboradores da Farmacia.

2.4, Equipamentos gerais e especificos da Farmacia

Os equipamentos necessarios devem estar de acordo com a gama de produtos preparados e
dispensados por cada farmacia. Podemos encontrar dois tipos de equipamentos: gerais e
especificos. Os equipamentos gerais sdao aqueles que sdo necessarios a atividade
farmacéutica, mas nao se entendem como essenciais, como é o caso do ar condicionado,
computadores, cadeiras, balcoes, prateleiras, entre outros [1]. No entanto, os equipamentos
especificos sao alusivos as atividades especificas da pratica farmacéutica, nomeadamente:
balancas, material de vidro, farmacopeias, formularios, equipamentos que permitam a
monitorizacdo de parametros como a temperatura e a humidade, frigorificos, e
documentacao oficial da legislacao em vigor. Todos estes equipamentos referidos sao sujeitos

a uma validacao periodica [1].

2.5. Sistema Informatico

O sistema informatico da farmacia é constituido por 9 terminais informaticos na zona de
atendimento geral e um terminal na zona de rececao de encomendas (como referido
anteriormente), todos estes ligados a um Unico servidor. O software informatico utilizado na
Farmacia Moura é o SIFARMA 2000 da ANF. Este sistema operativo é de extrema importancia e
auxilio no quotidiano da farmacia, na medida em que, apresenta imensas funcionalidades e
vantagens desde os atendimentos ao publico, como também ao nivel da gestdo de produtos.
Com isto, é relevante referir que este programa possui um variado leque de funcionalidades,

entre as quais:

v Gestao de stocks e prazos de validade;

v Selecao de produtos e de fornecedores;

v Aprovacao de encomendas;

v Envio de encomendas a fornecedores (diarias, encomendas de produtos

esgotados e encomendas manuais);

v Processamento de rececao de encomenda;
v Gestao de devolucdes e quebras de determinados produtos;
v Dispensa de produtos: sem receita médica, com receita médica (indicando o

respetivo organismo e qual a percentagem de comparticipacdo em questao), vendas
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suspensas, vendas a crédito, devolucdes, servicos farmacéuticos, sendo que em cada

uma das situacdes referidas existe de imediato uma atualizacao de stock;

v Relacao mensal de produtos de protocolo;

v Impressao de codigos de barra e de rétulos para identificacdo de manipulados;
v Consulta de vendas para respetiva edicao ou mesmo anulacao;

v Pesquisa de qualquer produto existente na farmacia, tanto por nome

comercial, como por grupo genérico ou grupo homogéneo;

v Esclarecimento/informacao sobre os medicamentos e outros produtos quanto
a dosagens, indicacoes, contra-indicacbes, efeitos adversos, interacoes
medicamentosas, classificacdao ATC, posologia, forma farmacéutica, prazo de validade,
ou qualquer outra informacéo que seja especifica para o utente;

v Registo do utente com os seus dados numa ficha individual (nome, morada e
telefone) conseguindo elaborar um acompanhamento fisiopatoldgico e, também,
farmacoterapéutico;

v Faturacao a organismos, fecho da faturacao e gestao de lotes faturados;

O SIFARMA 2000 oferece ainda uma metodologia que nos possibilita evitar perder
informacao quanto ao processamento e registo de dados armazenados, no caso de dano ou
avaria informatica. E, sem dlvida, uma mais-valia na pratica farmacéutica, evitando

bastantes erros e garantindo, assim, um atendimento de qualidade para o utente.

3. Informacdo e documentacao cientifica

3.1. Biblioteca basica e publicacées obrigatérias

A constante introducao de novas terapéuticas no mercado, assim como a crescente exigéncia
por parte dos utentes, nestes Gltimos anos, implicam aos farmacéuticos, como profissionais
de salde, uma continua formacao e atualizacao sobre os seus conhecimentos. Assim, é de
extrema importancia que o farmacéutico tenha acesso a fontes de informacdo convencionais
ou eletronicas fidedignas, para que desta forma se consiga atualizar e, a0 mesmo tempo,
consiga anular qualquer divida ou dificuldade que possa surgir durante a pratica
farmacéutica. As farmacias tém nas suas instalacdes, obrigatorio por lei [2], a Farmacopeia
Portuguesa e seus suplementos, em edicdao de papel ou formato eletrénico, entre outros
documentos mencionados pela Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude I.P.
(INFARMED), que sdo: o Regimento Geral de Precos e Manipulacdes, o indice Nacional
Terapéutico, o Formulario Galénico Portugués, o Cédigo de Etica da Ordem dos Farmacéuticos
e os Estatutos da Ordem dos Farmacéuticos. As Boas Praticas Farmacéuticas para a Farmacia
Comunitaria [1] reiteram como fontes de acesso obrigatorio no momento de cedéncia de
medicamentos: o Prontuario Terapéutico (PT) e o Resumo das Caracteristicas do Medicamento
(RCM) - consultavel no site do INFARMED. Existe, também, literatura que nao é obrigatoria,

mas que deve estar presente na Farmacia, tal como:
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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 Formulario Nacional Britanico [1, 2].

3.2. Centros de Documentacao e Informacao

Para além das publicacées obrigatorias presentes na farmacia, existem alguns centros de
informacao e de documentacao relativamente aos medicamentos, aos dispositivos médicos e
a outros produtos farmacéuticos, os quais os farmacéuticos contactam aquando do surgimento
de qualquer divida. Estes centros de informacédo foram gerados através de varias instituicoes

ligadas a farmacia. Alguns exemplos destes centros disponiveis sao:

a) CIMI - Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Salde;
b) CIM- Centro de Informacao do Medicamento da Ordem dos Farmacéuticos;
c) CEFAR- Centro de Estudos de Farmacoepidemiologia da Associacao Nacional

de Farmacias;

d) CETMED- Centro Tecnoldgico do Medicamento da Associacdo Nacional de
Farmacias;

e) CEDIME- Centro Informacao sobre Medicamentos da Associacao Nacional das
Farmacias;

Durante o meu estagio tive, apenas, oportunidade de consultar um dos CIM referidos, que foi
o CEDIME.

4. Medicamentos e outros Produtos de Saude

4.1. Definicdes de conceitos
Segundo o Decreto-Lei n°. 176/2006, de 30 de agosto (Estatuto do Medicamento),

medicamento define-se como toda a substancia ou associacdo de substancias apresentada
como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em seres humanos ou dos
seus sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano com vista a
estabelecer um diagnostico médico ou, exercendo uma acdo farmacoldgica, imunologica ou
metabolica, a restaurar, corrigir ou modificar funcoes fisiologicas [3]. Relativamente a
dispensa na farmacia comunitaria os medicamentos sao categorizados e classificados como
sujeitos a receita médica e nao sujeitos a receita médica, de acordo com o Decreto-Lei n°
209/94 [4].
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Segundo o Estatuto do Medicamento, um medicamento genérico é um 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 [3].

Os Psicotropicos e os Estupefacientes constituem um grupo de farmacos que atuam sobre o
sistema nervoso central (SNC), que possuem propriedades sedativas e narcéticas e que
conduzem a tolerancia e dependéncia fisica e psiquica. Sendo assim, a dispensa deste tipo de
medicamentos exige aos farmacéuticos um controlo especial, de forma evitar o uso
indiscriminado e indevido deste tipo de medicamentos. Estes encontram-se sujeitos a uma
legislacao especifica, devido as suas peculiares caracteristicas, que se encontra descrita no
decreto-lei n° 15/93, de 22 de janeiro [5].

De acordo com o Decreto-Lei n° 95/2004, de 22 de abril, um preparado oficinal consiste num
medicamento preparado segundo indicacdes compendiais, de uma Farmacopeia ou
formulario, em farmacia de oficina ou nos servicos farmacéuticos hospitalares, destinado a
ser dispensado diretamente aos doentes assistidos por essa farmacia ou servico. Uma férmula
magistral constitui um medicamento preparado em farmacia de oficina ou nos servicos
farmacéuticos hospitalares segundo receita médica que especifica o doente a quem o
medicamento se destina [6]. As areas que mais privilegiam com os medicamentos
manipulados sdo a Pediatria, Geriatria, Oncologia, Dermatologia, Veterinaria. Para além da
“personalizacao” da terapéutica, mediante o perfil fisiopatoldgico do doente, o aspeto

economico é decisivo para a adesdo aos medicamentos manipulados.

O Decreto-Lei n.° 94/95, de 9 de maio (revogado pelo Decreto-Lei 176/2006, de 30 de agosto)
classifica os Produtos Homeopdticos como produtos que, contendo uma ou mais substancias,
sejam obtidos a partir de matérias-primas homeopaticas, de acordo com o processo de fabrico
homeopatico descrito na Farmacopeia Europeia ou, quando dela nao conste, nas
Farmacopeias de qualquer Estado membro da Unido Europeia [7]. Na Farmacia Moura os
produtos homeopaticos ndao tém grande expressao, e quando solicitados sdo pedidos na

encomenda diaria.

4.2. Sistemas de Classificacao dos medicamentos

No decorrer do meu estagio tive oportunidade de consultar informacdes relativamente aos
medicamentos e a outros produtos de salde, recorrendo a aplicacdo informatica, através dos

trés sistemas de classificacdo mais utilizados, em farmacia comunitaria:

e Classificacao ATC (Anatomical Therapeutic Chemical Code)

E o sistema de classificacao adotado pela Organizacao Mundial de Saide (OMS) que consiste

em classificar os farmacos em diferentes grupos, representados por letras (A - Aparelho
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digestivo e metabolismo, B - Sangue e o6rgaos hematopoiéticos), e subgrupos, representados
por nimeros, consoante o 0rgdo ou sistema sobre o qual atuam e de acordo, com as suas
propriedades quimicas, farmacoldgicas e terapéuticas [8]. Representa um dos sistemas
utilizados pelo SIFARMA 2000.

e Classificacdo Farmacoterapéutica

Nesta classificacao os farmacos sdo organizados, de acordo com a sua finalidade terapéutica,
sendo que os grupos sao atribuidos em numeracdo romana (exemplo: | - Medicamentos Anti-
Infecciosos; Il - Sistema Nervoso Cerebrospinal). E o sistema utilizado no indice Terapéutico
[9].

o Classificacdo por Forma Farmacéutica

Neste tipo de sistema de classificacao os medicamentos sao organizados segundo as suas
formas farmacéuticas formas solidas (exemplo: comprimido, capsula), semi-sdlidas (exemplo:
creme, pomada) e formas liquidas (exemplo: solucao, elixir). Os medicamentos podem ainda
ser classificados quanto a dispensa ao publico em Medicamentos Sujeitos a Receita Médica
(MSRM) e Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) [3]. E o sistema de

classificacao utilizado pela Farmacopeia Portuguesa.

5. Aprovisionamento e Armazenamento

O aprovisionamento engloba o conjunto de todos os procedimentos que constituem o sistema
centralizado de suporte ao fornecimento e disponibilidade continua, em quantidade e em
qualidade, de bens e servicos, no local exato, no momento oportuno e pelo menor custo
global, de forma a satisfazer e a atender as necessidades dos utentes. A Farmacia de Oficina
tem que usufruir de uma gestdo prudente, de maneira a conseguir ampliar a resposta as
requisicoes dos utentes e, por outro lado, evitar a acumulacao de produtos sem escoamento.
E, portanto, necessario gerir o aprovisionamento e o armazenamento de todos os produtos
farmacéuticos de forma a evitar ruturas de stock, bem como a acumulacdo de produtos,
minimizando a imobilizacdo de capital e atualizando facilmente os stocks com as novidades

do mercado, permitindo assim, uma maior qualidade de servicos.

5.1. Encomendas

5.1.1. Selecao do Fornecedor e critérios de aquisicao

A aquisicdo de medicamentos, de acordo com o Artigo 79.° do Decreto-Lei n° 176/2006 de 30
de agosto, pode ser feita através do distribuidor grossista ou entdo diretamente ao fabricante
[3]. Estes tém de estar certificados pelas entidades competentes: APCER (Associacao
Portuguesa de Certificacdo) e IPQ (Instituto Portugués de Qualidade). O exercicio da sua

atividade é autorizado e fiscalizado pelo INFARMED.

66



Dos principais critérios que determinam a selecao dos fornecedores destacam-se: a qualidade
do servico (rapidez e eficacia nas entregas); o preco; as condicoes de pagamento; o nUmero
de entregas diarias; a bonificacao dos produtos; as condi¢des/facilidade de devolucao do
produto; a baixa frequéncia de erros de envio; a rapidez informativa sobre produtos

esgotado; e por fim, a proximidade do armazém.

A Farmacia Moura trabalha com dois fornecedores de medicamentos e produtos de salde: a
OCP - Produtos Farmacéuticos S.A., o principal fornecedor de medicamentos, e a Alliance
Healthcare. Estes tém entregas diarias previstas, estando estipulados horarios para a
realizacao e entrega das encomendas, que como supracitado anteriormente, constitui um
fator preponderante na selecao do fornecedor. O trabalho com mais que um armazenista
constitui uma vantagem, uma vez que, no caso de um fornecedor nao possuir determinado
produto necessario a farmacia, poder-se-a efetuar a encomenda a outro fornecedor que
podera possuir o produto desejado.

A Farmacia Moura, também, efetua encomendas diretamente a laboratorios, consoante a
necessidade de certos produtos, tendo em conta as suas condicdes de pagamento e
bonificacdo mais favoraveis, sendo que estes produtos sao principalmente: material
ortopédico, produtos de dermocosmética, medicamentos sazonais, medicamentos n&o
sujeitos a receita médica e leite infantil, entre outros. Estas encomendas sdo, geralmente,
feitas com um encaixe de produtos de maior quantidade. No entanto, deve ter-se em conta
que o capital aplicado e o prazo de entrega destas encomendas sao, nhormalmente maiores do

que nas encomendas efetuadas aos fornecedores.

E de referir que existem acdes de formacdo sobre este tipo de produtos para que o
profissional de salde consiga adquirir informacdes sobre os mesmos e se mantenha

atualizado, de forma a garantir, um melhor atendimento e aconselhamento ao publico.

5.1.2. Encomenda

Cada produto existente na Farmacia dispée de uma “ficha de produto”, integrado no sistema
informatico SIFARMA 2000, no qual se encontra toda a informacao relacionada com o mesmo.
Aquando da criacdo da ficha para um novo produto é necessario definir certos parametros
como o stock minimo e maximo pretendido, o fornecedor, o preco, prazo de validade mais
antigo, ficando, também, registado na ficha a rotatividade que o produto apresenta, assim
como, o historico de compra e venda do produto. Sempre que um produto é dispensado, o
stock é atualizado. Com isto, sempre que o nimero de produtos existentes na farmacia for
menor que o stock maximo estabelecido informaticamente, o produto passa a constar na

encomenda a enviar ao fornecedor definido.

Com o SIFARMA 2000 é-nos possivel a realizacdo de dois tipos de encomendas: as diarias e as
manuais. Uma encomenda diaria é aquela que se realiza quando determinados produtos sao

dispensados e, portanto, alteram o stock (saem de stock), havendo, entao, necessidade de o
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repor. Numa encomenda manual é o proprio utilizador que insere o produto a encomendar,

seleciona o fornecedor e a quantidade pretendida.

Quando a encomenda é gerada, o farmacéutico procede a realizacao e validacdao da mesma,
tendo em conta as bonificacbes e condicdes especiais que estes podem oferecer
relativamente a alguns produtos. Apds a sua validacdo, € emitida a listagem de produtos

encomendados, sendo enviada, posteriormente, ao fornecedor via modem.

Na Farmacia Moura realizam-se 3 encomendas diarias, uma de manhad e duas a tarde,
baseadas nas estatisticas de vendas dos produtos. Em alguns casos, a encomenda pode ser

efetuada por telefone diretamente ao fornecedor.

5.1.3. Rececao e Conferéncia de Encomendas

Qualquer encomenda que chegue a farmacia deve vir acompanhada da fatura ou guia de
remessa em duplicado para permitir a conferéncia da encomenda, onde devem constar
dados como: Identificacdo de quem expede (nome, morada, nimero de contribuinte e capital
social); Identificacdo da farmacia que recebe; Hora e local de expedicdo; Local e hora
provavel de entrega; Designacao dos produtos (nome comercial, codigo, forma farmacéutica,
dosagem e tamanho da embalagem); Quantidade enviada; NUmero da fatura/Guia de
remessa; Valor total da fatura; Preco de custo unitario; IVA (Imposto de Valor Acrescentado) a
que estdo sujeitos os produtos; Preco de venda ao publico (PVP), exceto nos produtos cujo
preco de venda é calculado na farmacia mediante um fator de ponderacao; Desconto e preco

total de custo para a farmacia.

Apods a chegada da encomenda, inicia-se a sua rececdo no sistema informatico através da
selecao do fornecedor e inserindo dados como o nimero da fatura/guia de remessa e o valor
total desta. Apos este passo, inicia-se a entrada dos produtos, através do leitor otico de
codigos de barras.

A partir deste ponto, deve dar-se prioridade a determinados produtos como é o caso:

¢ Dos medicamentos conservados no frio (vém numa caixa diferente e especifica) em
que deve ser dada a sua entrada em primeiro lugar, de forma, a ser possivel o seu
armazenamento no mais curto espaco de tempo;

e Dos psicotropicos e estupefacientes que, para além da fatura, devem vir
acompanhados por uma requisicao especifica em duplicado, que contém detalhes do produto,
bem como um cédigo de barras especifico para o documento, e em que, de acordo com o
Decreto-Lei 15/93 de 22 de janeiro, assim como, do Decreto Regulamentar 61/94 de 12 de
outubro e Portaria 981/98 de 18 de setembro, o duplicado deve ser assinado pelo Diretor
Técnico, carimbado e devolvido ao fornecedor, sendo o original arquivado na farmacia
durante 3 anos [5, 10, 11]. Apds a rececao da encomenda, o numero dessa requisicao é
inserido no sistema informatico, sendo, deste modo, registada a entrada destes

medicamentos. Estes produtos vém embalados separadamente e devidamente identificados;
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¢ Relativamente a todos os outros produtos deve verificar-se se a quantidade solicitada,
foi a enviada; verificar o estado de conservacao da embalagem; a validade (ficando sempre
registada a validade mais curta), o preco de custo; deve, também, verificar-se o PVP (preco

de venda ao publico) e PVF (preco de venda a farmacia).

Certos produtos nao apresentam PVP previamente definido e marcado na embalagem, e como
tal, cabe a farmacia efetuar o seu calculo tendo em conta parametros como o seu preco de

custo, a taxa de IVA aplicavel e a margem de comercializacao da farmacia.

Existe um fator estabelecido pela farmacia que se aplica sobre o PVF dos produtos em
questao (um para IVA=6% e outro para IVA=23%) que através da sua multiplicacao se obtém o
PVP do produto. Apos a aquisicao do PVP correto sobre os produtos, o sistema informatico
emite etiquetas que contém dados do produto como o nome, o codigo de barras
identificativo, o preco e o IVA, imprimindo-as, apenas, quando se termina a rececao da

encomenda.

5.1.4. Condicoes de Armazenamento

Apds a rececdao da encomenda, procede-se ao armazenamento dos produtos de modo a
assegurar a rotacao da mercadoria. Os medicamentos devem ser armazenados, de acordo com
as suas especificacoes, tendo em conta, se os produtos necessitam de temperaturas
especificas, como por exemplo, abaixo da temperatura ambiente, devendo, por isso, ser
acondicionados no frigorifico (vacinas, insulinas, entre outros), como referido anteriormente.
Outros aspetos devem ser tidos em conta, no que respeita, ao armazenamento dos produtos,

tais como, a humidade e a luminosidade, de modo a garantir a sua estabilidade.

Na Farmacia Moura, os medicamentos sdo armazenados de acordo com a sua forma
farmacéutica (colirios, xaropes, comprimidos, solucdes, injetaveis, sistemas transdérmicos,
inaladores, produtos vaginais, ampolas e cremes ou pomadas), medicamentos veterinarios e
produtos de protocolo. Dentro destas categorias, os medicamentos sao ainda organizados por
ordem alfabética, por ordem crescente de dosagem e, como ja referido, obedecem ao
principio First expired First out (FEFO), ou seja, os produtos com prazo de validade menor
sdo arrumados, de modo a serem os primeiros a serem dispensados. Desta forma, é possivel
assegurar que nao se verifique a expiracao dos prazos de validade ou que esta seja minima e

assim, evitar prejuizos para a farmacia.

5.1.5. Controlo de prazos de validade

O prazo de validade de um medicamento define-se como o tempo que decorre entre a data
do seu fabrico e o decréscimo da quantidade de principio ativo em 10%, relativamente ao teor
mencionado na embalagem, quando este se encontra em condicdes adequadas de

armazenamento. O controlo dos prazos de validade deve merecer todo o cuidado
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farmacéutico, pois € da sua responsabilidade assegurar que todos os medicamentos
dispensados se encontram em boas condicdes, assim como é de extrema importancia a

elucidacao dos utentes quanto ao tempo durante o qual o medicamento pode ser utilizado.

Como tal, a Farmacia Moura, realiza o controlo dos prazos de validade dos produtos
mensalmente, emitindo uma listagem com os produtos cuja validade expira nos dois meses
seguintes, ou em casos como produtos veterinarios ou dos protocolos da Diabetes Mellitus que
expiram em quatro meses. Deve entdao proceder-se a verificacdo dos respetivos prazos de

validade dos produtos da listagem, e assim verificar se estes se encontram atualizados.

No caso dos produtos que, efetivamente, se verifique proximidade de expiracao quanto aos
prazos de validade, serao encaminhados e devolvidos aos fornecedores, mediante uma nota
de devolucao, para posteriormente, serem trocados pelo mesmo produto com um prazo de
validade mais alargado ou entdo se obter uma nota de crédito no valor dos produtos
devolvidos, de modo a regularizar a situacao. Deve, no entanto, ter-se em atencao ao prazo
de devolucao estabelecido pelos fornecedores.

Caso uma devolucao nao seja aceite, o produto deve ser armazenado num local diferente do

habitual, durante um periodo de tempo que justifique a sua quebra-data.

5.1.6. Devolucoes

Caso existam produtos que nao se encontrem nas necessarias condicdes, quanto a aspetos
como a embalagem (caso esteja danificada ou incompleta) ou ao prazo de validade, procede-
se a emissdao de uma nota de devolucao, em que tem que constar o nimero da devolucao, o
nome do produto a devolver, o motivo pelo qual o produto é devolvido, a quantidade de cada

produto a devolver, o preco de custo e a taxa de IVA aplicavel.

Esta nota de devolucdo deve ser impressa em duplicado para que uma das copias fique
arquivada na farmacia e a segunda copia seja enviada para o fornecedor, carimbada e
assinada pelo Diretor técnico, acompanhada do produto a devolver. Deste modo, caso o
fornecedor aceite a devolucao, devera enviar um produto igual ao devolvido, mas desta vez,
nas devidas condicées ou uma nota de crédito. No momento em que ¢é realizada a devolugéo,

o sistema informatico atualiza automaticamente o stock existente.

6. Interacao Farmacéutico - Utente -

Medicamento

O correto aconselhamento ao utente é um ato primordial na pratica diaria dos farmacéuticos,
e como tal, com o objetivo de desenvolver as suas atividades com a melhor competéncia e

qualidade possivel, os farmacéuticos devem reger-se por critérios éticos e deontologicos.
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Segundo o cddigo deontolégico da ordem dos farmacéuticos “a primeira e principal
responsabilidade do farmacéutico é para com a salde e o bem-estar do doente e do cidadao
em geral, devendo por o bem dos individuos a frente dos seus interesses pessoais ou
comerciais e promover o direito de acesso a um tratamento com qualidade, eficacia e

seguranca” [12].

O farmacéutico, como profissional de salde, é chamado a intervir, utilizando os seus
conhecimentos como especialista do medicamento, tendo o dever de incentivar o utente para
o uso racional dos medicamentos. O aconselhamento farmacoterapéutico influi de forma
decisiva na utilizacdo de medicamentos, e mesmo perante situacées de corretos diagnosticos
e prescricoes, a adesao do utente ao tratamento depende da orientacao recebida e da
disponibilidade prestada pelo farmacéutico. Com isto, confere-se a farmacia comunitaria, um
papel de centro prestador de servico publico, em que, para além da dispensa de
medicamentos, se procura o aconselhamento farmacoterapéutico do medicamento, de forma
a garantir uma boa adesdo a terapéutica por parte do utente, ampliando a sua qualidade de

vida.

Neste contexto, existem aspetos que o farmacéutico deve ter em conta e que podem
persuadir o utente de forma a reforcar a sua relacao de confianca com este, nomeadamente,
adotar uma postura correta e uma linguagem clara, compreensivel e esclarecedora. Deve,
também, adaptar-se ao nivel sociocultural do utente, de acordo com as suas necessidades,
elucidando o utente quanto aos beneficios e aos riscos que os medicamentos podem
apresentar, de forma a maximizar o resultado terapéutico [1]. A informacdo ao utente pode
ser transmitida de forma verbal e/ou escrita. Normalmente, para além da comunicacao oral
com o utente, regista-se a posologia na embalagem do medicamento, certificando-se que a
informacao foi percebida por parte do utente. A informacao transmitida ao utente deve
englobar, consoante as circunstancias: posologia e modo de administracdo, precaugoes de
utilizacdo e contra-indicacdes, interacdes, efeitos indesejaveis e reacdes adversas,
conservacao adequada dos medicamentos no domicilio e qual o fim que podem dar aos

medicamentos fora de uso [1].

6.1. ValorMed

A Farmacia Moura dispée de um sistema de recolha de medicamentos (ValorMed), assim
como, também participa na recolha de radiografias. Uma das informacdes que o farmacéutico
pode transmitir ao utente, como ja referido, é qual o fim que os medicamentos que ja nao
utilizam ou que se encontram fora da validade podem ter, e como tal, o farmacéutico deve
incentivar os utentes a devolver medicamentos nessas condicdes a farmacia, para que sejam
colocados num contentor especifico, e recolhidos quando completos, pelos fornecedores da
farmacia, que no caso da farmacia Moura, sdo os da OCP. Apds a recolha, é preenchida a
documentacao necessaria, em que o original € transportado junto com o contentor e o

duplicado se mantém na farmacia.
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6.2. Farmacovigilancia

A Farmacovigilancia é a atividade de salde publica que tem por objetivo a identificacao,
quantificacao, avaliacao e prevencao dos riscos associados ao uso de medicamentos em
comercializacdo, permitindo o seguimento dos possiveis efeitos adversos dos medicamentos
[1]. A eficaz implementacao de mecanismos de detecao de reacoes adversas, tem assim a
finalidade de maximizar os beneficios e minimizar os riscos [1], na utilizacdo de
medicamentos ao nivel da comunidade. O farmacéutico tem o dever de comunicar as
suspeitas de reacdes adversas a medicamentos (RAM) ao organismo responsavel, isto €, ao
Sistema Nacional de Farmacovigilancia - INFARMED, com a maior rapidez possivel, nao
devendo ultrapassar os 15 dias apds o acontecimento. Apos a detecdo, o farmacéutico deve
preencher um formulario de notificacdo espontanea e envia-lo a Unidade de
Farmacovigilancia correspondente, sendo que, no caso da Farmacia Moura, dirige-se para a
Unidade de Farmacovigilancia do Norte, reunindo o maximo de informacdo possivel sobre o
utente (idade, sexo, patologias existentes), a reacao adversa (sinais e sintomas, duracao,
evolucao e gravidade), relacao dos sinais e sintomas com o medicamento em causa, O
medicamento suspeito (data que iniciou e suspendeu o medicamento), lote, via de
administracdo, qual a indicacao terapéutica, e também, referir outros medicamentos que o
utente esteja a tomar (incluindo medicamentos nao sujeitos a receita médica e produtos
fitoterapéuticos) para que se possam analisar possiveis interacdes medicamentosas. O
formulario pode ser obtido online através do site do INFARMED ou através dos enderecos e

contactos das diversas Unidades de Farmacovigilancia para onde sera enviado.

Durante o meu estagio, ndao presenciei nenhuma reacao adversa a medicamentos e como tal,

nao tive oportunidade de fazer nenhuma notificacdo as entidades responsaveis.

7. Dispensa de medicamentos

A dispensa de medicamentos é um procedimento de enorme responsabilidade por parte do
farmacéutico. Como principal intermediario na relacdo médico-utente, o farmacéutico deve
transmitir ao utente toda a informacao relevante para uma segura e racional utilizacao dos
medicamentos, relativamente a parametros como, a correta posologia, os efeitos secundarios
que lhes estdo associados, as interacées medicamentosas, as contra-indicacdes e adverténcias
e precaucdes adicionais a determinado grupo de utentes (gravidas, maes lactentes, criancas e
idosos).

O farmacéutico deve assegurar-se que foi suficientemente esclarecedor para permitir uma
correta assimilacao da informacao por parte do utente, uma vez que € a ultima vez que este
contacta com um profissional de salde antes de proceder ao contacto direto com o
medicamento. E importante criar uma relacdo de confianca entre o farmacéutico e o utente
para que se consiga estabelecer um dialogo entre estes e, assim, o utente possa retirar

qualquer davida que surja. E essencial ouvir e perguntar. Deste modo, é imprescindivel que se
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fidelizem os utentes a farmacia para que se estabeleca uma relacdo de proximidade e

confianga crescente.

7.1. Dispensa de Medicamentos Sujeitos a Receita Médica
(MSRM)

0 uso dos medicamentos, nomeadamente através da prescricado médica ou da dispensa por
parte do farmacéutico, deve realizar-se, tendo sempre em conta, o principio do uso racional
dos medicamentos, no beneficio dos doentes e da salde pulblica [3]. A cedéncia de
medicamentos é o ato profissional em que o farmacéutico, apds avaliacdo da medicacéo,
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 correto uso dos medicamentos [1].

De acordo com o Decreto-Lei n° 209/94, os medicamentos sujeitos a receita médica sao
aqueles que “possam constituir, direta ou indiretamente, um risco, mesmo quando usados
para o fim a que se destinam, caso sejam utilizados sem vigilancia médica ou que possam
constituir risco quando usados em frequéncias e quantidades consideraveis para fins
diferentes daqueles a que se destinam; também se incluem neste grupo medicamentos que
contenham substancias ou preparacoes a base dessas substancias, cuja atividades e os efeitos
adversos sejam indispensaveis aprofundar e, também, medicamentos administrados por via

parentérica”[4].

7.1.1 Receitas Médicas
Estes medicamentos necessitam que o utente apresente uma receita médica para a sua
dispensa. Ainda segundo o Estatuto do Medicamento, no artigo 113°, pode encontrar-se a
classificacao dos medicamentos quanto a dispensa ao publico [3]:
a) Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica;
b) Medicamentos Sujeitos a Receita Médica:
I. Medicamentos de receita médica nao-renovavel que possuem um prazo de validade de
30 dias apos a sua emissao;
Il. Medicamentos de receita médica renovavel: Esta receita é constituida por um original
(12 via) e duas vias auto copiaveis (22 e 32 via) validas por um periodo de 6 meses a contar da
data de prescricao. Este tipo de receita é muito Gtil em tratamentos prolongados e em
doencas cronicas, apresentando a seguranga necessaria para que os medicamentos possam ser
adquiridos sem nova prescricao médica;
lll. Medicamentos de receita médica especial: estupefacientes e psicotropicos;
IV. Medicamentos de receita médica restrita, de utilizacdo reservada a certos meios

especializados.
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7.1.2. Regras de Prescricao

A partir de dia 1 de junho de 2012 entrou em vigor a Portaria n.° 137-A/2012 de 11 de maio,
em que se estabelece o novo regime juridico a que devem obedecer as regras de prescricao
de medicamentos, os modelos de receita médica e as condicbes de dispensa de
medicamentos, bem como define as obrigacoes de informacao a prestar aos utentes [13]. A
prescricdio de medicamentos através da Denominacdo Comum Internacional (DCl), agora
necessaria e obrigatdria, resulta de uma “utilizacdo de medicamentos genéricos consolidada
internacionalmente, com inquestionavel seguranca, qualidade e eficacia podendo
desempenhar um papel estruturante na promocao de racionalidade e sustentabilidade do
Servico Nacional de Salde (SNS), bem como gerar importantes poupancas para os cidadaos”
[11].

Na Anexo 1 pretende-se resumir as informacdes incluidas na Portaria n.° 137-A/2012 de 11 de
maio, nomeadamente quanto as regras de prescricdo gerais e as regras especificas para
medicamentos comparticipados e ndo comparticipados e a informacao que deve ser facultada

ao utente no momento de dispensa.

7.1.3. Validacao/Verificacao Farmacéutica da receita médica

As receitas podem ser preenchidas manualmente ou, na sua maioria, informaticamente (via
eletronica). As receitas médicas por via eletronica representam uma mais-valia para a
atividade farmacéutica, uma vez que permitem uma leitura mais acessivel e facilitada e
ainda, possuem o codigo de barras correspondente ao medicamento prescrito, sendo que
desta forma é muito mais simples prevenir erros de dispensa de medicamentos,

caracteristicos das receitas manuais.

Apods receber a receita, o farmacéutico/técnico de farmacia deve verificar o contetdo da
receita. Uma receita é considerada valida quando apresenta: nimero da receita; Local de
prescricao; ldentificacdo e assinatura do médico prescritor, especialidade médica, se
aplicavel, nimero da cédula profissional e contacto telefonico; Nome e niimero de utente ou
de beneficiario de subsistema; Entidade financeira responsavel; Se aplicavel, referéncia ao
regime especial de comparticipacdo de medicamentos; DCl da substancia ativa; Dosagem,
forma farmacéutica, dimensdao da embalagem, numero de embalagens; Se aplicavel,
designacdo comercial do medicamento; Se aplicavel, identificacdo do despacho que
estabelece o regime especial de comparticipacao de medicamentos; Data de prescricao (para
verificacao da validade).
Além destes elementos deve apresentar ainda os codigos de barras correspondentes:

e Ao nimero da receita e local de prescricao;

e Ao nimero da cédula profissional;

e Ao nimero de utente e de beneficiario de subsistema (se aplicavel);

e Ao codigo do medicamento.
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Apds a confirmacao de todos os aspetos mencionados, o farmacéutico deve verificar se se
trata da medicacao indicada para o utente, avaliar o risco de interacdes com outros
medicamentos, a posologia, as possiveis reacoes adversas, principalmente na classe idosa. Em
caso de dlvida é possivel contactar o médico prescritor. Apos a avaliacdo da medicacao, o
farmacéutico deve explicar e esclarecer qualquer divida que o utente apresente, assim
como, incentiva-lo a aderir a terapéutica, reforcando a posologia indicada, pelo médico, por
escrito e dando alguns conselhos praticos como, por exemplo, adotar certas medidas nao

farmacoldgicas, de modo, a obter resultados positivos o mais rapido possivel.

Apercebi-me durante o meu estagio que é realmente significativo para além da informacéao

verbal, a escrita, levando a uma melhor assimilacao da informacao por parte utente.

Apos reunir todos os medicamentos no balcdo para dispensar ao utente, pode iniciar-se o
processamento da receita. O primeiro passo é a leitura dos respetivos codigos dos
medicamentos, seguindo-se a atribuicao do subsistema de saude e, se for o caso, da portaria.
Ao identificar-se o organismo a que pertence a receita, deve verificar-se se satisfaz as
exigéncias especificas de cada organismo. Por exemplo, uma receita do regime especial do
SNS deve conter a sigla “R”, no caso de se destinar ao regime geral de comparticipacao deve
conter “O”, assim como, uma receita do organismo ADSE devera conter para além da
identificacdo do subsistema ADSE, o nimero de beneficiario e o niUmero do utente. De forma
a facilitar o processo, o sistema informatico possibilita-nos que cada organismo possua um
numero identificativo como, por exemplo, regime geral do SNS - 01, ADSE - 02, regime
especial do SNS - 48, entre outros. Organismos como a ADSE exigem apenas o nUmero de
beneficiario, mas existem outros que requerem que se anexe uma fotocopia do cartdao de
beneficiario do utente (por exemplo: PT/CTT). Os produtos de protocolo como é o caso do
protocolo Diabetes Mellitus (exemplo: lancetas e tiras para maquina de glicémia),
independentemente do subsistema que apresentem, devem ser faturadas a um organismo
especifico (exemplo: protocolo diabetes SNS - DS). O processo termina com a impressao dos
codigos de barras no verso da receita em que o utente assina e é emitido o recibo/fatura ou a
nota de crédito. Este recibo é carimbado e assinado pelo operador e s6 depois entregue ao
utente, procedendo-se ao pagamento. Como se tratam de medicamentos comparticipados, a

receita tem que permanecer na farmacia para a futura faturacéo.

7.2. Dispensa de Medicamentos Sujeitos a Receita Médica

Especial

O processo de dispensa de receitas que contém medicamentos estupefacientes ou
psicotropicos €& semelhante aos restantes produtos, contudo apresentam algumas
particularidades. Neste tipo de receitas, quando iniciamos o registo informatico da venda, sao
pedidos os dados de identificacdo do adquirente como o nome completo, nimero do Bilhete

de Identidade e morada (passaporte no caso de utentes estrangeiros), assim como o nome do
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médico prescritor e os dados do utente (nome, Bilhete de Identidade, morada, idade).
Seguidamente, esta informacdo é impressa juntamente com a fatura/recibo, devendo ser
anexada a fotocopia da receita e guardada em local apropriado. Depois de processada a
receita, para efeitos de comparticipacao, o original € enviado a entidade correspondente, um
dos duplicados é enviado ao INFARMED e o outro duplicado, juntamente com o duplicado da
guia de requisicdo, é arquivado na farmacia por um prazo de 3 anos, por ordem de

aviamento.

7.3. Venda Suspensa

A venda suspensa destina-se a situacbes em que, por determinados motivos, o utente
necessita de um medicamento e nao lhe foi possivel obter receita [2].

Para que o utente nao interrompa o tratamento e, ao mesmo tempo, nao perca a
comparticipacdo € selecionada a opcao “Venda Suspensa” e processada a venda
normalmente. Neste caso sao impressos dois taldes de venda suspensa, um para o utente e

outro que fica arquivado na farmacia.

Esta situacao pode ainda aplicar-se a casos em que o doente apresenta receita, mas apenas
necessita de aviar parte dela. Deste modo, a receita fica em suspenso no sistema informatico
e na posse da farmacia para o posterior aviamento e regularizacao, quando o utente voltar a

farmacia para a levantar a restante medicacao.

8. Automedicacao

A automedicacao constitui a instauracao de um tratamento medicamentoso por iniciativa
propria do doente. Nesta situacdo o farmacéutico deve orientar a utilizagdo ou ndo do
medicamento solicitado pelo doente, contribuindo para que a automedicacao se realize sob
uma indicacao adequada e segundo o uso racional do medicamento [1].

A automedicacao define-se como a utilizacdo de MNSRM de forma responsavel, desde que se
destine ao alivio e tratamento de problemas de salde passageiros e sem gravidade, com
assisténcia ou aconselhamento opcional de um profissional de salde. A utilizacdo de MNSRM é
hoje uma pratica integrante do sistema de salde. Contudo, esta pratica de automedicacao
tem de estar limitada a situacdes clinicas bem definidas e deve efetuar-se de acordo com as
especificacoes estabelecidas para os proprios MNSRM [1].

0 Despacho n°17690/2007 de 23 de julho elucida varias situacdes passiveis de automedicacéo,

retratada no Anexo 2.

Para o farmacéutico, a automedicacdo constitui mais um desafio e, também, uma
oportunidade, visto permitir-lhe demonstrar os seus conhecimentos, assim como a sua
capacidade de comunicacdo e de informacao. O aconselhamento terapéutico deve ser o mais
simples e eficaz possivel, com um esquema posoldgico acessivel, para que o utente

compreenda todas as indicacdes facultadas. As informacdes necessarias a utilizacdo racional
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do medicamento devem ser prestadas, nomeadamente, as indicacdes terapéuticas, a
posologia, 0 modo de administracao, os efeitos secundarios e as interacoes medicamentosas
possiveis. A informacao verbal deve ser complementada com a escrita. Os protocolos de
automedicacdo devem ser seguidos, pois para além da sua importancia, representam a

uniformizacao do modo de atuacao dos farmacéuticos.

Durante o meu estagio, apliquei alguns desses mesmos protocolos, seguindo-se os mais

frequentes no Anexo 3.

8.1. Indicacdo Farmacéutica

A indicacao farmacéutica é uma pratica desempenhada pelo farmacéutico, em que este se
responsabiliza pela selecdo de um MNSRM ou por um tratamento ndo farmacoldgico com o
objetivo de aliviar/solucionar um problema de salde apresentado pelo utente. Este problema
de salde dever ser considerado como um transtorno/patologia menor, ndo grave,
autolimitante, de curta duracao e que nao apresente relacao com outras patologias [14].

E importante que o farmacéutico recolha informacdo sobre o(s) sintoma(s) que o utente
apresenta, a duracao dos mesmos, existéncia de outros sinais/sintomas que lhe possam estar
associados, medicamentos que o utente tome e problemas de salde concomitantes. Apos
avaliacao da informacéao recolhida, o farmacéutico pode eleger a terapéutica mais apropriada
para o utente, de forma a aliviar/tratar o(s) sintoma(s) (medicamentos nao sujeitos a receita
médica e/ou medidas nao farmacoldgicas), oferecer ao utente outros servicos farmacéuticos
(educacao para a saude, acompanhamento farmacoterapéutico) ou encaminhar o utente para

um médico [1].

9. Aconselhamento e dispensa de outros produtos

de saude

9.1. Produtos de Cosmética e de Higiene Corporal

Segundo o Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de setembro, define-se Produtos cosméticos e de
higiene corporal como “qualquer substancia ou preparacdo 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]. A legislacdo referente aos produtos de dermofarmacia, cosmética e higiene pode ser
encontrada no Decreto-Lei n.° 296/98, de 25 de setembro [16].

Na Farmacia Moura os produtos cosméticos apresentam-se organizados por gamas, dentro de

cada marca, das quais se destacam algumas, como a Vichy®, Avéne®, La Roche Posay®,
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Lierac®, SkinCeuticals®, REN®, Roc®, Ducray®, Uriage®, Klorane®, Lutsine®, BABE®,
D’Aveia®, Aveeno® e Mustela®. Estes produtos apresentam linhas de rosto e de corpo,
produtos para maquilhagem, protetores solares, linhas para bebés e linhas para tratamento
capilar. Sempre que necessario é prestado um aconselhamento personalizado nesta area,
devendo por isso, o farmacéutico apresentar os conhecimentos necessarios de forma a prestar
um aconselhamento esclarecedor e indicado para as necessidades de cada utente.

No caso de a farmacia adquirir uma nova gama ou mesmo uma nova marca, é prestada toda a
formacado necessaria pelos proprios delegados da marca, a qual tive oportunidade de
presenciar.

No aconselhamento e dispensa destes produtos o farmacéutico deve diferenciar situacoes
passiveis de correcdo por produtos deste tipo, como pequenas afecoes dermatologicas, de
situacdes que requeiram atencao médica, como situacdes em que se conclua que a lesdo nao
é ligeira e que, pelo contrario, necessita de uma avaliacdo especializada.

Presenciei, durante o meu estagio, varias situacoes e em algumas cheguei mesmo a prestar
aconselhamento quanto a determinadas patologias e situacdes dermatoldgicas: dermatites
(atopica, de contacto, da fralda) e dermatomicoses, dermatite seborreica, hiperpigmentacao
da pele (manchas), herpes labial, calos e verrugas, pediculose (piolhos), feridas,
queimaduras, cortes, como também, relativos a imperfeicbes estéticas: rugas, firmeza da
pele, entre outras. Também tive oportunidade de prestar aconselhamento ao nivel capilar
(queda de cabelo, cabelos secos ou oleosos, couro cabeludo desidratado) e buco-dentario
(dentes sensiveis, gengivas inflamadas, entre outros). No Anexo 4 encontram-se listados os

produtos pertencentes a esta classe.

9.2. Produtos dietéticos para alimentacao especial

Segundo o Decreto-Lei n.° 216/2008 de 11 de novembro, entende-se por Alimentos
dietéticos destinados a fins medicinais especificos uma categoria de géneros alimenticios
destinados a uma alimentacao especial, sujeitos a processamento ou formulacao especial,
com vista a satisfazer as necessidades nutricionais de pacientes e para consumo sob
supervisdo médica, destinando-se a alimentacao exclusiva ou parcial de pacientes 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 salde determina necessidades nutricionais particulares [17].

Podem ser divididos em nove categorias [17]: Preparados para lactentes; Leites de transicao e
outros alimentos de complemento; Alimentos para bebés; Géneros alimenticios, com valor
energético baixo ou reduzido, destinados ao controlo de peso; Alimentos dietéticos
destinados a fins medicinais especificos; Alimentos pobres em sodio, incluindo os sais
dietéticos hipossddicos ou assodicos; Alimentos sem gluten; Alimentos, especificamente,
concebidos para esforcos musculares, sobretudo para os desportistas; Alimentos destinados a

pessoas que sofrem de perturbacdes do metabolismo dos glicidos (diabéticos). Sao exemplos
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destas condicbes pessoas diabéticas, doentes celiacos, pessoas que se encontrem em
condicoes fisiologicas especiais e que beneficiem da ingestao controlada de certos nutrientes
(gravidas, idosos, desportistas) e lactentes ou criancas de 1 a 3 anos de idade em perfeito
estado de salde, sao exemplos de pessoas com necessidade de ingerir este tipo de alimentos
especiais.

Na dispensa deste tipo de produtos, o farmacéutico deve promover o seu uso e
acondicionamento correto e referir ao utente os fatores que condicionam a administracao dos

mesmos [1].

9.3. Produtos dietéticos infantis

Os produtos dietéticos infantis sao semelhantes aos produtos mencionados no ponto anterior
(9.2. produtos dietéticos para alimentacdo especial), contudo as suas formulas sao
especificamente direcionadas para lactentes e criancas até aos 3 anos de idade.

As necessidades nutricionais dos lactentes sao estabelecidas quer pela exigéncia de uma
elevada taxa de crescimento e desenvolvimento, quer pela tolerancia dos seus 6rgaos, ainda
imaturos. O aleitamento materno é a forma ideal de alimentacdo, fornecendo todos os
nutrientes adequados ao seu crescimento durante os primeiros 6 meses de vida. No entanto,
nem sempre é possivel a amamentacao através do leite materno, recorrendo-se por isso a
formulas disponiveis no mercado, que pretendem compensar e substituir esse efeito.

A legislacao referente aos produtos dietéticos infantis encontra-se descrita no Decreto-Lei n.°
53/2008 de 25 de marco [18], o qual divide estes produtos em duas categorias: alimentos a
base de cereais e alimentos para bebés.

Os alimentos a base de cereais sao aqueles com cereais simples, cereais a que se adicionam
alimentos com teor elevado de proteinas, massas, tostas e biscoitos. Estes alimentos podem
ser reconstituidos com agua ou leite, a frio ou sujeitos a cozedura e podem ser consumidos
diretamente apo6s a preparacao ou apos trituracao. Os alimentos para os bebés sao todos os
restantes e incluem, entre outros, os leites em po6 [18].

Todos os produtos destinados a lactentes e criancas devem conter no roétulo a indicacao da
idade para a qual o produto é adequado, informacao sobre presenca ou auséncia de gluten
(devido a possiveis reacoes alérgicas), valor energético disponivel, quantidade média de cada
substancia mineral e vitaminica por cada dose do produto e instrucdes sobre o modo de
preparacao [18]. As principais formas de apresentacao deste tipo de produtos sao em
farinhas, boido ou leite em po. O farmacéutico deve manter-se informado sobre os principais
aspetos relativos a administracao destes produtos (exemplo: dose de leite em po para agua,
dose de cereais para agua e para leite, entre outros) e também quanto a cuidados a ter com
os materiais utilizados na alimentacao do lactente (por exemplo, a esterilizacao de biberons e
tetinas).

A Farmacia Moura disponibiliza uma vasta gama destes produtos, essencialmente de leites
para latentes, de transicdo, para fins medicinais especificos, e farinhas e boides de varias

marcas como o Aptamil®, Nutribén®, Miltina®, entre outros. Dentro destas marcas existem
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ainda produtos direcionados para fins especificos como leites hipoalergénicos, anto-
regurgitacdo, anticolicas, antiobstipantes, leites para prematuros com uma composicao

particular.

9.4. Fitoterapia e suplementos nutricionais (Nutracéuticos)

Segundo a OMS a Fitoterapia é definida como uma ciéncia que através de medicamentos
vegetais, produzidos a partir de espécies distintas de plantas e utilizando-se para estes fins as
raizes, folhas, flores, sementes ou os seus frutos é capaz de restabelecer a saude do
individuo. Este tipo de produtos é procurado e consumido, cada vez mais, visando varios fins:
problemas cardiovasculares, emagrecimento (excesso de peso), problemas digestivos,
problemas urinarios, problemas circulatorios, cansaco fisico e psicoldgico, reumatismo,
prevencao de estados inflamatérios e infecciosos.

Na sociedade, este tipo de produtos é ainda visto como indcuo, nao lhes estando associado
qualquer tipo de toxicidade, o que na verdade nao corresponde a realidade, pois o
desconhecimento pelas pessoas que os principios ativos das plantas sdo substancias quimicas
que apresentam, da mesma forma que um farmaco de sintese apresenta, efeitos secundarios,
contra-indicagcdes, possiveis interacdes, toxicidade, origina muitas vezes a que pessoas
abusem do consumo deste tipo de produtos desencadeando riscos potenciais para a sua salde.
Como tal, é importante que o farmacéutico intervenha ativamente no aconselhamento destes
produtos, visando oferecer uma alternativa terapéutica ao utente, nunca esquecendo de o
informar quanto ao principio ativo que esta envolvido, os efeitos (terapéuticos e secundarios)
que lhes estao associados, as interacoes medicamentosas, a posologia e a duracao que o
tratamento deve ter.

Durante o meu estagio, foram solicitados na farmacia produtos de fitoterapia e alguns
suplementos nutricionais, entre eles, os chas Moreno® (erva-cidreira, erva de S. Roberto, flor
de laranjeira, sene, hipericao, mistura), Arkocdpsulas® (alcachofra, ginkgo, hamamelia, alho,
dente de leao), Centrum® (cardio, select 50+, luteina), Movitum®, Valdispert®, entre muitos
outros. Varios utentes requisitaram este tipo de produtos, cabendo-me a mim prestar alguns
aconselhamentos acerca dos mesmos, tendo sempre o cuidado de os questionar previamente

quanto ao seu perfil fisiopatologico e farmacoterapéutico.

9.5. Medicamentos de Uso Veterinario

Define-se medicamento de uso veterinario como toda a substancia, ou associacdao de
substancias, apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas
em animais ou dos seus sintomas, ou que possa ser utilizada ou administrada no animal com
vista a estabelecer um diagnostico médico-veterinario ou, exercendo uma acao
farmacoldgica, imunolégica ou metabodlica, a restaurar, corrigir ou modificar funcoes

fisiologicas [19].
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Embora certas situacdes requeiram de prescricdo médico-veterinaria, como é o caso dos
antibiodticos, este tipo de medicamentos de uso veterinario nao sao comparticipados, mesmo
em situacdes que o medicamento prescrito, também seja de uso humano. O stock das
farmacias relativamente a estes produtos depende essencialmente da sua localizacdo, sendo
que farmacias localizadas em meios rurais devem possuir um stock mais reforcado que as
farmacias urbanas. A maior parte deste tipo de medicamentos cedidos na farmacia Moura,
destina-se a animais de companhia, principalmente a caes e a gatos, sendo os produtos mais
solicitados destinados a desparasitacao, contracecao, higiene e prevencao de doencas.

Este tipo de medicamentos requer de uma inscricio de fundo verde “USO VETERINARIO”,

sendo armazenados e conservados num espaco distinto dos medicamentos de uso humano.

9.6. Dispositivos Médicos

Os dispositivos médicos sdao importantes instrumentos de salde que englobam um vasto
conjunto de produtos. Sao destinados, pelo seu fabricante, a serem utilizados para fins
comuns aos dos medicamentos, tais como prevenir, diagnosticar ou tratar uma doenca
humana. Devem atingir os seus fins através de mecanismos que nao se traduzem em acdes
farmacoldgicas, metabdlicas ou imunoldgicas, por isto se distinguindo dos medicamentos [20].
Consoante o Decreto-Lei n° 30/2003, de 14 de fevereiro, entende-se por dispositivo médico
“qualquer instrumento, aparelho, equipamento, material ou artigo utilizado isoladamente ou
combinado, incluindo os suportes logicos necessarios para o seu bom funcionamento,

destinado pelo fabricante para ser usado no corpo humano para fins de [21]:

e Diagndstico, prevencao, monitorizacao, tratamento ou atenuacao de uma doenca;

e Diagndstico, monitorizacao, tratamento ou atenuacdo ou compensacao de uma lesao
ou deficiéncia;

e Investigacao, substituicdo ou modificacdo da anatomia ou de um processo fisiologico;

¢ Controlo da concecao”.

Os dispositivos médicos estdo divididos em quatro classes de risco, atendendo a parametros
como a vulnerabilidade do corpo humano e os potenciais riscos decorrentes da concecao
técnica e do fabrico. Esta classificacdao (Anexo 5) € atribuida pelo seu fabricante tendo em
conta as regras de classificacao estabelecidas pelo Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho
[22].

Na Farmacia Moura existem dispositivos de todas as classes, e durante o meu estagio tive
oportunidade de presenciar dispensas destes dispositivos. A cedéncia destes implicou um

esclarecimento sobre a sua utilizacao.
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10. Outros cuidados de saude prestados na

farmacia

Sendo a farmacia um espaco de saude € um local onde os utentes devem ter a sua disposicdo
um conjunto de servicos que permitam a promocdo da salde e a prevencdo da doenca. E,
também, um local em que é relevante estabelecer uma relacdo de confianca entre o
farmacéutico e o utente, que se traduz numa troca de valor entre ambos, onde o utente deve
ter como preocupacdo Unica a obtencdo dos resultados estabelecidos e/ou o alcance da
eficacia terapéutica. A farmacia comunitaria, por sua vez, além de ter como pretensao o6bvia
a prevencao, diminuicdo ou eliminacdo da doenca, deve também ter como preocupacdo a
fidelizacao dos seus utentes, o que lhes confere maior seguranca.

Na Farmacia Moura realiza-se a determinacdo dos seguintes parametros bioquimicos e
fisiologicos: Glicémia Capilar, Colesterol Total e Triglicéridos, Acido Urico, Teste de gravidez,
entre outros. Realiza-se, também, a medicdo da Tensdo Arterial e de parametros

antropométricos.

10.1. Antropometria

Na sala de atendimento ao publico da Farmacia Moura apresenta-se disponivel uma balanca
eletronica capaz de determinar parametros como: peso, altura, IMC, o indice de massa gorda,
tensao arterial e ritmo cardiaco.

O utente é sempre auxiliado e acompanhado pelo farmacéutico ou outro colaborador da
farmacia na utilizacdo do aparelho. Quando o dispositivo termina o processo é emitido um
taldo com todas as medicoes efetuadas. Apos a avaliacdo dos resultados, € importante ter
uma conversa com o utente sobre o seu estilo de vida, sobre a medicacao que toma e quais os
problemas de salide que de momento apresenta, para que seja possivel, se for o caso, corrigir
valores menos agradaveis. No caso de o utente ter acompanhamento na farmacia, todos os
seus resultados sao registados numa ficha individual para que se possa fazer uma avaliacao

mais correta.

10.2. Medicado da tensao arterial

As doencas cardiovasculares constituem a principal causa de morte no mundo Ocidental e,
como tal, é essencial conhecé-las e controla-las. De todas as doencas cardiovasculares, a
Hipertensao Arterial (HTA) é a que manifesta maior prevaléncia na populacdao em geral, e é
um dos principais fatores de risco na ocorréncia de um AVC (Acidente Vascular Cerebral).

Na Farmacia Moura é bastante comum a solicitacao por parte dos utentes para a medicdo da
tensao arterial, sendo que a maior parte dos utentes que se encontram medicados com anti-
hipertensores, tém por habito fazer o controlo da tensdo arterial na farmacia. E de extrema
importancia alertar os utentes para a necessidade de controlo da tensao arterial e dos riscos

que estdo associados a hipertensdao. Na Farmacia Moura a medicdo da pressao arterial é
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efetuada com um aparelho automatico. Aos utentes é-lhes questionado se fumaram, beberam
café ou praticaram algum tipo de exercicio fisico nos ultimos trinta minutos, repousando pelo
menos cinco minutos antes da medicao. Entretanto introduz-se a bracadeira no braco e
ajusta-se de modo a que o bordo inferior fique 2 a 3 cm acima da prega do cotovelo e que a
mangueira aponte na direcdo da artéria braquial. E pedido ao utente para nao falar e ficar
imovel. De seguida, prime-se o botdo e inicia-se a medicao dos resultados no aparelho. No
final da medicao os valores sao registados em cartoes apropriados que sao dados aos utentes,
sendo-lhes pedido que os tragam sempre que venham fazer o controlo dos valores, de forma a
facilitar a avaliacdo da evolucao da situacado clinica. Na tabela 2 seguem-se os valores de

referéncia para a tensao arterial:

Tabela 1: Valores de referéncia para a tensao arterial

Sistolica Diastélica
Otima <120 <80
Normal 120-129 80-84
Normal Alta 130-139 85-89
Hipertensao de grau 1 140-159 90-99
Hipertenso de grau 2 160-179 100-109
Hipertenso de grau 3 > 180 >110

0 farmacéutico tem um papel bastante ativo no que respeita as recomendacdes para evitar a
hipertensao arterial e deve advertir para situacbes como: a pratica de atividade fisica
regular; reducao de peso, mantendo-o dentro dos valores recomendados pela OMS; reducao
da ingestao de sal; o abandono do tabagismo; reducao da ingestao de alcool; reducao do teor

calorico por ingestdo de alimentos gordos; medir periodicamente a pressao arterial.

10.3. Parametros bioquimicos fisioloégicos

Na farmacia Moura a medicdao dos parametros bioquimicos é efetuada através do Reflotron
Plus®. As medicdes sdo efetuadas a partir de uma amostra de sangue capilar total, obtido

facilmente através da perfuracdo cutanea de um dedo do utente.

10.3.1. Glicémia Capilar

O controlo da glicémia capilar assume grande importancia quer no controlo de disfuncoes
metabolicas dos hidratos de carbono quer no controlo da Diabetes Mellitus.

Na Farmacia Moura a medicao da glicémia é conseguida através do aparelho Reflotron® Plus,
como referido anteriormente, que tem a capacidade de converter o sinal quimico, da
quantificacdo do teor em glicose presente numa gota de sangue capilar, num sinal elétrico, e
assim, conseguir originar um valor em mg/dl de sangue.

Segundo o protocolo do teste, comeca-se por desinfetar um dos dedos do utente, seguindo-se

a perfuracao cutanea deste através de uma lanceta, de forma a conseguir-se obter uma gota
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de sangue, que ¢ colocada na tira de teste (que ja foi previamente colocada no aparelho).
Apos este procedimento, o aparelho efetua a leitura em poucos segundos, mostrando o valor
de glicémia em mg/dL no visor. Todos os materiais usados neste processo sao descartados em
recipientes proprios. E sempre necessario ter em atencdo o tempo que passou desde a Gltima
refeicdo, uma vez que os valores de glicémia sdo completamente diferentes quando
determinados em jejum ou apo6s uma refeicao. Para efetuar a medicao, o ideal é que o utente
esteja em jejum. Os resultados sao entao analisados sendo prestado, o melhor
aconselhamento ao utente, sendo os valores registados na ficha individual do utente. Na

tabela 3 apresentam-se os valores de referéncia:

Tabela 2: Valores de Referéncia para a Glicémia

Concentracao de glucose Classificacio Concentracao de Classificacio
(mg/dL) ; glucose (mg/dL) K
126 Elevado
140 Elevado
110-125 Alto
70-109 Normal
<140 Normal
<70 Baixo

Se surgir um valor de glicémia em jejum superior a 110 mg/dl num utente sem diagnostico de
diabetes, deve realizar-se uma segunda medicao. Caso se confirme o valor deve aconselhar-se
o utente a adotar certas medidas de forma a controlar os valores: Reduzir o peso (se o utente
se apresentar com excesso de peso); atividade fisica regular; Cessar o tabagismo; Medir
periodicamente a glicemia em jejum.

Na Farmacia Moura, este servico é procurado tanto por diabéticos (que podem usar os registos
de glicémia para avaliar a efetividade do tratamento/dieta), como por pessoas preocupadas

com a sua salde e que gostam de fazer o rastreio ocasionalmente.

10.3.2. Colesterol Total e Triglicéridos

Os niveis altos de colesterol constituem um fator de risco para a doenca aterosclerdtica.
Juntamente com outros fatores como fumar, falta de exercicio fisico, stress, ma alimentacao,
tensao arterial elevada, aumentam o risco desenvolver uma doenca cardiovascular. De um
modo geral, a hipercolesterolemia nao se encontra diretamente relacionada com o excesso de
peso ou a obesidade e, por esse motivo e, contrariamente a opinidao geral da populacao,
individuos de peso normal ou “magros” podem apresentar uma dislipidemia. Para uma analise
mais correta deveriam ser tidos em conta os niveis de HDL e LDL, separadamente. Toda a

informacao prestada aos utentes tem em conta os seguintes valores de referéncia:
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Tabela 3: Valores de referéncia do colesterol total e triglicéridos

Colesterol Total <190
Triglicéridos <150

O farmacéutico tem um papel fundamental e privilegiado na informacdo e aconselhamento
dos utentes. A intervencao farmacéutica na prevencao da dislipidemia deve centrar-se na
reducao da prevaléncia dos fatores de risco, como recomendar a adocdo de estilos de vida
saudaveis, deixando de fumar, fazendo uma alimentacao saudavel, controlando o peso, e

praticando exercicio fisico.

10.3.3. Acido Urico

Niveis elevados de acido Urico podem levar a formacao de cristais nas articulacdoes o que
desencadeia dor, inflamacdo e edema originando calculos renais, gota, e/ou insuficiéncia
renal cronica. Esta patologia € mais comum no homem, podendo também afetar a mulher. Os

valores de referéncia para o acido Urico sdao apresentados na tabela seguinte:

Tabela 4: Valores de referéncia para o Acido Urico

Homem 3,4-7,0
Mulher 2,4-5,7

10.4. Teste de Gravidez

Na Farmacia Moura sao dispensados com regularidade testes de gravidez comerciais, optando
o utente, muitas vezes, por realizar o teste na hora da dispensa. Os testes de gravidez
funcionam pela determinacdo da concentracdo da hormona B-HCG (gonadotrofina coridnica
humana) na urina. Esta hormona é um excelente marcador da gravidez: verifica-se uma
subida repentina da concentracao da mesma apds a concecao até as primeiras nove semanas
de gestacao, decrescendo, em seguida, até ao terceiro semestre de gravidez.

O farmacéutico deve estar preparado para realizar o teste de gravidez na farmacia, ou para
explicar convenientemente a sua execucao ao utente que o adquira de forma a garantir uma
correta utilizacao e resultados fidedignos. A maior parte dos testes permitem o seu uso no dia
imediato ao da auséncia do periodo menstrual, sendo a primeira urina da manha a mais
indicada, pelo facto de se encontrar mais concentrada. Se o resultado obtido for positivo, o
farmacéutico deve esclarecer a utente de uma forma clara, rigorosa e discreta da sua atual

situacao, aconselhando-a a consultar o médico.

10.5. Teste de infecao urinaria

Na Farmacia Moura o teste de infecdo urinaria é realizado através de tiras de teste Combur-
Test® colocadas em contato com a urina do utente, em que sao avaliados quatro parametros:

presenca de leucocitos, nitritos, sangue e proteinas. A tira é constituida por quatro porcdes,
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que pouco tempo apds o contato com a urina apresenta cores, conforme a presenca e niveis
dos quatro parametros. Apds a obtencao e comparacao dos resultados com as cores padrao, o
farmacéutico deve informar o utente se este se encontra com uma infecao urinaria ou nao.

Em casos positivos, o farmacéutico tem o dever de encaminhar o utente para o médico.

11. Preparacao de medicamentos

A preparacao de medicamentos em pequena escala na farmacia tornou-se uma pratica que
tem vindo a diminuir com o uso generalizado dos medicamentos produzidos a escala
industrial. E comum, em areas como a pediatria e a dermatologia, recorrer-se a preparacao

de medicamentos manipulados.

11.1. Preparacao de manipulados

Segundo o DL n° 95/2004, de 22 de abril que regula a sua prescricao e preparacao, entende-
se por medicamentos manipulados qualquer formula magistral ou preparado oficinal
preparado e dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico [6]. As formulas
magistrais sao preparadas de acordo com a prescricio médica e os preparados oficinais de
acordo com a Farmacopeia. O Diretor técnico é responsavel por estas preparagdes, garantindo
a qualidade das mesmas e verificando a seguranca do medicamento em relacdo a dose, as
substancias ativas presentes e a existéncia de interacdes [6]. E, ainda de referir, que a
preparacao de medicamentos manipulados, quer sejam férmulas magistrais quer sejam
preparados oficinais, devem ser realizadas pelo Diretor técnico ou sob supervisdo deste.
Todos os medicamentos manipulados devem possuir um nimero de lote, que permite a sua
rastreabilidade.

Além disso, todas as preparacdes devem ser rotuladas com toda a informacdo necessaria ao
utente e deve indicar: nome do utente (no caso de se tratar de uma formula magistral);
formula do medicamento manipulado prescrita pelo médico; nimero do lote atribuido ao
medicamento preparado; prazo de utilizacdo do medicamento preparado; condicoes de
conservacdao do medicamento preparado; instrucdes especiais, eventualmente necessarias
para a utilizacdo do medicamento, como, por exemplo, «agite antes de usar», «uso externo»
(em fundo vermelho); via de administracdo; posologia; identificacdo da farmacia;

identificacao do farmacéutico Diretor técnico [23].

Durante o meu estagio tive oportunidade de preparar os seguintes manipulados: Vaselina
salicilada a 2%, solucao alcodlica de acido bérico a saturacdo, solucao de Minoxidil 5% e
Suspensao Oral de Trimetoprim a 1%, todos eles preparados de acordo com o descrito no
Formulario Galénico Portugués, tendo sempre por base as Boas Praticas de Preparacdo de

Medicamentos Manipulados, constantes da Portaria n.° 594/2004 de 2 de junho [23].
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11.2 . Material e equipamento de laboratério

O laboratério deve estar adequadamente iluminado e ventilado, usufruir de uma correta
temperatura e humidade, e estar equipado com superficies e equipamentos de facil limpeza e
desinfecdo. As instalacbes e equipamentos devem adequar-se as formas farmacéuticas,
natureza dos produtos e dimensao dos lotes preparados [1]. Deve assegurar-se que se reinem
todas as condicdes necessarias de higiene e seguranca quer do preparador, quer da area do
laboratorio.

No laboratério da Farmacia Moura, existe efetivamente todo o material obrigatorio por lei, de
acordo com a Deliberacdo 1500/2004 de 7 de dezembro [24]: Alcoometro; Almofarizes de
vidro e de porcelana; Balanca de precisao sensivel ao miligrama; Banho de agua
termostatizado; Capsulas de porcelana; Copos de varias capacidades; Espatulas metalicas e
nao metalicas; Funis de vidro; Matrases de varias capacidades; Papel de filtro; Papel
indicador pH universal; Pedra para a preparacao de pomadas; Pipetas graduadas de varias
capacidades; Provetas graduadas de varias capacidades; Tamises com abertura de malha 180

pgm e 355 pm (com fundo e tampa); Termémetro; Vidros de reldgio.

11.3. Matérias-primas e Reagentes

Todas as matérias-primas utilizadas na preparacdo de um medicamento manipulado devem
cumprir os requisitos da Farmacopeia Portuguesa, estando isso comprovado no boletim
analitico respetivo e os seus movimentos de entrada/saida devem estar registados [1]. Na
preparacao de formas farmacéuticas, com excecdo das que sdo estéreis e isentas de
pirogénios, é utilizada agua purificada, que obedeca as especificacdes da Farmacopeia
Portuguesa. Esta agua deve ser limpida e incolor e é obtida a partir da agua destinada ao
consumo humano por destilacdo, permuta de ides, osmose inversa ou outro processo

apropriado [25].

11.4. Regimes de Precos e Comparticipacoes

A Portaria n.° 769/2004, de 1 de julho estabelece que o calculo do preco de venda ao publico
dos medicamentos manipulados por parte das farmacias é efetuado com base no valor dos
honorarios da preparacdo, no valor das matérias-primas e no valor dos materiais de
embalagem [26]. O calculo dos honorarios é efetuado baseando-se num fator (F) cujo valor é
de 4 euros, sendo este atualizado anualmente. Este calculo esta dependente das formas
farmacéuticas do produto acabado e das quantidades preparadas, que por exemplo, no caso
da dispensa de substancias a granel, nao se aplicam valores de honorarios. O calculo do valor
das matérias-primas € determinado através do valor de aquisicdo multiplicado por um fator,
que encontra dependente das unidades em que forem utilizadas ou dispensadas. Por ultimo, o
valor das matérias de embalagem é determinado pelo valor de aquisicdo multiplicado pelo
fator 1,2.
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No caso de o utente pretender obter comparticipacdao neste tipo de medicamentos, deve
apresentar uma prescricdo médica, a qual deve indicar que é um manipulado, e apenas deve
conter o mesmo. Segundo o Despacho n° 4572/2005, de 14 de fevereiro “mantém-se
comparticipados em 50% os preparados oficinais incluidos na Farmacopeia Portuguesa ou no
Formulario Galénico Nacional e as formulas magistrais que constam da lista de medicamentos

manipulados comparticipaveis” [27].

12. Contabilidade e Gestao

12.1. Receituario e Faturacao

O processamento do receituario € um ato que se inicia logo no balcao. Durante e apéds a
dispensa de medicamentos, as receitas devem ser verificadas cuidadosamente de forma a
averiguar se foi cometido algum erro. No verso de cada receita, encontra-se impresso o
documento de faturacao que exibe as seguintes informacoées: identificacdo da farmacia, data
da dispensa, codigo do operador, codigo da entidade comparticipadora, n.° de lote, letra de
série do més e n.° da receita, nome do medicamento, codigo do medicamento, dosagem,
forma farmacéutica e quantidade dispensada, PVP, comparticipacdo, preco a pagar pelo
utente e preco de referéncia. Também sao conferidos os aspetos administrativos da receita:
carimbo da farmacia e assinatura do farmacéutico, assinatura do utente, assinatura do
médico, organismo. Qualquer erro detetado deve ser corrigido e como tal, receitas nesta
situacdo sao separadas, para posteriormente serem retificadas. As receitas ditas corretas,
apos serem conferidas, sao separadas por organismos e agrupadas em lotes.

Cada lote contém trinta receitas. O sistema informatico SIFARMA 2000 permite-nos emitir
para cada lote, no final de cada més, um Verbete de Identificacdo de Lote, no qual estao
inseridas varias informacdes como: a entidade, organismo - cddigo informatico (por exemplo,
SNS - 01), nome e sigla, nome da farmacia, respetivo codigo ANF e carimbo, més de faturacao
e ano, quantidade de receitas e produtos, codigo tipo e numero sequencial do lote, valor
total do lote em PVP, preco a pagar pelos utentes e comparticipacao do organismo. Este
Verbete depois de emitido é carimbado e anexado ao respetivo lote de receitas.

0 fecho da faturacao é também feito no final do més, emitindo-se dois documentos: Relacao
Resumo dos Lotes e Fatura Mensal de Medicamentos que acompanham os lotes a enviar a
Administracdo Regional de Saude (ARS). O Anexo 6 resume toda a informacao contida nestes
documentos, assim como, o niUmero necessario a remeter a cada uma das entidades.

Os lotes de receitas e documentacao relativos a entidade SNS tém de ser enviados a ARS até
ao dia 5 de cada més. Quanto aos lotes referentes a outras entidades comparticipadoras,
juntamente com os verbetes, relacdo de resumos de lotes e faturas sao enviados a ANF, que
posteriormente os encaminha para cada uma das entidades responsaveis (ADSE, ADM, Caixa
Geral de Depositos, GNR, PSP, entre muitos outros). Quando as entidades recebem toda a
documentacao, devolvem o valor da comparticipacao a ANF, e esta reencaminha o valor a

receber para as farmacias.
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0 Servico de Conferéncia de Faturas encarrega-se de conferir as receitas e as respetivas
faturas, verificando se existem erros ou nao de aviamento, faturacao ou comparticipacao. No
caso de existirem receitas em situacao de nao conformidade, estas sao devolvidas a farmacia
com a devida justificacdo da sua devolucao. Neste caso a farmacia, se possivel, retifica o erro
identificado de modo a regularizar a situacdo, e a receita é inserida no receituario do més
seguinte, de forma a obter o reembolso por parte da entidade comparticipadora.

Durante o meu estagio, para além de conferir as receitas durante e apo6s o aviamento, tive a
oportunidade, por uma segunda vez, juntamente com a Diretora Ténica, de conferir,
organizar e agrupar as receitas perante as diferentes entidades e os lotes, no final dos trés
meses que estagiei, emitindo o respetivo Verbete de Identificacao de Lote, a Fatura Mensal e

o Resumo Mensal de Lotes.

12.2.Documentos Contabilisticos

No decorrer do meu estagio na Farmacia Moura, foram varios os documentos contabilisticos

com que me deparei e tive que lidar no meu dia-a-dia (Anexo 7).

12.3. Incidéncia Fiscal

O IVA é definido como um imposto sobre o valor acrescentado. Este imposto depende do
volume de compras e vendas de cada més e nao do inventario, podendo ser calculado
mensalmente ou ao fim de cada trimestre ao longo do ano. Numa farmacia existem dois tipos
de IVA: IVA a 6% (principalmente os medicamentos) e IVA a 23% (Todos os outros produtos,
nomeadamente os artigos de dermocosmética, de puericultura e suplementos alimentares).

O IRS constitui o Imposto de Rendimento de pessoas Singulares. Este é relativo ao ordenado
dos funcionarios e, no final de cada ano, cada singular (ou agregado familiar) declara as suas
contribuicées ao Estado com as despesas efetuadas nesse ano. Todos os produtos com IVA a
6% entram para as despesas de IRS, enquanto os produtos com IVA a 23% sé entram quando
acompanhados de receita médica. O IRC é o imposto de Rendimento de pessoas Coletivas e é

calculado com base no rendimento gerado pela farmacia no ano.

12.4. Formacao Continua da Equipa

A constante introducao no mercado de novos medicamentos e/ou produtos obriga a uma
persistente atualizacdo de conhecimentos por parte dos farmacéuticos, de modo, a assegurar
as necessidades dos utentes. Hoje em dia, podemos contar com formag¢des nas mais diversas
areas, atualizacbes fundamentais para a formacdo de um profissional consciente e
responsavel, para um profissional que tem que estar preparado para a prevencao, combate e
controlo da doenca. Esta formacdo continuada deve incluir a frequéncia de cursos de
formacao cientifica e técnica, simpdsios, congressos, encontros profissionais e cientificos,
sessoes clinicas internas da farmacia, e ainda a leitura de publicacdes que contribuam para a

sua atualizacdo profissional e reforco das suas competéncias [1].
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Durante o meu estagio tive oportunidade de participar em algumas formacoes, entre elas:
Formacao da Glintt Farma, relativamente, as atualizacbes que o programa SIFARMA 2000
adquiriu; Formacdes ao nivel das linhas de produtos cosméticos, fornecidas por delegadas das
proprias marcas, nomeadamente: da Lierac®, da Vichy®, da La Roche Posay® e da
SkinCeuticals®. Para além de serem consideradas atividades que ndo estdo diretamente
relacionadas com os medicamentos, penso que se trata de uma mais-valia visto a area da
dermofarmacia e dos produtos cosméticos ter uma procura cada vez mais visivel e
consideravel. Também ao nivel pessoal, representaram experiéncias bastante enriquecedoras

e, com certeza muito Uteis futuramente como profissional.

13. Conclusao

O meu Estagio Curricular constituiu uma etapa de fundamental importancia, visto que
representou o momento em que pude articular, de forma sistematica e orientada, a teoria e a
pratica, preparando-me para o exercicio profissional em ambiente real de trabalho,
colocando-me frente a frente com os aspectos praticos de minha futura profissdao. Este
estagio constituiu um elo de ligacdo essencial a realidade profissional, permitindo a
familiarizacdo com a dinamica propria de uma Farmacia Comunitaria.

Neste contexto, tive oportunidade de obter uma visao do campo de trabalho, das relacdes
humanas, da ética profissional experimentando a aplicacdo das ciéncias farmacéuticas na
assisténcia ao utente. Ao longo destas semanas de estagio, apercebi-me que o farmacéutico
nao é sb o profissional que dispensa os medicamentos, € a primeira opinido ao qual as pessoas
recorrem e € o Ultimo profissional com o qual o utente contacta antes de iniciar a sua
terapéutica, representando uma entidade que pelo seu profissionalismo as pessoas confiam e
por isso é vital ao sistema de salde no geral. Todo o meu estagio foi gratificante, ndao so a
nivel profissional, como a nivel pessoal pelas pessoas que me acompanharam neste periodo,
que foram fundamentais para que tudo corresse pelo melhor e por todo o bom ambiente que

havia entre todos.

90



14. Referéncias Bibliograficas

[1] - Conselho Nacional da Qualidade, Boas Prdticas de Farmacéuticas para a farmdcia
comunitdria, Ordem dos Farmacéuticos, Revisao n° 3 de 2009.

[2] - Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto; Regime juridico das farmdcias de oficina.

[3] - Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto; Estatuto do Medicamento.

[4] - Decreto-Lei n.° 209/94, de 6 de agosto; Classificacdo de medicamentos quanto a
dispensa ao publico.

[5] - Decreto-lei n° 15/93, de 22 de janeiro; Regime juridico do trdfico e consumo de
estupefacientes e psicotropicos.

[6] - Decreto-Lei n° 95/2004, de 22 de abril; Regula a prescricGo e a preparacdo de
medicamentos manipulados.

[7] - Decreto. Lei n.° 94/95, de 9 de maio; Regime juridico da introducdo no mercado, do
fabrico, da comercializacéo, da rotulagem e da publicidade dos produtos homeopadticos para
uso humano.

[8] - WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, Guidelines for ATC
classification and DDD assignment 2012. Oslo, 2011.

[9]1 - Despacho do Ministério da Saude n.° 6914/98, de 24 de marco, Classificacdo
farmacoterapéutica dos medicamentos.

[10] - Decreto Regulamentar 61/94 de 12 de outubro; Regulamenta o Decreto-Lei n.° 15/93,
de 22 de janeiro.

[11] - Portaria 981/98 de 18 de setembro; Execucdo das medidas de controlo de
estupefacientes e psicotropicos Decreto-Lei n.° 227/91, de 19 de junho; Regime juridico dos
produtos dietéticos destinados a alimentacdo especial.

[12] - Cddigo Deontolégico da Ordem dos Farmacéuticos.

[13] - Portaria n.°137-A/2012, de 11 de maio; Regime juridico a que devem obedecer as
regras de prescricdo de medicamentos.

[14] - Deliberacao n.°2473/2007, de 14 de Dezembro.

[15] - Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de Setembro; Regime juridico dos produtos cosméticos
e de higiene corporal.

[16] - Decreto-Lei n.° 296/98, de 25 de setembro; Regime juridico dos produtos de
dermofarmdcia, cosmética e higiene.

[17] -Decreto-Lei n.° 216/2008, de 11 de Novembro; Regime especifico aplicdvel a alimentos
dietéticos destinados a fins medicinais.

[18] - Decreto-Lei n.° 53/2008 de 25 de marco; Regime juridico dos produtos dietéticos
infantis.

[19] - Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de Julho.

91



[20] - Disponivel em:
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/DISPOSITIVOS_MEDICOS, acedido em
17/11/2012.

[21] - Decreto-Lei n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro.

[22] - Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de Junho; Regime juridico dos dispositivos médicos.

[23] - Portaria n.° 594/2004, de 2 de Junho. Boas Praticas de Preparacdao de Medicamentos
Manipulados.

[24] - Deliberacao n.° 1500/2004, de 7 de dezembro; Lista de equipamento minimo de
existéncia obrigatéria para as operacées de preparacGo, acondicionamento e controlo de
medicamentos manipulados.

[25] - Farmacopeia Portuguesa VI, p. 1146-1147.

[26] - Portaria n.° 769/2004, de 1 de Julho; Estabelece o cdlculo do preco de venda ao publico
dos medicamentos manipulados

[27] - Despacho n°® 4572/2005, de 14 de Fevereiro.

92


http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/DISPOSITIVOS_MEDICOS

Capitulo Ill - Relatério de Estagio em

Farmacia Hospitalar
1.Introducao

O presente relatorio retrata o Estagio Curricular realizado nos Servicos Farmacéuticos (SF) do
Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia/Espinho (CHVNG/E), tendo este decorrido no periodo

de 2 de Janeiro a 27 de Fevereiro de 2013, sob a orientacao da Dr.? Claudia Neto.

Os SF sao caracterizados por departamentos com autonomia técnica e cientifica, sujeitos a
orientacdo geral dos Orgdos de Administracdo dos Hospitais, perante os quais respondem
pelos resultados do seu exercicio, sendo a sua direcao assegurada, obrigatoriamente, por um

farmacéutico hospitalar. [1]

Os SF sdo o servico que, nos hospitais, assegura a terapéutica medicamentosa aos doentes, a
qualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos, integra as equipas de cuidados de salde e

promove accoes de investigacao cientifica e de ensino. [1]

O Farmacéutico Hospitalar (FH) é o profissional de salde, habilitado com o grau de
especialista, que melhores condicdes reline para fornecer as informacdes necessarias relativas
ao uso correto e racional dos medicamentos, tanto aos doentes como aos restantes
profissionais de salde. Dada a natureza e especificidade das suas funcdes, representa um
corpo essencial da area da salde. Assim, o seu perfil profissional orienta-o para o exercicio
em areas profissionais especificas, preconizadas a nivel mundial como sendo parte integrante
da pratica farmacéutica hospitalar: organizacdo e gestdo, distribuicido e informacao,

farmacotecnia, controlo de qualidade, farmacovigilancia, ensaios clinicos, entre outras.

Os SF do CHVNG/E apresentam bem implementadas as Boas Praticas Hospitalares, de acordo
com o Regulamento da Farmacia Hospitalar (Decreto-Lei n.° 44/204, de 2 de Fevereiro de
1962) o “Manual de Boas Praticas de Farmacia Hospitalar” da Ordem dos Farmacéuticos e o
“Manual da Farmacia Hospitalar” do INFARMED.

2.Servicos Farmacéuticos (SF)

2.1. Localizacdao e Organizacdo do Centro Hospitalar de Vila

Nova de Gaia/Espinho

O CHVNG/E é composto por trés unidades, localizando-se as Unidades | e Il em Vila Nova de

Gaia e a Unidade Il em Espinho.
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A Unidade | encontra-se dividida em diversos pavilhdes nos quais estao inseridos os cuidados
em regime de internamento, ambulatorio e meios complementares de diagndstico, bem
como, a maioria das especialidades médico-cirdrgicas, o servico de Urgéncia e a Unidade de
Cuidados Intensivos Polivalente (UCIP). A Unidade Il encontra-se um pouco distante da
Unidade I, e dispoe de servicos como a Ortopedia, o Departamento Materno-Infantil que
contém Obstetricia/Ginecologia, Pediatria, Neonatologia, Cirurgia Pediatrica e Bloco
Operatorio. Por fim, a Unidade Il situa-se em Espinho, como referido, e inclui a Unidade de
Cirurgia Ambulatério (UCA), a Unidade de Convalescenca, bem como, Consultas Externas de
varias especialidades.

Fazem ainda parte do CHVNG/E, as seguintes unidades de dia: Oncologia Médica,
Hemodialise, Doencas Infeciosas, Hematologia Clinica, Polivalente de Medicina e Hospital de

dia de Imunoalergologia.

2.2. Horario de Funcionamento

Os SF do CHVNG/E asseguram as suas funcoes durante 24 horas, 7 dias por semana. Contudo,
existem certas areas com horarios limitados, como é o caso, da distribuicdo em regime de
Ambulatério, da preparacao de Nutricdo Parentérica e Citotoxicos, assim como, os Ensaios
Clinicos. No periodo das 8h as 22h (segunda-feira a sexta-feira) na area dos SF, o servico é
assegurado por varios profissionais. Nas restantes horas (22h as 8h) os SF apresentam um

farmacéutico de permanéncia, assegurando este os servicos minimos.

2.3. Recursos Humanos

Os recursos humanos do CHVYNG/E sao constituidos por:
e 1 Diretor de Servico: Dr.? Lidia Campilho;
e 15 Farmacéuticos;
e 16 Técnicos de Diagnostico e Terapéutica (TDT);
e 3 Assistentes Técnicos (AT);

e 17 Assistentes Operacionais (AO).

2.3.1. Funcoes dos Servicos Farmacéuticos
Os SF tém como objetivo promover o uso racional do medicamento, e como tal, existem
tarefas essenciais no exercicio da sua profissdao, com que os farmacéuticos se deparam
diariamente:

e Selecio de medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos

farmacéuticos;
e  Aquisicao, conservacao e controlo dos medicamentos selecionados (quanto a
parametros de temperatura e humidade);
e  Manipulacao/producao de medicamento (farmacotecnia);

¢ Implementacao de um sistema racional de distribuicao de medicamentos;

94



e  Possuir, a disposicdo dos demais funcionarios, um sistema de informacéo
sobre medicamentos (bibliografico e/ou informatico);

e Integrar comissdes clinicas e técnico-cientificas que tém em vista a disciplina
e a racionalizacao da terapéutica medicamentosa, melhoria assistencial e a salvaguarda
da saude publica;

e  Cumprir as exigéncias legais relativas aos medicamentos sujeitos a legislacdo
especifica como estupefacientes e psicotropicos, antiretroviricos, medicamentos para a

insuficiéncia renal cronica e medicamentos derivados do Plasma Humano.

2.4. Sistema Informatico

O sistema informatico implementado, SGICM® (Sistema de Gestao Integrada do Circuito do
Medicamento) da responsabilidade da CPC - Glintt, tornou-se um grande auxilio no que toca a
gestao de existéncias e, também, de recursos economicos. Destaca-se, também, a sua
importancia quanto as funcionalidades que dispde: prescricdo, regime terapéutico,
distribuicdo e registo de administracdo de medicamentos, sendo utilizado por médicos,
farmacéuticos, enfermeiros e todos os profissionais envolvidos no circuito. A sua insercao nos
SF foi fundamental e possibilitou ao FH ter um conhecimento minucioso sobre o perfil
farmacoterapéutico dos doentes, e a0 mesmo tempo garantir uma maior seguranca ao
diminuir o risco de ocorréncia de alguns erros de medicacao tais como possiveis interacoes,

duplicacdes terapéuticas, entre outros.

3.Gestao e Organizacao dos Servicos

Farmacéuticos

A gestdo de stocks de medicamentos, assim como de outros produtos farmacéuticos, realizada
pelos SF, deve garantir a racionalizacao do seu uso, assim como a sua correta dispensa a
todos os doentes do hospital, de forma a evitar qualquer tipo de rutura e, ao mesmo tempo, a
acumulacao de produtos sem escoamento. A gestdo de medicamentos tem varias fases,
comecando na sua seleccao, aquisicao e armazenagem, passando pela distribuicao e acabando

na administracao do medicamento ao doente [1].

No CHVNG/E a gestao de encomendas é da responsabilidade do Servico de Aprovisionamento

(SA), sendo este o servico de apoio que integra a unidade de operacoes e logistica.

3.1. Selecao de Medicamentos

Tendo em conta a vasta oferta de produtos farmacéuticos existentes no mercado, torna-se
necessario usufruir de uma adequada e racional selecdo de medicamentos, de forma a

conseguir-se obter um bom funcionamento do hospital. Esta selecao tem como objetivo
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promover o uso racional do medicamento, racionalizando os gastos de modo a otimizar os
recursos disponiveis.

O processo de selecao de medicamentos é da responsabilidade da Comissdo de Farmacia e
Terapéutica (CFT), de cariz obrigatorio a nivel hospitalar [2]. Esta selecao de medicamentos é
feita com base no Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos (FHNM) e em adendas
feitas ao FHNM (que resulta do parecer da CFT e da autorizacao por parte do Conselho de
Administracdo), e tem em conta aspetos como as necessidades farmacoterapéuticas dos
doentes (internamento e ambulatorio), a qualidade, a eficacia, a eficiéncia e critérios
farmaco-econémicos.

O FHNM contém uma rigorosa selecao de medicamentos considerados necessarios para o
desenvolvimento de uma adequada terapéutica perante as diversas situacoes hospitalares.

No decorrer do meu estagio, foi-me possivel o contacto com o FHNM, tendo verificado que
este apresenta particularidades Uteis para o prescritor, como a necessidade de justificacdo
obrigatoria quanto a certos medicamentos, a necessidade de autorizacdo especial (AUE),
entre outras.

Sempre que um médico considere necessario a introducdo de um novo medicamento, deve
preencher um formulario interno, bem como a justificacao para a sua introducao, referindo o
beneficio terapéutico deste novo farmaco relativamente aos ja existentes para o mesmo fim
terapéutico, nomeadamente em termos de eficacia, seguranca e aspetos economicos.
Posteriormente, a CFT avalia a situacao e emite um parecer sobre a aprovacao ou nao do
farmaco pretendido. Trimestralmente sao enviadas ao INFARMED adendas sobre

medicamentos que se pretendem introduzir no FHNM.

3.2. Aquisicao de Medicamentos

O processo de aquisicdo dos medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos
tem caracter multidisciplinar. E da responsabilidade do FH, devendo ser efectuada pelos SF
em articulacdo com o SA, responsavel por a gestdo de todas as encomendas [1].

Todo o processo de aquisicdo exige por parte do farmacéutico um equilibrio, isto é, garantir
um nivel de stock que permita assegurar as terapéuticas do hospital mas, ao mesmo tempo,
ndao acumular produtos sem escoamento. Todos os produtos existentes nos SF contém um
Ponto de Encomenda (PE) pré-definido, mediante o seu consumo nos ultimos meses, que
devem ser analisados periodicamente por forma a evitar a rutura de stock.

Ao analisar a gestdao de stocks, o FH com base na informacao referida, recorre a uma
ferramenta fundamental para todo o processo de gestao de produtos: os indicadores de
gestdo. Com isto, consegue consultar e fazer uma analise da situacao atual do produto: o seu
consumo nos Ultimos doze meses, a sua média de consumo mensal, a quantidade existente
nos diferentes armazéns, assim como, a quantidade existente abaixo do PE.

A quantidade necessaria a adquirir depende de alguns parametros: tipo de consumo, tipo de
aquisicao, o tipo de artigo, as condicionantes dos fornecedores, as recomendacdes do

Conselho de Administracao (CA) e do SA, entre outras.
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Nos SF do CHVNG/E, foi criado um programa informatico interno, GS-Farma (Gestao de Stocks
do Armazém Central), que é utilizado pelos farmacéuticos e/ou técnicos que se encontram na
area da distribuicao, permitindo-lhes registar os artigos que se encontram em falta, podendo
ser categorizados em trés niveis: nivel baixo, nivel critico e stock zero, tornando-se um
auxilio para aquisicao de artigos, como também, para a gestao de stocks.

Quanto aos tipos de aquisicao possiveis, importa salientar: o concurso publico centralizado
que apresenta catalogos disponiveis eletronicamente, destacando-se o catalogo da ACSS
(Catalogo de Aprovisionamento PUblico da Saldde), o concurso publico da instituicao, as
negociacoes diretas com o laboratério e as compras urgentes a fornecedores locais, como € o
caso das farmacias comunitarias.

Apods se definir qual o tipo de aquisicdo, o FH efetua o pedido de compra (PC), ficando
registado no sistema informatico todos os dados necessarios (data/nimero do pedido;
descricao do fornecedor; identificacao dos produtos encomendados e as respetivas
quantidades) [1]. Seguidamente, o PC tem que ser validado pelo Diretor de Servico (ou ha sua
auséncia por quem ele delegue), e apds aprovacao é enviado para o SA que, no caso de o
produto ja se apresentar cabimentado financeiramente, da seguimento ao processo emitindo
a nota de encomenda (NE). Posteriormente, a NE é enviada para o CA que se responsabiliza
por atribuir um ndmero ao processo, designado de nimero de compromisso, podendo, com
isto, a NE prosseguir para o laboratorio/firma.

Excecionalmente, também é possivel a realizacdo de aquisicio de medicamentos com
Autorizacao de Utilizacao Especial (AUE), ou seja, medicamentos de beneficio clinico bem
reconhecido, nomeadamente, os que nao pertencem ao FHNM ou que pertencem mas nao
possuem autorizacao de introducao no mercado (AIM) em Portugal [3]. Este procedimento
envolve a aprovacao do Diretor de Servico, assim como da CFT. Aquando desta aprovacao, o
médico deve solicitar a aquisicio do medicamento. Cabe ao Diretor de Servico preencher o
impresso para a justificacdo clinica, assinalando a indicacdo terapéutica solicitada, a
estratégia terapéutica, assim como as listagens de terapéuticas alternativas no mercado e
justificacdo para a sua inadequacao e, por fim, enviar a CFT. Posteriormente é enviado ao

INFARMED um requerimento a solicitar a aprovacao para a aquisicao do medicamento.

Durante o meu estagio, foi-me possivel analisar os diversos consumos de produtos no
CHVNG/E, assim como assistir e proceder a aquisicdo de medicamentos, elaborando os PC e

presenciando o restante procedimento.

3.3. Rececao e Conferéncia de Encomendas

O processo de Rececao e Conferéncia de Encomendas é da responsabilidade dos Assistentes
Operacionais (AO) e dos Técnicos de Diagnostico e Terapéutica (TDT), respetivamente. A
encomenda é recebida pelo AO que se encontra na area da rececdo. Aquando da rececéo da
encomenda, o TDT confere a guia de remessa, confirmando o destinatario da encomenda,

bem como os produtos recebidos qualitativa e quantitativamente (nUmero de unidades, lote e
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validade). E também conferido se as condicdes necessarias de transporte dos produtos foram
asseguradas e se a encomenda se encontra de acordo com o pedido, verificando se este esta
completo. Seguidamente, o TDT assina e data a guia de remessa ou fatura. Por fim, a
administrativa introduz os produtos no sistema informatico, passando estes a fazer parte do
stock da farmacia e os produtos podem ser armazenados nos respetivos locais.

E importante referir que existem determinados produtos que a funcdo de rececionar e
conferir é da responsabilidade do farmacéutico, como é o caso, dos Medicamentos
Estupefacientes e Psicotropicos (MEP), Benzodiazepinas, Derivados do Plasma Humano
(Hemoderivados) e medicamentos de Ensaio Clinico. No caso dos MEP, a conferéncia da
encomenda ¢é realizada obrigatoriamente por um farmacéutico, sendo sujeita uma segunda
confirmacdo por parte de outro farmacéutico. A documentacdo que acompanha esta
medicacdo é arquivada em local proprio juntamente com a guia de remessa/fatura. Os
Hemoderivados sdo confirmados por um farmacéutico verificando se tudo se encontra em
conformidade com NE. Aquando da verificacao, o farmacéutico deve verificar se a medicacao
se faz acompanhar pelo Certificado de Autorizacao de Utilizacao de Lote (CAUL) para cada

lote de medicamentos de derivados do plasma humano.

3.4. Armazenamento

0 armazenamento de medicamentos e de outros produtos farmacéuticos deve ser feito de
modo a garantir as condicbes necessarias de espaco, luz (proteccao direta de luz solar),
temperatura (< 25° C), humidade (< 60%) e seguranca produtos farmacéuticos [1].

Existem medicamentos que exigem condicoes de armazenamento especiais, como os
medicamentos termolabeis, que necessitam de ser conservados a temperaturas entre 2-8°C e,
como tal sdo armazenados em camaras frigorificas, isentas de humidade. Os medicamentos
que nao se enquadram neste grupo sao armazenados da seguinte forma:

e Os MEP e as Benzodiazepinas sao armazenados numa sala fechada separada
dos restantes medicamentos. Os MEP requerem de um acondicionamento especifico e
individualizado e, como tal, sao armazenados num cofre fechado;

e  Os Hemoderivados sao armazenados junto do local da sua dispensa, numa area
pertencente a distribuicao classica;

e Os Medicamentos de Ensaios Clinicos sao armazenados em sala propria, de
acesso restrito em armarios ou frigorifico fechados;

e O material de Nutricao Parentérica (NP) encontra-se guardado na sala de
Nutricao Parentérica;

e  Os Medicamentos Citotoxicos (CTX) estao separados da restante medicacao e
encontram-se armazenados na sala da Farmacia Oncologica, em armarios e frigorificos
devidamente identificados com o simbolo “Biohazard”;

e  Os Soros e os Injetaveis de grande volume estao armazenados num armazém a

parte, junto ao armazém do aprovisionamento;
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e Os produtos inflamaveis, assim como a legislacdo exige, estdo armazenados

em local proprio, separado do armazém central, assim como os gases medicinais.

0 armazém central encontra-se equipado com prateleiras onde os medicamentos estao
dispostos por ordem alfabética da Designacdo Comum Internacional (DCl), com excecao de
alguns casos, como os medicamentos derivados do plasma humano e os medicamentos
armazenados no RFID® (armazém do ambulatorio). Todos os produtos se encontram
devidamente rotulados (codigo de barras do produto) [1] e dispostos por ordem crescente de
prazo de validade, segundo o principio “First expire, first out” (FEFO), que implica que o
produto com validade mais curta seja o primeiro a sair.

A necessidade de se conseguir manter as condicoes apropriadas de armazenamento exige uma
monitorizacdo continua dos parametros de temperatura e humidade através de
termohigrometros, devendo estes ser sempre registados. Esta monitorizacdo é assegurada
pelo sistema Vigie®, que controla os parametros de temperatura e humidade de todas as
areas da farmacia, acionando o sistema de alarme (via sms ou email) quando algum
parametro nao se encontra adequado.

Anualmente, é realizado um inventario dos produtos existentes comparando-se com o
existente em stock informatico, permitindo assim um maior controlo das existéncias e
também, evitar erros que lhes possam estar associados. O controlo de validades é realizado
mensalmente em todos os armazéns, onde é verificado a existéncia de artigos cuja validade
termina dentro de 2 meses.

Quando se verifica que os medicamentos se encontram com o prazo de validade a expirar
avalia-se a possibilidade de consumo desses produtos nos proximos meses, a eventualidade de
troca com os fornecedores ou com outros hospitais que apresentem um consumo mais
acentuado dos produtos em questdo, ou como Ultimo recurso, a necessidade de abate ao
stock.

Durante o meu estagio tive oportunidade de proceder a conferéncia de stocks, de prazos de
validade e, também de assistir a diversas movimentacoes (transferéncias) entre os diferentes

armazeéns existentes.

4. Distribuicao

A distribuicao de medicamentos é uma funcdo dos SF que, com metodologia e circuitos
proprios, torna disponivel o medicamento correto, na quantidade e qualidade certas, para
cumprimento da prescricao médica proposta, para cada doente e todos os doentes do hospital
[4].

Nos SF existem varios sistemas de distribuicao, que diferem bastante entre si, cada um com
os seus devidos procedimentos. Estes variados sistemas surgiram, de modo a conseguir
atender as necessidades dos diferentes servicos existentes no CHVNG/E, assim como, dos

utentes. Desta forma, distinguem-se os seguintes sistemas de distribuicdo: Distribuicao
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Classica; Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria (DIDDU); Distribuicao Personalizada;
Distribuicdo a doentes em Regime de Ambulatoério; Distribuicdo de Medicamentos sujeitos a

Legislacdo Especial (Estupefacientes e Psicotrépicos, Benzodiazepinas, Hemoderivados).

4.1. Distribuicao Classica

O primeiro sistema de distribuicao de medicamentos a ser implementado nos SF foi a
distribuicdo classica. E um tipo de distribuicdo grossista, em que o enfermeiro responsavel
pelo servico, efetua um pedido de medicacao, informaticamente. Em cada servico existe um
stock pré-estabelecido em quantidade de produtos, podendo a gestao destes ser controlada
pelo proprio servico, que é o caso da distribuicdo tradicional, ou pelos SF. Quando a gestao e

manutencao dos stocks é realizada pelos SF, designa-se por um Armazém Avancado.

4.2. Distribuicao em Armazéns Avancados (AA)

Os AA sao armazéns que possuem um stock definido de produtos e sdo geridos pelos SF. No
CHVNG/E todos os servicos que apresentam AA apresentam um stock minimo e maximo para
cada medicamento ou produto farmacéutico. Os AA permitem ter a percecao em “tempo
real” do stock existente em todos os servicos que usufruem deste tipo de distribuicao,
existindo um maior controlo da existéncia de toda a medicacdo do servico. Neste sistema de
distribuicdo, quando algum produto € retirado do stock para posterior administracao, é
efetuado um consumo ao doente, permitindo desta forma que se conheca todo o trajeto do
medicamento. Como referido anteriormente, os stocks dos AA sdo repostos a niveis minimos e
maximos. De forma a evitar ruturas, diariamente o TDT gera um mapa dos stocks dos servicos,
indicando quais os servicos que se encontram com valores abaixo do stock minimo (<1/3 do
stock definido) estabelecido de forma a serem repostos. A reposicao de stocks a niveis
maximos (<80% do stock estabelecido) é realizada em dias especificos, de acordo com o que
foi determinado com os diversos servicos. Na reposicao dos stocks de medicacdao os TDT
dispbem de um sistema automatizado, KARDEX®, que se torna um notavel auxilio na
reposicao de stocks dos armazéns avancados.

No CHVNG/E a maioria dos servicos ja usufrui deste tipo de distribuicdo, observando-se uma

tendéncia para que todos os servicos passem a dispor destes armazéns (AA).

4.3. Distribuicao Semiautomatica - Pyxis®

0 sistema Pyxis®, ndo é mais que uma evolucdo de um AA. Basicamente é um sistema que
armazena os medicamentos em diferentes compartimentos/gavetas, estando estes
classificados em trés niveis de seguranca: minimo, médio e maximo. Os compartimentos de
seguranca minima ndo carecem de um controlo tao rigoroso, permitindo aos utilizadores
terem acesso a toda a medicacao existente no compartimento. Nos compartimentos de
seguranca média, o utilizador tem acesso especificamente ao medicamento que registou no

sistema, mas a toda a quantidade que esse mesmo medicamento apresenta na cubi. As
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gavetas de seguranca maxima armazenam medicamentos que requerem outro controlo como
€ o caso dos MEP. Neste tipo de gaveta, o utilizador regista a quantidade que pretende retirar
do sistema, e dependendo do nimero de unidades pretendidas, o sistema disponibiliza a
medicacao (por exemplo, no caso de se pretender retirar duas ampolas de morfina, o sistema
abre apenas dois compartimentos em que cada um contém uma ampola). Importa salientar
que o Pyxis® regista todos os movimentos efetuados, bem como os utilizadores. Este sistema
torna-se uma mais-valia no sentido em que existe um controlo muito mais acentuado sobre os
stocks e todos os movimentos que lhe estao associados.

No CHVNG/E ainda existem poucos servicos que usufruem deste sistema de distribuicao,
nomeadamente, os servicos da Psiquiatria e da UCICT (Unidade de Cuidados Intensivos
Cardiotoracicos).

0 sistema de reposicao de stocks do Pyxis® € semelhante aos dos AA. Os niveis podem ser
repostos a minimos e a maximos. Diariamente, é realizada a verificacao dos niveis de stocks e
0s servicos que apresentem um stock abaixo do nivel que esta pré-definido, sdo repostos por
um TDT. A reposicao dos niveis de stock a maximos tém dias estipulados durante a semana,
para cada servico. No caso dos MEP sdo os farmacéuticos que se deslocam aos servicos e que
fazem a reposicao.

Durante o meu estagio consegui realizar os trés tipos de distribuicobes mencionadas
anteriormente. Tive oportunidade de acompanhar e realizar todo o processo de reposicao de
um armazém avancado e utilizar como recurso o KARDEX®. Da mesma forma, tive
oportunidade de proceder a distribuicdio semiautomatica - Pyxis®, juntamente com um

farmacéutico, deslocando-me aos dois servicos, UCICT e Psiquiatria, e fazendo a reposicao.

4.4, Distribuicao Personalizada

Este tipo de distribuicdo é colocada em pratica quando existe um determinado pedido de
medicacdo personalizado para um doente em especifico, como acontece quando é necessario,
uma dose personalizada de um medicamento tendo em conta a situacao clinica do doente e a
prescricao médica. Neste tipo de distribuicao estabelece-se uma relacdo mais precisa entre o
doente e o medicamento. Destacam-se alguns medicamentos que seguem este tipo de
distribuicdo, como é o caso, dos Hemoderivados, dos CTX, dos medicamentos extra-formulario
e dos medicamentos de justificacdo obrigatéria. Este tipo de distribuicdo também suporta
pedidos urgentes quer relacionada com a auséncia do medicamento no stock da enfermaria,

quer com os horarios de entrega da DIDDU.

4.5, Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria (DIDDU)

Neste tipo de distribuicdo, todas as funcdes desde a interpretacdo da prescricao médica,
elaboracdo do perfil farmacoterapéutico, preparacdo e distribuicdo da medicacdo sao
realizadas pelos diferentes recursos humanos dos SF (Farmacéuticos e TDT). Este tipo de

distribuicao tem como principal objetivo assegurar a medicacdo dos doentes que se
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encontram em regime de internamento. Todas as prescricoes sao interpretadas e,
posteriormente, validadas por um farmacéutico destacado para a area [4]. Aquando de
alguma duvida relativamente a prescricao, o farmacéutico deve entrar em contacto com o
médico prescritor, de forma a resolvé-la. Os medicamentos sao distribuidos em gavetas de
dose unitaria, para um periodo maximo de 24 horas, sempre que possivel por toma [4]. No
caso de feriado ou fim-de-semana a medicacao € distribuida por um periodo mais alargado,
correspondendo a 48 e 72 horas, respetivamente. A DIDDU acarreta algumas vantagens e,
como tal, este tipo de distribuicao visa:

e Aumentar a seguranca no circuito do medicamento;

e Conhecer melhor o perfil farmacoterapéutico dos doentes;

e Diminuir os riscos de interaccoes;

e Racionalizar melhor a terapéutica;

e Gerir melhor o tempo dos enfermeiros, possibilitando-lhes uma maior

dedicacao aos doentes;
e Atribuir correctamente os custos;

e Reducéao dos desperdicios. [1]

No CHVNG/E a DIDDU inicia-se na sala de validacdo, em que os farmacéuticos validam a
prescricdo médica eletronicamente. O registo da medicacao € individualizado e informatizado
para cada doente em especifico, permitindo assim, a monitorizacdo e a validacao da
terapéutica no SGICM®.
Na prescricio médica devem constar varios parametros como a data de prescricao,
identificacao do doente e do médico, assim como os medicamentos prescritos designados por
DCl com a respetiva dose, forma farmacéutica e via de administracdo. Existem outras
particularidades que devem ser mencionadas como a terapéutica nao medicamentosa e
algumas observacdes, no caso por exemplo, do doente possuir alergias. A calendarizacao da
dispensa ou justificacdo da prescricdo de antibioticos com justificacdo obrigatéria, quando
aplicavel, deve também ser referida. O momento da validacdo por parte do farmacéutico é
um processo cuidadoso que deve considerar:

e Possiveis duplicagoes;

e Possiveis doses, vias de administracdo ou frequéncias incorretas (doente

pediatrico, insuficiente renal/hepatico, diabético, entre outros);
¢ Possiveis alergias;
e Possiveis interacoes;

e Justificacdo obrigatéria para alguns farmacos.
Ao longo do processo de validacdo os farmacéuticos dispdem de fontes de informacdo, como o

resumo das caracteristicas do medicamento (RCM) e outra literatura de referéncia, tais como

bases de dados online (uptodate®, medscape®), para avaliar as prescricoes.
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Apds conformidade da prescricao e validacao da mesma, o TDT imprime um mapa terapéutico
por doente em que se encontra especificada a medicacao a preparar. Os TDT’s preparam a
medicacao, manualmente, em malas com gavetas individuais para cada doente, as quais se
encontram devidamente identificadas com o nome do doente, o niUmero da cama, o servico
correspondente e a data de distribuicao.

Existem dois horarios definidos para a distribuicdo da medicacdo, as 15h e as 20h,
dependendo do servico em questdo e das respetivas necessidades. A existéncia de dois
horarios torna-se vantajosa para a preparacao das malas, podendo-se assim, dividir o trabalho
em dois turnos. Aquando da preparacao da nova mala, o AO encarrega-se de a transportar
para o servico, tendo sempre o cuidado de verificar se existe medicacao a devolver aos SF,
das uUltimas 24horas. Caso exista, esta apenas € aceite caso se verifique que os medicamentos
se encontram em bom estado de conservacao e nao se verifiquem indicios de degradacao.

No CHVNG/E sao muitos os servicos que contam com este tipo de distribuicao, estando neste
momento cerca de 500 camas a usufruir deste sistema de distribuicao.

Durante o estagio acompanhei a validacao de prescricdes, acedi a diferentes bases de dados e
acompanhei a elaboracdo de mapas de distribuicio em dose unitaria. Foi-me, também,

possivel preparar algumas malas de DIDDU, sob supervisao de um TDT.

4.6. Distribuicao de Medicamentos em Regime de Ambulatério

A distribuicdo de medicamentos aos doentes em regime de ambulatdrio assume uma
importancia crescente nos servicos hospitalares, resultando de varios fatores como:

o Necessidade de haver um maior controlo e vigilancia em determinadas
patologias e terapéuticas, pelo potencial toxico dos farmacos e seus elevados
custos;

o Necessidade de assegurar a adesao dos doentes a terapéutica;

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

e Reducao dos riscos inerentes a um internamento, como no caso, de infecdes
nosocomiais;

e Dispensa de farmacos com 100% de comparticipacao, de uso exclusivo hospitalar

(1.

No CHVNG/E a dispensa de medicamentos em regime de ambulatorio é realizada nas devidas
condicoes, numa sala adequada e de facil acesso aos doentes, e em que se assegura a
confidencialidade da informacao dos doentes [4]. Dispde de uma zona de espera, uma zona de
atendimento e um armazém em que se encontram os medicamentos dispensados em
ambulatério. Esta sala esta equipada com dispositivos de controlo de temperatura e
humidade (Sistema Vigie®), proporcionando uma correta conservacao dos medicamentos, que
€ conseguida através da monitorizacdo continua dos respetivos parametros [4].

A cedéncia de medicamentos a doentes em regime de ambulatério é efetuada nao so para

doentes com patologias contempladas pela legislacdo em vigor, mas também para situacoes
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devidamente autorizadas pelo CA. Independentemente da legislacao de suporte, existem
determinadas patologias e/ou farmacos que carecem de autorizacdo, com o parecer da CFT e
do Diretor Clinico e/ou CA aquando da 12 prescricao.
Os SF desenvolvem a dispensa gratuita de determinados medicamentos legislados aos doentes
em regime de ambulatorio, atendidos nas consultas externas do CHVNG/E. Segue em anexo
(Anexo 1) as patologias abrangidas pela legislacao, bem como pela comparticipacao especial,
dispensada nos SF Hospitalares.
No entanto, importa salientar que os SF hospitalares podem proceder a venda de
medicamentos, embora durante o meu estagio ndo o tenha presenciado. Segundo o
Regulamento Geral de Farmacia Hospitalar, a venda de medicamentos ao publico é permitida
apenas nas seguintes situacoes:
* Se na localidade nao existe farmacia particular (farmacia comunitaria);
= Se existe emergéncia individual ou coletiva que permite constatar que no
mercado local nao existe os medicamentos em causa;
= Quando as farmacias pertencem a Santa Casa da Misericordia, titular de alvara
de venda ao publico (decreto-lei n.° 44204, de 22 de fevereiro de 1962) [1].

Perante estas situacdes e, tendo em conta que o preco de venda hospitalar dos medicamentos
nao se encontra regulamentado, o valor dos medicamentos para venda ao publico, deve ser o
mesmo que o de aquisicao.

No CHVNG/E a distribuicdo em regime de ambulatoério é realizada com apoio da aplicacéo
informatica implementada que disponibiliza, eletronicamente, a prescricdio médica. Esta
contém todos os dados necessarios ao processo: a identificacao do doente, a data de emissao,
os medicamentos prescritos (dose, forma farmacéutica), bem como, a data da proxima
consulta e a duracdo do tratamento. Neste contexto, fornece informagbes Uteis ao
farmacéutico, sabendo este o nimero total de unidades que deve dispensar ao doente.

O farmacéutico deve assumir medidas que evitem desperdicios e, ao mesmo tempo,
assegurem a medicacao a todos os doentes, devendo para isso, fazer uma boa gestao sobre a
medicacdo fornecida. A medicacdo € cedida ao doente para um periodo mensal,
excecionalmente, para os doentes oncoldgicos (60 a 90dias), de dialise peritoneal (60 dias), e
em situacoes devidamente justificadas e autorizadas pela CFT.

Na dispensa da medicacdo, o farmacéutico deve assumir a responsabilidade de fornecer ao
doente, toda a informacao necessaria para uma boa adesao a terapéutica, devendo para isso,
informa-lo acerca da posologia, possiveis interacdes, efeitos adversos mais comuns,
determinadas precaucdes que deve tomar, assim como, indicar quais as adequadas condicoes
de conservacao da medicacao. O farmacéutico deve, portanto, incentivar o uso racional do
medicamento, bem como, a sua eficacia e seguranca terapéutica.

0 ambulatorio dispée de um sistema de “Toma por Observacédo Direta” (TOD) que consiste na
distribuicao de medicacao para doentes HIV identificados como nao cumpridores da

terapéutica. A distribuicdo da medicacdao é efetuada pelo farmacéutico de uma forma
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personalizada e, por regra, para um periodo de 24 horas. O doente desloca-se diariamente ao
Hospital de Dia de Doencas Infeciosas para tomar a medicacao sob observacao direta de um
enfermeiro. Desta forma, garante-se a adesao a terapéutica e, ao mesmo tempo, evitam-se
desperdicios.

Durante o meu estagio preparei diariamente o TOD para ser enviado para o Hospital de Dia,
sob supervisao de um farmacéutico.

Para um maior controlo da medicacdo de ambulatério, quer ao nivel da correta cedéncia de
medicacdo, quer ao nivel da gestdo de stocks, o CHVNG/E implementou um sistema de
identificacdo de medicamentos por Radiofrequéncia (RFID®). Este é composto por sete
armarios e um frigorifico, nos quais se armazena a medicacao dispensada em ambulatorio.
Todos os medicamentos armazenados contém uma etiqueta adaptada ao sistema RFID® que
possui 0 nome do medicamento, o nimero de unidades, o lote e a validade. Qualquer entrada
ou saida de medicacdo, neste sistema, é detetada através dessa etiqueta.

No ato da dispensa de medicamentos, o farmacéutico deve conferir todos os dados do doente
(nome, data de nascimento, nimero de processo), nome do médico prescritor, os farmacos a
dispensar (forma farmacéutica, dose, numero de unidades ja dispensadas, terapéuticas
anteriores). Seguidamente, é feita a saida informatica da medicacdo no sistema e,
automaticamente, surge um ecra relativo ao sistema RFID® que indica qual o armario em que
se encontra o medicamento a dispensar. De seguida, o farmacéutico abre o armario em
questao com o cartao/pulseira identificativa que permite saber todos os procedimentos
realizados pelos utilizadores que se encontram nesta area de distribuicdo. Apos retirar a
medicacao, verifica-se se os medicamentos estao corretamente embalados e identificados, e
regista-se o lote e validade. A medicacdo é colocada numa estacdo de conferéncia e é
comparada com a prescrita pelo médico, através de sinais de radiofrequéncia emitidos pelas
etiquetas que cada embalagem de medicamentos contém.

O sistema implementado tornou-se uma mais-valia, permitindo garantir uma maior seguranca
na dispensa de medicacdo tanto para o doente, como para o farmacéutico.

No decorrer do meu estagio tive oportunidade de auxiliar na dispensa de medicacdo aos
doentes em regime de ambulatério, acompanhando o respetivo aconselhamento fornecido
pelo farmacéutico, assim como, contactar com o referido sistema informatico implementado.
Da mesma forma, foi-me possivel realizar transferéncias entre armazéns, bem como etiquetar
as embalagens e armazena-las no sistema RFID®. Preparei a medicacdo para o TOD e

participei no inventario do stock de ambulatério, sendo este realizado mensalmente.

4.7. Distribuicdao de Medicamentos Sujeitos a Controlo Especial

Devido a particularidade das suas caracteristicas, alguns farmacos sdo sujeitos a uma
legislacao especial, como é o caso dos MEP e dos Hemoderivados. No decorrer do meu estagio
acompanhei o circuito de distribuicao de ambos, tendo adquirido conhecimento da legislacao

peculiar que os caracteriza.
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4.7.1. Medicamentos Estupefacientes/Psicotropicos (MEP)

Os MEP sao farmacos que atuam no Sistema Nervoso Central (SNC) e que acarretam
caracteristicas muito especificas tais como uma margem terapéutica estreita, podendo
desencadear dependéncia fisica e psiquica, bem como fenémenos de tolerancia aos
medicamentos. Como tal, sao sujeitos a uma legislacao especial: pelo Decreto-Lei n.° 15/93
de 22 de janeiro [5], que discrimina o “Regime juridico do trafico e consumo de
estupefacientes e psicotropicos” e pela Portaria n.° 981/98 de 8 de Junho [6] que estabelece

a “Execucao das medidas de controlo de estupefacientes e psicotropicos”.

De acordo com a legislacao vigente, a aquisicao destes medicamentos implica a apresentacao
do modelo n.° 1509 da Imprensa Nacional da Casa da Moeda (INCM), vulgarmente conhecido
como Anexo VIl (Anexo 2). Todos os movimentos efetuados nos MEP sao registados no Anexo X
(Anexo 3) da portaria n.° 981/98, de 8 de Junho [6]. No CHVNG/E existem quatro circuitos
distintos para a distribuicao dos MEP: distribuicao tradicional, distribuicao para servicos com
AA, distribuicao para servicos com Pyxis e distribuicao para a UCA/BO-Espinho.

Na distribuicdo tradicional €, comummente, utilizado o Anexo X (Anexo 3). Os servicos
requisitantes da medicacao enviam aos SF os Anexos X até as 13h (segunda-feira a sexta-feira)
para que sejam distribuidos no dia seguinte. O Anexo X apresenta discriminado toda a
informacdo necessaria para o farmacéutico efetuar a distribuicdo: o medicamento
requisitado, a forma farmacéutica, a dosagem, o nome do doente, a identificacdo do servico,
a data em que foi administrado e a quantidade a requisitar.

E importante referir que, a cada Anexo X corresponde a requisicio de apenas um
medicamento, podendo este ser requisitado para um ou mais doentes. Apos a analise do
Anexo X e verificacdo do seu correto preenchimento, o farmacéutico assina e data.
Posteriormente, a requisicdo segue para os servicos administrativos e uma AT atribui um
numero sequencial a cada Anexo X e prossegue dando saida informatica dos medicamentos.
Seguidamente o farmacéutico, com base nas listagens informaticas, efetua a distribuicdo
propriamente dita: cada medicamento requisitado é colocado num saco individual, sendo
depois todos os medicamentos requisitados pelo servico colocados no mesmo saco,
devidamente identificado.

Todo o processo de distribuicdo de MEP é controlado por dois farmacéuticos, e como tal esta
primeira fase é realizada pelo primeiro farmacéutico, sendo que o farmacéutico da tarde
efetua a segunda verificacao. Este confere os MEP quantitativa e qualitativamente, com base
nos Anexos X, assinando-os. Esta dupla conferéncia permite a confirmacao nao so da correta
distribuicdo, assim como da correta saida informatica. Para finalizar o processo, um AO do
servico requisitante desloca-se aos SF e assina as requisicées. O original destas permanece e é
arquivado nos SF, enquanto o duplicado acompanha a medicacao.

No CHVNG/E sao apenas cinco os servicos que dispoem de AA para os MEP. Neste tipo de
distribuicdo o farmacéutico responsavel pela area, consulta diariamente os pedidos dos

servicos, elaborando uma listagem informatica por servico. Nestes pedidos existe também um
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modelo semelhante ao Anexo X, no entanto a grande diferenca, € que este se encontra
disponivel informaticamente. Posteriormente, a distribuicao é bastante similar a tradicional,
sendo os medicamentos requisitados colocados em sacos devidamente identificados. Também
neste tipo de distribuicdo é necessaria uma dupla conferéncia de farmacéuticos, sendo que o
farmacéutico da tarde confere os medicamentos e efetua a saida informatica no sistema.

A distribuicao para os servicos com Pyxis® é realizada nos servicos de Psiquiatria e UCICT.
Diariamente o farmacéutico elabora uma listagem dos medicamentos nesses servicos que se
encontram com o stock 80% abaixo do stock maximo, e posteriormente, efetua a distribuicdo
dos medicamentos listados. Seguidamente, o farmacéutico da tarde confere todos os MEP e
efetua a sua reposicdo nos servicos com Pyxis®, verificando também, se existe coeréncia
entre o stock real no servico e o valor informatico do Pyxis®. E de salientar que tanto na
distribuicdo para os servicos com AA, como com Pyxis®, aquando de cada administracdo é
efetuado um consumo ao doente.

A distribuicdo para a UCA e BO de Espinho é muito semelhante a distribuicdo tradicional de
MEP, com recurso aos Anexos X, no entanto apresenta a particularidade de o farmacéutico da
tarde, além de ter que conferir toda a medicacédo e assinar, tem também, que fotocopiar os
Anexos X e arquiva-los. Os originais seguem com a medicacdo para a Unidade Il (Espinho),
sendo devolvidos posteriormente, devidamente assinados.

Todos os MEP sao armazenados num cofre, de acordo com a metodologia de armazenamento
ja referida anteriormente. E realizado um inventario dos MEP mensalmente.

Nesta area acompanhei todo o circuito dos MEP, desde a requisicdo por parte dos servicos na
distribuicao tradicional com a verificacao de conformidade do Anexo X, assim como a
distribuicido propriamente dita da medicacdo requisitada. Também me foi possivel,
juntamente com um farmacéutico responsavel pela area, deslocar-me aos servicos equipados

com o sistema Pyxis® e fazer a sua reposicao.

4.7.2. Derivados do Plasma Humano (Hemoderivados)

Os Hemoderivados compreendem os produtos que derivam do sangue ou do plasma humano.
Como tal, apresentam um acentuado risco de contaminacdo e consequente transmissao de
doencas infeciosas, pelo que se justifica o controlo apertado na distribuicdo destes
medicamentos.

Segundo o Despacho Conjunto n.° 1051/2000 [7] todas as requisicOes, distribuicoes e
administracées de Derivados do Plasma Humano deverao ser registadas utilizando para isso,
um modelo préprio, o modelo n° 1804 da INCM, sendo este constituido por duas vias: uma via
para o Servico requisitante (Anexo 4), e uma via para os SF (Anexo 5).

Aquando da requisicao de um hemoderivado, o farmacéutico deve, primeiramente, conferir o
preenchimento do referido impresso. Nos quadros A e B do impresso, deve constar a
identificacao do hospital, identificacao do servico, identificacdo do médico prescritor (nome,
numero mecanografico e assinatura) e do doente (nome e nimero do processo), data da

requisicao, nome do medicamento (dose, forma farmacéutica, via de administracdo), duracao
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do tratamento e o diagndstico/justificacdo clinica para essa requisicao. Caso o farmacéutico
verifique alguma irregularidade no preenchimento, nao dispensa o hemoderivado.
Seguidamente, o farmacéutico preenche o quadro C (Registo de Distribuicdao) do impresso,
registando a numeracao sequencial do registo, o medicamento e as respetivas quantidades, o
lote, o laboratoério de origem/fornecedor e o n.° de certificado de autorizacdo de utilizacao
de lote (CAUL) emitido pelo INFARMED, que se encontra arquivado no dossier correspondente.
Por fim, o farmacéutico assina (nome e n.° mecanografico), data e procede a distribuicao.
Posteriormente, efetua a saida informatica, bem como todos os registos manuais de
movimentos. Todos os hemoderivados sao identificados através de etiquetas com o nome do
doente e o servico requisitante.

Em seguida, um AO do servico desloca-se aos SF para levantar a medicacao, assinando a “via
Servico”, no campo respetivo. Esta segue juntamente com a medicacao sendo,
posteriormente, arquivada no processo clinico do doente, enquanto a “via Farmacia”
permanece nos SF, sendo arquivada em dossiers especificos para o efeito. Caso os
hemoderivados dispensados nao tenham sido administrados, devem ser devolvidos aos SF
juntamente com a “via Servico”, referindo que o medicamento nao foi administrado.
Acompanhei e realizei todo o processo que envolve os hemoderivados, desde a verificacao do
correto preenchimento do impresso, o registo de todos os movimentos efetuados e, por fim, a
sua distribuicdao. Presenciei, também, irregularidades no preenchimento desses impressos,

nao podendo o farmacéutico, claramente, dispensar a medicacao.

5.Producao e Controlo

5.1. A Farmacotecnia

A Farmacotecnia é o sector dos SF onde é efetuada a preparacao de formulacdes de
medicamentos necessarios no ambito hospitalar e que nao se encontram disponiveis no
mercado nas dosagens e formulacdes pretendidas, sendo adaptadas a populacées especiais
como a pediatria e a geriatria [8]. De forma a responder a estas limitacoes, os SF preparam os
medicamentos, de forma individualizada e em funcao das necessidades do doente. No

CHVNG/E o sector de Farmacotecnia encontra-se responsavel por as seguintes areas:

1. Preparacao de Nutricao Parentérica (NP);
2. Preparacao de Medicamentos Citotoxicos (CTX);
3. Outras preparacOes estéreis: Myozyme®, Avastin® (Bevacizumab) e Albumina

Humana a 5%.
4, Reembalagem de Medicamentos;

Preparacdes de formas farmacéuticas nao estéreis.

Esta area encontra-se ao abrigo da seguinte legislacdo: Decreto-Lei n° 90/2004 de 20 de Abril,
Decreto-Lei n° 95/2004 de 22 de Abril, Portaria n° 594/2004 de 2 de Junho e Portaria n°

764/2004 de 1 de Julho, em que o farmacéutico deve garantir a producdo de preparacoes
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farmacéuticas eficazes e seguras. O farmacéutico deve ter sempre como base as “Boas
Praticas” nas preparacoes de medicamentos manipulados, assegurando desta forma a melhor

garantia de qualidade na area da farmacotecnia [9].

5.2. Preparacao de Nutricao Parentérica (NP)

A NP consiste no fornecimento de nutrientes vitais (proteinas, hidratos de carbono, lipidos,
oligoelementos e vitaminas) através da via endovenosa, excecionalmente, em casos que o
doente nao apresente o trato gastrointestinal funcional, ou em situacdées em que a nutricao
entérica nao é aconselhada. As bolsas de NP permitem o aporte nutricional necessario ao
doente durante um periodo de 24horas. Tendo em conta a via de administracao pela qual
estas bolsas sdo administradas, é necessario assegurar a esterilidade e apirogenicidade, de
modo a evitar qualquer risco para o doente, bem como manter a correta osmolaridade e
densidade nutricional. O Farmacéutico da area da NP acarreta algumas funcoes, tais como:

v Aquisicao de produtos e gestao de stocks de NP;
Formulacao da NP;
Rececao e validacao das prescricoes de NP;
Imputacao de consumo de produtos de NP aos Servicos Clinicos;
Realizacdo dos calculos necessarios para a preparacao das bolsas;

Preparacao das misturas nutritivas;
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Verificacdo da conformidade dos Ensaios Peridodicos (semestrais) de controlo
microbiologico da Camara de Fluxo de Ar Laminar Horizontal (CFLH) com
contagem de particulas em suspensao pelo Servico de Utilizacdgo Comum dos
Hospitais (SUCH), sendo efetuadas colheitas para a avaliacao;

v Verificacdo da regularidade, dos Testes de Controlo (semestrais) em CFLH
efetuada por uma empresa acreditada, sendo avaliados os seguintes parametros:
Ensaio de Penetracdo ao Filtro HEPA, Ensaio de Iluminancia, Ensaio de Fumos,
Ensaio de Ruido, Ensaio da Velocidade do Ar e Ensaio da Contagem de Particulas

v Reposicdo do stock de material e nutrientes nos armarios existentes na

antecamara;

v Organizacéo do ficheiro de doentes na aplicagado informatica.

Antes de se iniciar a terapéutica, o médico faz chegar aos SF a prescricao, num impresso
proprio que deve estar devidamente preenchido, com todas as informacdes necessarias: a
identificacao do doente com os respetivos dados (peso, altura, idade), o servico em que se
encontra, o diagndstico que apresenta, o tipo de bolsa, a necessidade de aditivacao
(vitaminas lipossoliveis, hidrossollveis, oligoelementos e eletrdlitos), os volumes dos
constituintes, ritmo/velocidade de perfusao (ml/hora) e sua duracao, data da prescricao e a
identificacdo do médico. Diariamente, antes de proceder a preparacdo das bolsas de adultos,
o farmacéutico deve confirmar, entrando em contacto com os servicos, se o doente ira

continuar a necessitar da bolsa e se existe alguma alteracdo a fazer relativamente a
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prescricao. Posteriormente, sdo feitos todos os registos necessarios na aplicacdo informatica
que a NP dispde. Sempre que surja uma nova prescricao, esta deve chegar aos SF até as 11h
(2% a 6° feira). No caso das prescricoes de Neonatologia, estas sao recebidas via email ou fax,

diariamente.

5.2.1. Bolsas de Adultos

Neste tipo de bolsas, 0 médico so necessita de enviar a prescricao da bolsa aos SF quando o
doente inicia a terapéutica. Posteriormente, e como ja referido, o farmacéutico deve entrar
em contacto com os servicos, para confirmar a continuidade, possiveis alteracées ou mesmo
suspensao da bolsa.

No CHVNG/E a preparacdo de bolsas para adultos é feita através de bolsas adquiridas
comercialmente, tri-compartimentadas (lipidos, aminoacidos e hidratos de carbono), as quais
sdo chamadas de bolsas all-in-one. O facto destas bolsas se apresentarem em trés
compartimentos confere-lhes a estabilidade necessaria durante o seu armazenamento. Apos a
sua reconstituicao, a estabilidade esta dependente do tipo de bolsa utilizada na preparacdo
de misturas nutritivas. Aquando da ativacdao da bolsa para posterior distribuicdao, os trés
compartimentos sao homogeneizados. Dependendo da prescricao, estas bolsas podem
requerer aditivacdo de vitaminas, oligoelementos e/ou eletrolitos, dependendo do estado
nutricional do doente. A aplicacdo informatica permite a impressao de toda a documentacao
necessaria: Folha de Confirmacéo, Ficha de Manipulacado/Preparacao, Rotulo, etiquetas com
Identificacao para bolsas nutritivas nao aditivadas, Folha de Material com registo de lotes,
Folha de Consumos com respectivos lotes utilizados, Folha de Encerramento de Prescricao (se

aplicavel), Identificacdo da bolsa para Controlo Microbiologico diario.

Aquando da preparacao da bolsa, esta é devidamente identificada com um rétulo que contém
o nome do doente, o servico, a composicao qualitativa e quantitativa, assim como as
condicOes de conservacao. Por fim, as bolsas sao colocadas em sacos opacos juntamente com
um filtro que devera ser utilizado aquando da administracao, devidamente fechados e

rotulados.

5.2.2. Bolsas de Neonatologia

Como ja referido, as prescricbes de bolsas para neonatologia, devem ser enviadas aos SF
diariamente, via email ou fax. O farmacéutico dispde de uma aplicacdo informatica
especifica da neonatologia, PrePARE® (Fresenius Kabi), a qual lhe permite analisar e
comparar a prescricado com os varios regimes nutritivos disponiveis, fazendo parte das funcoes
do farmacéutico verificar o que mais se enquadra e assemelha ao prescrito e validar a
prescricao médica. Na validacdo, o farmacéutico verifica a prescricao anterior (caso exista),
os dados do doente, o estado nutricional, a data de prescricdio e a quantidade de cada
nutriente a adicionar a bolsa. Em seguida, o farmacéutico deve efetuar todos os calculos

relativamente as quantidades de cada composto a adicionar a bolsa, incluindo o volume
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adequado de heparina, tendo sempre em conta as sobrecargas. Também sao preparados os
rotulos identificativos da preparacdo, manualmente, nos quais deve constar o nome do
doente, o servico, a data de preparacdo, a composicao qualitativa e quantitativa, volume
total da bolsa, volume de administracao, condicdes de conservacao, validade e identificacao
do farmacéutico e do TDT (Anexo 6). Estes calculos sao feitos através de um programa
informatico, e sdo sempre verificados por um TDT. E importante salientar que as bolsas de
neonatologia representam misturas nutritivas personalizadas quando comparadas as dos
adultos, e para um mesmo doente, a terapéutica nutricional pode ser realizada recorrendo a
duas bolsas compostas por constituintes diferentes: numa primeira, designada por Solucao 1
(solucdo aquosa), encontram-se os hidratos de carbono, os aminoacidos, as vitaminas
hidrossollveis, a agua, os oligoelementos e os electroélitos, e numa segunda, Solucédo 2, estao
presentes os lipidos e as vitaminas lipossoliveis. Deste modo, estas bolsas sao denominadas

de bolsas two-in-one (Anexo 7).

As bolsas para a neonatologia sdo preparadas através de um sistema semiautomatico de
enchimento. Existe uma ordem pré-estabelecida para adicionar os componentes as bolsas:
inicia-se com o fosfato, seguem-se os ides monovalentes, os ides divalentes, o calcio, os
oligoelementos, as vitaminas e, por fim, a heparina. A ordem de aditivacdo deve ser
obrigatoriamente e cautelosamente respeitada impedindo incompatibilidades entre os

componentes da mistura, garantindo assim a seguranca da mistura.

E fundamental, em preparacées injetaveis, que a solucdo ndo contenha qualquer espécie de
precipitado, devendo-se para isso, verificar a preparacao depois da manipulacao, observando-
se a cor e limpidez [1]. No final da preparacao, as bolsas sao devidamente rotuladas estando
presente a identificacdo do doente, o servico, a composicao qualitativa e quantitativa, bem

como as condicOes de conservacao.

5.2.3. Preparacao das Bolsas de NP
A preparacao das bolsas de NP deve ser realizada assegurando todas as condicdes de
esterilidade necessarias. Esta area de preparacao é constituida por quatro zonas: Zona Negra,

Zona Cinzenta, Antecamara e Zona Branca.

A zona negra, nao estéril, é o local onde se efetua a troca de roupa antes de entrar para a
antecAmara. E nesta drea que o pessoal se comeca a equipar com o material necessario:
touca, camisola, calcas e protecdo para os pés, sendo estes ultimos colocados imediatamente

antes de entrar para a zona cinzenta.

Na sala da antecamara, considerada ainda uma zona nao estéril, realizam-se os
procedimentos necessarios, iniciando-se através da colocacdo da mascara, seguida da

lavagem cirlrgica e desinfecdo das maos e, por fim, colocacdo da bata e luvas estéreis. E
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nesta area que se encontra algum material necessario a preparacao das bolsas, como o

material clinico que, seguidamente sera levado para a camara de fluxo de ar laminar.

Por fim, a zona branca é a sala onde se encontra a camara propriamente dita, considerada
uma zona estéril. E importante referir que, de modo a manter o ar no interior da cdmara com
um nivel de pureza adequado, todo o ar que entra é filtrado por um filtro HEPA, existindo
sempre uma pressao positiva dentro das duas salas (camara e antecamara), sendo a pressao
da sala da camara superior a da antecamara de modo a criar um fluxo de ar para o exterior da
sala, evitando desta forma, a entrada de contaminantes. A camara de fluxo laminar
horizontal (CFLH) deve ser ligada 30 minutos antes da sua utilizacao de forma a estabilizar o

fluxo de ar e, ser limpa com alcool a 70° antes e apos da preparacao das bolsas de NP.

Apdés a sua limpeza com alcool a 70°, é colocado um campo estéril sob a CFLH e,
posteriormente, o material necessario a preparacao das bolsas: o material clinico (seringas,
agulhas, compressas, bolsas de neonatologia, entre outros), o equipamento (sistema de
enchimento semiautomatico) e os constituintes a adicionar as bolsas colocados por ordem de
aditivacao, como ja referido. As bolsas de neonatologia sao as primeiras a ser preparadas,
devido ao possivel risco de contaminacdo, sendo estas preparadas segundo a ordem de
constituintes pré-definida. Na camara a trabalhar encontra-se um farmacéutico e um TDT,

nao devendo estar mais que duas pessoas a trabalhar nesta area.

Apos finalizar todas as bolsas de neonatologia, preparam-se as bolsas de adultos. A
preparacao destas bolsas deve sempre seguir as instrucdes do fornecedor. Ha laboratérios que
preconizam a homogeneizacdao dos macronutrientes (lipidos, aminoacidos e hidratos de
carbono) que compdem os trés compartimentos das bolsas, seguindo-se, a aditivacdo dos
restantes constituintes (eletrolitos, oligoelementos, vitaminas hidro e lipossollveis) enquanto
outros definem que a aditivacdo de eletrolitos e oligoelementos deve ser efetuada antes do

rompimento do compartimento de lipidos e, so no final, se deve aditivar as vitaminas.

Todos os procedimentos que envolvem medicoes e ordem de aditivacdes de constituintes, nos
dois tipos de bolsas, sao sujeitos a uma dupla conferéncia por parte do farmacéutico e do
TDT.

De modo a garantir que as bolsas preparadas apresentam as condicdes necessarias e sem risco
de contaminacao, sao escolhidas duas bolsas, uma de adulto e outra de neonatologia, para
efetuar controlo microbiologico. De cada bolsa sdo retirados 10mL para pesquisa de

microorganismos anaerobios e 10 ml para pesquisa de microorganismos aerobios.

Apos preparacao de todas as bolsas, todo o material contaminado é colocado num contentor

de cor vermelha, para posterior incineracao, e a CFLH é limpa com alcool a 70°.

112



Durante o meu estagio, foi-me possivel, concretizar todo o processo envolvido e descrito
desta area:
» Verificar a conformidade de prescricoes;
»= Contactar os demais servicos para confirmacao de continuidade ou suspensao
de bolsas;
» Realizar os calculos necessarios para a preparacao de bolsas de neonatologia;
= Preparar o material necessario para a realizacdo das bolsas (adultos e
neonatologia);
* Impressao e preenchimento de rotulos e de todos os documentos referidos
necessarios a preparacao de bolsas de NP;
* Preparar bolsas aditivadas de adultos, com vitaminas, oligoelementos e

eletrolitos, sob supervisao de um farmacéutico.

5.3.Preparacao de Medicamentos Citotéxicos (CTX)

Os farmacos citotoxicos sdao agentes antineoplasicos utilizados no tratamento de neoplasias
malignas, quando nao ha possibilidade de recorrer a cirurgia ou a radioterapia ou estes se
mostraram inoperantes, ou ainda quando utilizados como adjuvantes da cirurgia ou da

radioterapia no tratamento inicial [10].

Embora a utilizacao principal destes farmacos seja direccionada para o tratamento do cancro,
eles podem ser igualmente usados no tratamento de outras doencas como esclerose multipla,
psoriase e lUpus eritematoso sistémico, por via topica em oftalmologia e no tratamento da
estenose laringotraqueal. Devido as suas particulares caracteristicas, os CTX exigem um
cuidado especial no que respeita ao seu transporte, armazenamento, manipulacao e

administracao e, posteriormente, eliminacao.

No CHVNG/E existe uma area destinada a preparacao de CTX, designada de farmacia

oncoldgica, com uma equipa composta por dois farmacéuticos, um TDT e um AO.

Diariamente sao enviados para os SF, confirmacdes da realizacdo do tratamento ou alteracoes
a prescricao como, por exemplo, ajustes de doses. No caso de novas prescricdes, estas devem
chegar aos SF na véspera do dia de tratamento, até por volta das 14horas. A prescricdo
médica tem que ser sempre validada pelo farmacéutico antes de se proceder a preparacao da

medicacao.

O CHVNG/E dispoe de protocolos terapéuticos, constituidos por combinacdes eficazes de
medicamentos, aprovados pela CFT e pela Comissao de Coordenacao Oncologica. A prescricao
médica pode ser realizada através da aplicacdo informatica (CPC HS) ou através da folha de

prescricado médica especifica para a quimioterapia.
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Na prescricdo médica deve constar a identificacdo do doente (peso, altura, superficie
corporal), o diagnostico (tipo de carcinoma), os medicamentos prescritos com a respetiva
dosagem, o nimero de ciclos de tratamento e os dias em que os ira realizar, a via de
administracdo, medicacao adjuvante para a profilaxia dos efeitos adversos (por exemplo,

antieméticos) e assinatura do médico prescritor.

Aquando da rececao da prescricdo, o farmacéutico procede a validacao das doses prescritas,
verificando se estas se encontram corretas, de acordo com o peso ou a superficie corporal do

doente e com o protocolo de quimioterapia instituido para o doente.

Apos a validacdo, sao impressos os rotulos identificativos que serdo colocados nas preparacoes de
farmacos citotdxicos. Nestes rotulos deve constar a identificacdo do doente (nome e nimero do
processo), o nome do farmaco, a dose e o volume medido, o volume de solvente, o volume total
utilizado, o tempo de perfusdao e condicoes de conservacao, os responsaveis pela preparacao

(Farmacéutico e TDT), a data e a hora de preparacgao.

0 farmacéutico prepara ainda todo o trabalho a realizar no dia seguinte. Através da aplicacao
informatica, consegue-se aceder a lista de doentes que ira realizar o tratamento no dia
seguinte. Como tal, o farmacéutico consegue de véspera validar as prescricdes ja existentes,
efetuando os calculos de volumes a administrar e elaborando os rotulos para identificacao da
medicacdo dos doentes que irdo realizar o tratamento no dia seguinte. O histdrico de
prescricoes de cada doente encontra-se arquivado em dossiers, devidamente organizadas por
ordem alfabética de doente. E ainda elaborada uma listagem com os nomes dos doentes
agendados para o dia seguinte, os respetivos protocolos, bem como, o horario previsto de

tratamento.

Da mesma forma, € preparado o material necessario a utilizar no dia seguinte (medicamentos
e soros de diluicao), sendo registados os lotes e prazos de validades desses mesmos.
Posteriormente, o farmacéutico encarregue da preparacdao de CTX confere os rotulos, assim

como o material (lotes e prazos de validade) necessario preparado pelo outro farmacéutico.

Os recursos fisicos necessarios a preparacao de CTX sdao muito semelhantes aos usados na
preparacao de NP, residindo as diferencas: na mascara utilizada, que confere uma protecao
mais vincada aos operadores, face aos aerossois citotoxicos gerados; na camara de fluxo
laminar vertical (CFLV) de classe Il B com filtros HEPA, que garante a técnica assética e reduz
a probabilidade de contaminacao cruzada; e na pressdo da sala da camara que ¢é inferior a da
antecamara (pressdo negativa), de modo a criar um fluxo de ar para o interior da camara,

impedindo a saida de possiveis aerossois para o exterior.

Tal como na preparacdo de NP, antes de se iniciar a preparacao de CTX é necessario limpar
todas as superficies da camara com alcool a 70° e colocar um campo estéril sobre a area de

trabalho. Todo o material necessario é retirado do transfer, e descontaminado com alcool a
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70°. Seguidamente, o farmacéutico coloca o material descontaminado dentro da camara e o
TDT inicia a manipulacdo. O farmacéutico fornece a medicacao necessaria, confirma todos os
passos e medicdes, cabendo ao TDT proceder a preparacdo de CTX propriamente dita. A
medida que o TDT prepara, o farmacéutico € responsavel por retirar os medicamentos
finalizados da camara, proceder a sua rotulagem e respetivo embalamento. Posteriormente,
estes sao colocados no transfer, que faz ligacao a sala de apoio em que se encontra o outro
farmacéutico. Por fim, o AO é responsavel por colocar a medicacdo numa mala térmica,

devidamente identificada, e transporta-la para os servicos.

Todo o material contaminado e outros residuos é colocado em contentores especificos para

residuos hospitalares, de acordo com as regras do CHVNG/E.

Durante o meu estagio, relativamente a esta area, acompanhei a validacao e interpretacao
dos protocolos de quimioterapia, realizei os calculos necessarios e verifiquei se os ciclos eram
os correspondentes; colaborei na preparacao de todo o material necessario, bem como, todos
os protocolos de doentes que realizavam tratamento no dia seguinte; contactei com a
aplicacao informatica, tendo verificado os protocolos que se encontram disponibilizados
informaticamente; por fim, procedi também a impressdao dos rotulos necessarios. Foi-me,
também, possivel assistir e contactar com a preparacao de CTX dentro da cdmara, bem como,
adquirir conhecimento sobre as normas de seguranca, relativamente a identificacao,

manuseamento e eliminacao de residuos de CTX que acarretam.

5.4. Outras preparac¢des estéreis

No CHVNG/E sao ainda realizadas outras preparacbes consideradas estéreis: Avastin®
(Bevamizumab), Myozyme® (Alglucosidase alfa) e a Albumina Humana a 5%. Todas estas
preparac¢Oes sao feitas na CFLH, conseguindo-se assim, assegurar a protecao da preparacao e
evitar possiveis contaminacoes.

O bevacizumab, um anticorpo monoclonal, é usado no tratamento da degenerescéncia
macular relacionada com a idade e é administrado através de uma injeccao intravitrea. De
forma a evitar desperdicios e, tendo em conta que a formula comercial do bevacizumab se
encontra disponivel num volume de 4mL, os SF preparam este medicamento em doses
individuais de 0,2mL para os doentes. Este volume de bevamizumab é transferido para uma
seringa com um excedente, por uma questdo de seguranca, e a seringa é devidamente
identificada com o nome do doente, a composicao qualitativa e quantitativa, o olho em que
devera ser administrado, data e hora de preparacdao, bem como, a identificacdo do
farmacéutico que a efetuou.

0 Myozyme® é um analogo da alglucosidase alfa e € usado no tratamento da doenca de
Pompe, caracterizada por uma fraqueza muscular. E um medicamento administrado de duas
em duas semanas. A sua preparacao consiste na sua reconstituicao, seguida de diluicao e,

posteriormente, administracao por perfusao IV.
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A Albumina Humana a 5% ja se encontra comercializada nesta concentracao, sendo apenas
transferida para uma bolsa para posterior administracao IV.
Durante o meu estagio nao tive oportunidade de assistir a nenhuma das preparacoes

referidas.

5.5.Reembalagem de Medicamentos

Os SF do CHVNG/E realizam a reembalagem de medicamentos orais solidos destinados a
DIDDU e aos doentes em regime de ambulatério. De forma a combater algumas limitacdes dos
medicamentos, a reembalagem permite aos SF disporem do medicamento, na dose prescrita,
de forma individualizada, permitindo assim, reduzir o tempo de enfermaria dedicado a
preparacao da medicacao a administrar, reduzir os riscos de contaminacao do medicamento
e, também, reduzir os erros de administracao [1].
Nas instalacoes do CHVNG/E existe uma sala reservada para esse fim, devidamente equipada
com uma maquina de reembalamento. Através deste dispositivo consegue-se reembalar
medicamentos orais, assegurando-se a estanquicidade, protecao mecanica, protecao da luz e
do ar destes. Todo o processo permite garantir a integridade e a atividade farmacologica da
formula oral. Desta forma, so sao reembalados os medicamentos que se inserem nas seguintes
categorias:
e Medicamentos orais solidos, disponibilizados pela indUstria farmacéutica, em
embalagens multiplas;
e Medicamentos orais solidos que a indUstria farmacéutica ndo comercialize nas
doses prescritas;
e Medicamentos orais solidos que nao sejam fotossensiveis, nem termolabeis,

de forma a nao comprometer a conservacao do medicamento.

Assim como em todas as outras areas, na reembalagem é necessario assegurar as condicoes
necessarias de higiene, sendo que todos os operadores destacados para a area usam bata,
touca, mascara e luvas. Para cada lote de medicamento reembalado é feito um registo, sendo
realizado por um TDT. No caso de MEP, é da responsabilidade do farmacéutico da area
verificar se todo o procedimento se encontra em conformidade e, por fim, validar todo o
processo de reembalagem.

No rotulo de cada medicamento reembalado deve constar: designacao da substancia ativa
(DCI) e nome comercial, forma farmacéutica, dose, lote e prazo de validade (6 meses ou 25%
do prazo remanescente, adotando-se o menor destes dois).

Durante o meu estagio acompanhei o processo de reembalagem através do sistema referido e,

verifiquei, juntamente com o TDT, a conformidade dos medicamentos reembalados.
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5.6. Preparacao de Formas Farmacéuticas nao estéreis

A preparacao de medicamentos manipulados surge da necessidade de colmatar algumas
limitacdes impostas pela industria farmacéutica e, desta forma, os SF preparam determinadas
formas farmacéuticas ndo estéreis, permitindo individualizar a terapéutica de alguns doentes
especificos, como os doentes pediatricos. A preparacdo de medicamentos manipulados deve
ter sempre por base as “Boas Praticas” que constam do anexo a Portaria n.°594/2004 de 2 de
junho [1]. Neste dominio cabe ao farmacéutico a preparacéo, validacao e supervisdo de todo
0 processo que envolve a manipulacao [11].

O CHVNG/E dispoe de um laboratorio devidamente equipado com bancadas de limpeza facil e
o material necessario a preparacdao de manipulados. Possui, também, as condicoes
necessarias de iluminacao e ventilacdo, bem como a temperatura e humidade controladas. O
processo de producdo pode ser desenvolvido tanto por um farmacéutico, como por um TDT,
requerendo sempre de validacao farmacéutica.

O farmacéutico deve preencher a ficha de preparacdo, em que constam dados como: a data
de preparacdao, o nome do medicamento, a dosagem, forma farmacéutica, composicao
qualitativa e quantitativa, n.° de lote, condicées de conservacao, prazo de validade,
identificacdo do operador e o farmacéutico que validou. Por fim, emite-se o roétulo da
preparacao que contém o nome e o teor da substancia ativa, forma farmacéutica, lote e
prazo de validade e condicoes de conservacao.

No CHVNG/E esta € ainda uma area em restruturacdo, sendo poucas as preparacoes de
medicamentos manipulados. Destacam-se algumas: solucdo oral de morfina, colutério
(lidocaina + nistatina + acido hialuronico); solucdo de acido acético (4% a 5%); testes
epicutaneos.

Durante o meu estagio tive oportunidade de conhecer o laboratorio de preparacdes de
manipulados, juntamente com os seus equipamentos e materiais, bem como preparar a

solucao de acido acético (4% a 5%), sob supervisdao de um farmacéutico.

6. Participacao do farmacéutico nos ensaios

clinicos (EC)

De acordo com o Decreto-Lei n.° 46/2004, um Ensaio Clinico (EC) é definido como “qualquer
investigacao conduzida no ser humano, destinada a descobrir ou verificar os efeitos clinicos,
farmacoldgicos 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, distribuicao, metabolismo e a eliminacdo de um ou

mais medicamentos experimentais, a fim de apurar a respetiva seguranca ou eficacia” [12].
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6.1.Recursos Humanos

A equipa de EC do CHVNG/E é constituida, atualmente, por 5 farmacéuticos. Todos os
elementos que a integram sao, obrigatoriamente, submetidos a formacao (interna e/ou
externa) e treino, como por exemplo, formacdo sobre as GCP (Good Clinical Pratice). E de
referir, também, que os farmacéuticos desta area tém sempre uma versao atualizada do seu

Curriculum Vitae (CV) de forma a entrega-lo ao promotor no inicio do EC [13].

6.2.Instalacées e Equipamentos

No CHVNG/E as instalacoes do setor de EC sdao de acesso restrito, sendo necessaria a
introducdo de um cédigo de acesso para abertura da porta. Desta forma, consegue-se
salvaguardar todos os doentes envolvidos no EC, bem como assegurar a confidencialidade
relativamente a todos os dados recolhidos. A sala de EC é constituida por cinco armarios que
se encontram devidamente fechados. Nos armarios 1 e 5 é armazenada a medicacao dos EC,
no armario 2 é arquivada a documentacdo de todos os EC ainda a decorrer, no armario 3
encontra-se a medicacdo devolvida e, por fim, o armario 4 armazena toda a documentacédo
relativa a ensaios ja terminados (permanecem arquivados durante 15 anos) ou a aguardar
encerramento. A sala de EC também possui um frigorifico (T° - 2 a 8°C), um desumidificador e
termohigrometros (Datalogger®) calibrados de leitura automatica dos parametros de
temperatura e humidade ambientais, com registo de maximos e minimos. As condicdes de
armazenamento dos medicamentos de EC sdo controladas e mantidas de acordo com o que é
determinado, através dos termohigrometros presentes nos armarios. Estes termohigrometros
requerem de uma calibracdo que é feita anualmente [13], pelo Departamento Metrologia do
Instituto de Soldadura e Qualidade (ISQ) de Grijo. Os datalloger® existentes na sala de EC s&o
0 Microlog®, responsavel por controlar a temperatura ambiente e o Diligence EV Comark®

que controla a temperatura de refrigeracao.

6.3.Funcgbées dos Farmacéuticos nos EC

Segundo a Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto, o FH para além de ser parte integrante da equipa
da Comissdo de Etica do hospital, apresenta também a seu cargo a responsabilidade pelo
armazenamento e dispensa dos medicamentos de EC. O FH deve estudar e avaliar os
protocolos associados a cada EC, relativamente: ao desenho do estudo, aos critérios de
inclusdo e exclusdo dos participantes, aos objetivos pretendidos com o EC, a aleatorizacao
dos participantes (método de alocacdo de participantes a diferentes grupos ou bracos de
estudo de forma aleatoria), bracos de estudo e, também, os medicamentos que estdo
envolvidos [12].

E notavel que o FH representa um pilar no desenvolvimento de um EC, assim como apresenta
funcdes fulcrais, que de uma forma geral, passam pela gestdao de todos os medicamentos
experimentais, o correto estabelecimento do seu circuito e, por fim, a recolha de informacao

e dados de forma a alcancar uma conclusao. O circuito dos EC deve ser realizado com base
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em toda a documentacao fornecida pelo promotor do ensaio que, de acordo com a Lei n.°
46/2004 de 19 de Agosto, € a pessoa, singular ou coletiva, responsavel pela concecao,

realizacao, gestao ou financiamento de um EC [12].

6.4. Procedimentos Gerais na Area dos EC

0 processo envolvido na realizacdo de um EC é complexo e envolve varias etapas. De uma
forma geral, o Anexo 8 refere as diversas etapas de um ensaio clinico desde a submissao e
aprovacao pelas entidades competentes (INFARMED, CEIC, CNPD e CA da instituicao hospitalar
onde vai ser realizado), a sua implementacao, o seu desenvolvimento, bem como respetivo
encerramento. No entanto, todas estas etapas serao descritas de forma mais detalhada.

O processo inicia-se com a visita do promotor do EC ao centro de ensaio, designada por Visita
de Feasibility /Selecdo do Centro de Ensaio, que tem como objetivo propor o estudo que se
pretende desenvolver, de forma a conseguir identificar centros de ensaio e equipas de
investigacdo interessadas em participar, assim como identificar possiveis doentes elegiveis

para o EC.

6.4.1. Autorizacao das Entidades Reguladoras

ApoOs esta primeira fase, o EC é submetido as autoridades competentes, pois carece de uma
autorizacao prévia do CA do INFARMED, assim como de um parecer positivo da Comissao de
Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC) [1]. Posteriormente, a Comissdo Nacional de Protecéo
de Dados (CNPD) da o seu parecer, sendo responsavel por assegurar a proteccao dos direitos e
da seguranca dos participantes envolvidos nos EC. Seguidamente, o EC é submetido ao CA do

Hospital que decide se se pode iniciar o estudo na instituicao.

6.4.2. Visita de inicio

Apds autorizacado das entidades reguladoras e aprovacao do CA, da-se seguimento ao processo
com a reunido de inicio de estudo, visita de inicio, na qual deve constar a equipa de
investigacao do EC: o investigador principal, co-investigadores, o monitor (representante da
entidade promotora), farmacéuticos da area, enfermeiros e pessoal do laboratorio local.

Esta visita de inicio tem como principais objetivos discutir, detalhadamente, os
procedimentos referentes ao protocolo do EC, clarificar todas as dividas referentes ao n.° de
doentes previstos, periodo de estudo (inicio e fim de recrutamento), quem efetuara a
randomizacdo dos doentes, entre outros. Da mesma forma, é também definido quando sera
entregue pela primeira vez a medicacao de ensaio e quais as condicoes de conservacao que
essa mesma exige (monitorizacao da temperatura, de transporte, entre outros).

De uma forma geral, nesta etapa define-se o circuito do medicamento experimental. Ainda
nesta reuniao, é entregue a equipa farmacéutica, o Pharmacy File, que representa o arquivo

constituido por todos os documentos necessarios a realizacdo do EC, como seja o Protocolo do
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EC, Brochura do Investigador, autorizacdes das entidades competentes, certificados de
libertacao do lote, formularios de rececao, dispensa e devolucao do ME.

ApoOs a visita de inicio, procede-se ao recrutamento de doentes. Nesta fase, o investigador
identifica quais os participantes que relnem condicdes e que cumprem com os critérios de
inclusao e de exclusao apresentados. Ao propor-se o EC ao doente o investigador deve
certificar-se que o doente entendeu todo o procedimento do EC desde o seu objetivo, os
beneficios que lhes estdao associados, bem como os riscos e os inconvenientes, e acima de
tudo esclarecer que no caso de o doente resolver participar do estudo, a qualquer momento é
livre de o abandonar. Se o doente decidir fazer parte do estudo, é-lhe fornecido um
documento que se intitula por “Consentimento Livre e Esclarecido” que nao é mais que dar o
primeiro passo para integrar o EC, antes de ser submetido a qualquer procedimento do

estudo. Este documento é datado e assinado pelo doente, ficando este com uma cépia.

6.4.3. Rececao da Medicacao de estudo e respetivo Armazenamento

A ME é enviada com pelo menos um nome de um dos farmacéuticos da equipa dos EC,
devendo ser enviado, previamente, um alerta (via email ou outro) para o envio da medicacao.
Este procedimento torna-se fundamental, tanto para medicamentos de conservacao em frio,
como para medicamentos conservados a temperatura ambiente, que venham acompanhados
de datalogger®, o qual tem que ser parado aquando da rececao.

Aquando da rececdo é confirmado se durante transporte da medicacdo foram asseguradas as
condicles de temperatura adequadas.

A medicacdo é conferida qualitativa e quantitativamente, verificando-se se encontra em
conformidade com a documentacao que a acompanha. Procede-se a verificacao da rotulagem,
seguindo-se o armazenamento dos ME, de acordo com os requisitos de conservacao definidos
para o(s) medicamento(s) recebidos.

Caso exista alguma ndo conformidade entre a medicacdo e a documentacdo recebida e a
conferida, a medicacao é colocada em quarentena até esclarecimento da situagao.

E entdo efetuado o acuso da rececdo da medicacdo ao promotor que pode ser via email ou no
sistema Interative voice/web response system (IVRS / IWRS).

A ME recebida é registada nos formularios de Accountability facultados pelo promotor e nos
formularios internos do CHVNG/E ( “Study Drug Accountability Log”).

No decorrer do meu estagio, foi-me possivel verificar a informacado constante dos rétulos de ME,
bem como averiguar se os stocks dos produtos se encontravam em conformidade com um

formulario existente no CHVNG/E.

6.4.4. Rececao da Prescricao, Distribuicao e Devolucao aos SF

A prescricao de medicamentos de EC ¢ realizada através de um formulario proprio que é
previamente definido pelo promotor do EC ou, caso isso ndao aconteca, os SF encarregam-se

de elabora-lo. O formulario de Prescricdo/Dispensa/Administracdo de Medicacdo deve
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retratar a ordem com que os procedimentos sao realizados permitindo verificar,
inequivocamente, quem fez o qué no processo.

As prescricoes devem vir acompanhadas de uma folha de impressao do sistema informatico
(IWRS) com a informacao dos n.°s de caixas atribuidas. Desta forma evitam-se erros de
transcricao e/ou de leitura que poderiam comprometer o ensaio.

Segue-se a dispensa da medicacao que tem ser, obrigatoriamente, executado por um
farmacéutico da area do EC, tendo sempre por base o protocolo do estudo.

A dispensa da medicacao EC ¢é realizada de acordo com o protocolo definido e a organica de
funcionamento da instituicdo. No momento da dispensa o farmacéutico deve verificar que o
formulario de prescricao se encontra devidamente preenchido e que nao existem desvios ao
protocolo. A prescricao deve estar assinada e a data de prescricao tem que ser coincidente
com a data de cedéncia da ME. Posteriormente, o farmacéutico seleciona a medicacao de
acordo com o n.° de caixas prescritas e preenche os formularios de dispensa do medicamento,

os quais requerem dupla confirmacao por parte de outro farmacéutico da equipa dos EC.

No CHVNG/E a dispensa de ME é feita a outro elemento da equipa de investigacao (investigador,
enfermeiro do estudo, study coordinator), nao podendo ser entregue diretamente ao doente,
visto a sala de EC nao ter acesso direto ao exterior. Pelo mesmo motivo, também nao é possivel
a realizacao da consulta farmacéutica aos participantes dos EC. A dispensa da medicacao deve
estar devidamente identificada, com os dados do doente (iniciais do nome ou nimero) e
informacao do medicamento.

O doente deve ser informado que a restante medicacao e as embalagens de medicacao vazias
dispensadas pelos SF devem ser devolvidas, para que o farmacéutico consiga contabilizar a
medicacdo e, assim fazer uma avaliacdo da compliance do doente. Apos contabilizar a
medicacdo devolvida, o Farmacéutico calcula a compliance e transmite o valor dos calculos
ao investigador principal, enquanto o doente ainda se encontra na consulta, incentivando a
adesao terapéutica.

A medicacdo devolvida é armazenada no armario 3 da sala de EC, até a préxima visita de
monitorizacdo, uma vez que se encontra definido que a destruiciko do ME é da
responsabilidade do promotor do EC.

E feito o registo de toda a medicacdo que é dispensada, através do preenchimento
formularios de Accountability.

Nas visitas de monitorizacao o monitor desloca-se ao centro de ensaio, com o objetivo de
avaliar o progresso do estudo, verificar a adesao ao protocolo, verificar se os dados sao
reportados de forma correta e completa, verificar se a conducao do ensaio se encontra de
acordo com a legislacao aplicavel, as GCP e o protocolo, e por fim, proceder a atualizacao do
Pharmacy File. O farmacéutico deve acompanhar a visita de monitorizacdo e elaborar um
relatorio em que descreve os aspetos verificados, os resolvidos e os pendentes de resolucao.

No fim do EC, realiza-se a visita de encerramento, em que o monitor recolhe toda a
medicacdo do EC e verifica a existéncia de toda a documentacdo que suportou o EC. A

informacao relativa ao encerramento é documentada, e a informacdo da data de
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encerramento deve ser atualizada na tabela resumo da localizacdo da medicacao e
documentacao dos ensaios, localizada na porta do armario 1 da sala de EC.

No decurso do Ensaio Clinico o Farmacéutico é responsavel pela garantia das condicdes de
conservacdo do medicamento. Desta forma, a area de EC do CHVNG/E dispde de
termohigrometros com sistema de alarme, calibrados anualmente que permitem efetuar a
monitorizacao continua da temperatura e humidade relativa.

Diariamente sao registados os valores instantaneos de temperatura e humidade do armario
que contém a ME e temperatura do frigorifico. Semanalmente é efetuada a descarga dos
dados armazenados pelo termohigrometro e sao impressas listagens. Estas sdo verificadas
assinalando-se os valores maximos e minimos, datadas e assinadas. Sao arquivadas em
formato de papel e informaticamente documentando que a medicacao esteve corretamente
conservada. Sempre que se verifiquem desvios de temperatura a medicacao é colocada em

quarentena até informacao escrita do promotor em como pode ser utilizada.

7.Informacao sobre os medicamentos

A informacdo de medicamentos é uma actividade farmacéutica fundamental que desde
sempre tem sido dispensada aos doentes e, também a outros profissionais de satude [1].

O crescente nimero de novos medicamentos, a complexidade da terapéutica, a grande
variedade de fontes bibliograficas nesta area e a falta de objectividade de algumas, criaram a
necessidade de dispor de informacao apropriada e independente para os profissionais de
saude [4]. A gradual solicitacdo dos SF, por parte de outros profissionais de salde, comissoes
técnicas, doentes, obriga a que o FH se mantenha atualizado constantemente, devendo para
isso, selecionar as melhores fontes de informacao, de modo a conseguir fornecer informacao
fidedigna aos restantes profissionais de saude.

O CHVNG/E dispoe de bibliotecas de informacao, disponiveis online, que sao constantemente
atualizadas: UptoDate®, MedScape®. Através destas bases de dados consegue-se ter acesso a
um grande volume de informacoes relativamente aos medicamentos.

Durante o meu estagio consultei ambos, tendo verificado que se tornam ferramentas muito

Uteis na pratica diaria dos SF.

8. Farmacovigilancia

O farmacéutico, como especialista do medicamento, ndo se pode limitar a responsabilidade
de dispensar o medicamento na dose e condicdes correctas, acompanhado de informacao para
uma adequada utilizacao. Tem o dever de contribuir para a deteccao de qualquer reacao
adversa medicamentosa (RAM) que possa surgir da utilizacdo de farmacos [4]. Todos os
profissionais de saude, incluindo o FH, integram a estrutura do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia do INFARMED [1] e como tal, devem participar ativamente na notificacdo

de suspeitas de RAM. Qualquer suspeita de RAM deve ser notificada, seja considerada grave
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ou nao. A notificacao deve ser realizada através de um impresso especifico para RAM (Anexo
9) [14] que os profissionais de salde tém disponivel no site do INFARMED. Apos o

preenchimento, este deve ser enviado para o INFARMED o quanto antes.

Durante o meu estagio nao presenciei nenhuma RAM e, como tal, ndo tive oportunidade de

preencher nenhum impresso sobre RAM.

9. Comissoes Técnicas

No CHVNG/E, os farmacéuticos participam ativamente em varias comissdes técnicas, entre as
quais, a Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT), a Comissdo de Etica para a Saude (CES) e
a Comissao de Controlo de Infecao (CCl). Para além de se encontrar devidamente legisladas,
estas comissoes sao de cariz obrigatdrio. Segue em anexo (Anexo 10) [2, 15] qual a sua
constituicdo, competéncias e modo de funcionamento.

Durante o meu estagio nao tive oportunidade de participar em nenhuma reunido destas

comissoes.

10. Conclusao

Este periodo de estagio realizado nos SF do CHVNG/E foi muito Gtil tendo permitido a
aplicacdo do conhecimento adquirido durante o Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas.

Foi uma mais-valia, tanto ao nivel profissional, como pessoal. Apds cinco anos de formacéao
académica, tive a oportunidade de contactar com a realidade diaria de um hospital e adquirir
novos conhecimentos e competéncias técnicas no que se refere a pratica farmacéutica em
ambito hospitalar. Foi-me também possivel, através desta experiéncia, compreender o quao
importante é o trabalho e espirito de equipa numa profissao.

Os SF sdao um drgao de abrangéncia assistencial técnico-cientifica e administrativa, em que se
desenvolvem atividades ligadas a producao, ao armazenamento, ao controlo, a dispensa e a
distribuicdo de medicamentos, bem como a orientacdo de pacientes internos e de
ambulatorio. Visam sempre a eficacia da terapéutica, além da reducdo dos custos, voltando-
se, também, para o ensino e para a pesquisa, proporcionando um vasto campo de
aprimoramento profissional.

O farmacéutico é, sem davida, um profissional polivalente e multifacetado e, estas
caracteristicas fazem dele, um profissional essencial na area de cuidados de salde.

A Farmacia Hospital, quando comparada com outras vertentes da area de farmacia, sempre
foi uma area que me suscitou bastante interesse e, como tal ter a oportunidade de realizar

este estagio, foi muito gratificante e enriquecedor.
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Anexos

Capitulo | - Investigacao

Anexo 1: Resultados do Teste de Shapiro-Wilk relativamente ao pH, aos lipidos e a

hidratacao

Tabela 1.1: Testes de Shapiro-Wilk dos resultados obtidos através do valor médio de pH de ambos os

bracos, ao t=0 e t=60.

Estatistica t Graus de Liberdade Valor p =
pH circulo 1 (t=0) 0,940 20 0,242
pH circulo 2 (t=0) 0,893 20 0,031
pH circulo 3 (t=0) 0,860 20 0,00
pH circulo 1 (t=60) 0,924 20 0,118
pH circulo2 (t=60) 0,888 20 0,024
pH circulo 3 (t=60) 0,886 20 0,023

Tabela 1.2: Testes de Shapiro-Wilk dos resultados obtidos através do valor médio de lipidos de ambos os

bracos, ao t=0 e t=60.

N=20
Estatistica t Graus de Liberdade Valor p
Lipidos C1 (t=0) 0,791 20 0,001
Lipidos C2 (t=0) 0,759 20 0,000
Lipidos C3 (t=0) 0,829 20 0,002
Lipidos C1 (t=60) 0,720 20 0,000
Lipidos C2 (t=60) 0.743 20 0,000
Lipidos C3 (t=60) 0,825 20 0,002

Tabela 1.3: Testes de Shapiro-Wilk dos resultados obtidos através do valor médio de hidratacao de

ambos os bracos, ao t=0 e t=60.

Estatistica t Graus de Liberdade Valor p -
Hidratacao C1 (t=0) 0,934 20 0,188
Hidratacao C2 (t=0) 0,954 20 0,429
Hidratacdo C3 (t=0) 0,957 20 0,495
Hidratacdo C1 (t=60) 0,969 20 0,738
Hidratacao C2 (t=60) 0,964 20 0,633
Hidratacao C3 (t=60) 0,905 20 0,005
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Capitulo Il - Relatério de Estagio em Farmacia Comunitaria

Anexo 1

Regras gerais e especificas relativas a prescricdo de medicamentos comparticipados e nao

comparticipados, de acordo com a Portaria n.° 137-A/2012 de 11 de maio

e Efetua-se em receita
médica, devendo obedecer
as disposicdes legais em
vigor;
e Inclui Denominacao Comum
Internacional (DCl) da
substancia ativa, a forma
farmacéutica, a dosagem, a
apresentacao e a posologia;
e Feita por via eletronica, ou
em regime de excecao, por
via manual;
e Em cada receita médica
podem ser prescritos até
quatro medicamentos
distintos com o limite
maximo de duas embalagens
por medicamento, nem o
total de quatro embalagens
(a excecao de medicamentos
em quantidade
individualizada);
e Aprescricao de
medicamentos
estupefacientes ou
substancias psicotropicas
nao pode constar de receita
onde sejam prescritos outros

medicamentos, sendo este

e A prescricao pode,
excecionalmente, incluir a
denominacao comercial do
medicamento, por marca ou
indicacao do nome do titular
da autorizacao de introducao
no mercado, nas seguintes
situacdes:
a) Prescricao de
medicamentos com
substancia ativa para a
qual nao exista
medicamento genérico
comparticipado ou para a
qual so exista original de
marca;
Justificacao técnica do
prescritor quanto a
insusceptibilidade de
substituicao do medicamento
prescrito:
a) Prescricao de
medicamento com
margem terapéutica
estreita, conforme
informacao prestada
pelo INFARMED, I. P.;

b) Fundada suspeita,

e Quanto a estes
medicamentos sao
aplicadas as regras de
prescricao gerais;

A prescricao pode incluir
a denominacao comercial
do medicamento, por
marca ou indicacao do
titular de AIM;

O prescritor pode indicar
na receita as
justificacoes técnicas (as
mesmas dos
medicamentos
comparticipados) que
impedem o direito de
opcao do doente em
relacao ao medicamento

prescrito.
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tipo de receita denominado previamente reportada
“receita especial”; ao INFARMED, I. P., de
intolerancia ou reacgao
adversa a um
medicamento com a

e A semelhanca das receitas

. mesma substancia ativa,
com medicamentos

. mas identificado por
estupefacientes ou

A s . - outra denominacao
substancias psicotropicas,

. comercial - nesta
as receitas com

. situacao devera constar
medicamentos

. , . em local proprio da
manipulados, também nao

prescricao «Reacao
podem conter outros

. adversa prévia»
medicamentos;

) c) Prescricao de
e Relativamente aos produtos

) medicamento destinado
do Protocolo da Diabetes

) a assegurar a
Mellitus estes devem ser

. . . continuidade de um
obrigatoriamente prescritos

o tratamento com duracao
numa receita isolada, uma

. ) estimada superior a 28
vez que tém entidade de

B . dias - nesta situacao
faturacao especifica

. devera constar em local
(organismos: DS, DT, DO),

proprio da prescricao
em que podem ser

. , «Continuidade de
prescritos até quatro

L tratamento superior a 28
produtos num maximo de

duas embalagens. dias>
e Para pensionistas em regime
especial de comparticipacao
deve constar a sigla «R» junto
dos dados do utente, e para o
regime especial de
comparticipacao de
medicamentos em funcao de
patologia deve contar a sigla

«0» no mesmo campo.

Informacao facultada ao utente

Juntamente com a prescricao por via eletrénica é disponibilizada ao utente a guia de tratamento.
No momento de dispensa o farmacéutico, ou seu colaborador devidamente habilitado, deve
informar o doente sobre o medicamento comercializado que, cumprindo a prescricao, apresente o

preco mais baixo.
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Anexo

Despacho n°17690/2007 de 23 de julho

2

Sistema

Situagoes passiveis de automedicacao

1.

Digestivo

a) Diarreia.

b) Hemorroidas (diagnostico confirmado).

c) Pirose, enfartamento, flatuléncia.

d) Obstipacao.

e) Vomitos, enjoo do movimento.

f) Higiene oral e da orofaringe.

g) Endoparasitoses intestinais.

h) Estomatites (excluindo graves) e
gengivites.

i) Odontalgias.

j) Profilaxia da carie dentaria.

k) Candidiase oral recorrente com
diagndstico médico prévio.

) Modificacao dos termos de higiene oral por
desinfecao oral.

m) Estomatite aftosa.

2.

Cutaneo

a) Queimaduras de 1°grau, incluindo solares.
b) Verrugas.

c) Acne ligeiro a moderado.

d) Desinfecao e higiene da pele e mucosas.

e) Micoses interdigitais.

f) Ectoparasitoses.

g) Picadas de insetos.

h) Pitiriase capitis (caspa).

i) Herpes labial.

j) Feridas superficiais.

) Dermatite das fraldas.

m)Seborreia.

n) Alopécia.

o) Calos e calosidades.

p) Frieiras.

q) Tratamento da pitiriase versicolor.

r) Candidiase balanica.

s) Anestesia tépica em mucosas e pele
nomeadamente mucosa oral e retal.

t) Tratamento sintomatico localizado de
eczema e dermatite com diagndstico médico
prévio.

3. Respiratoério

a) Sintomatologia associada a
estados gripais e constipacoes.

b) Odinofagia, faringite (excluindo
amigdalite).

c) Rinorreia e congestao nasal.

d) Tosse e rouquidao.

e) Tratamento sintomatico da rinite
alérgica perene ou sazonal com
diagnostico médico prévio.

f)  Adjuvante mucolitico  do
tratamento  antibacteriano das
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infecbes respiratorias em presenca
de hipersecrecao bronquica

g) Prevencao e tratamento da rinite
alérgica perene ou sazonal com
diagnéstico médico prévio
(corticoide em inalador nasal)

4. Nervoso

a) Cefaleias ligeiras a moderadas.

b) Tratamento da dependéncia da nicotina
para alivio dos sintomas de privacao desta
substancia em pessoas que desejem deixar
de fumar.

c) Enxaqueca com diagnostico médico prévio.
d) Ansiedade ligeira temporaria.

e) Dificuldade temporaria em adormecer.

5. Mudsculo-esquelético
(Musculo/ dsseo)

a) Dores musculares ligeiras a moderadas.
b) Contusoes.
c) Dores pos-traumaticas
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Anexo 3

Protocolos de automedicacao realizados durante o estagio em farmacia

comunitaria:

v' Constipagdes: AAS, cetirizina, ibuprofeno, paracetamol aliado a hidratacao e
descongestionantes nasais;
Cefaleias: AAS, paracetamol, ibuprofeno
Diarreia: loperamida e reidratacao
Obstipacao: lactulose;

Dor de garganta (garganta irritada): benzidamida até 2%;
Febre: AAS, ibuprofeno, paracetamol;

Tosse: ambroxol, bromexina, dextrometorfano;

v
v
v
v
v' Colicas abdominais sem febre: Buscopam composto ou spasmoplex em SOS.
v
v
v" Dor musculo-esquelética: AAS, ibuprofeno, diclofenac;

v

Hemorroidas: hidrocortisona até 1%.
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Anexo 4

Lista indicativa por categorias ou modos de apresentacao de produtos cosméticos e de higiene

corporal, segundo o regulamento em vigor, Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de setembro:

131

Cremes, emulsoes, locdes, leites, geles e oleos para a pele (maos, rosto, pés, etc.);

Mascaras de beleza (com exclusdo de produtos abrasivos da superficie da pele, por via

quimica);
Bases coloridas (liquidos, pastas, pos);

Pos para maquilhagem, blush, talcos, pos para aplicar depois do banho, pos para

higiene corporal, etc;
Sabonetes, saboes, desodorizantes, etc;
Perfumes e aguas-de-colonia (eau de parfum e eau de toilette);
Preparacodes para banho e duche (geles, sais, espumas e 6leos, gel -duche, etc.);
Depilatorios;
Desodorizantes e antitranspirantes (roll-on, spray, stick);
Produtos capilares:
o Tintas e descolorantes;
o Produtos para ondulacao, desfrisagem e fixacao;
o Produtos de mise en plis e brushing, plix;
o Produtos de limpeza (locoes, pds, champos, etc.);
o Produtos de manutencao do cabelo (locdes, cremes e 6leos, etc.);
o Produtos para penteados (locoes, lacas, brilhantinas, etc.);
o Produtos para a barba (cremes, espumas, locoes, sabdes e after-shave, etc.):

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

rosto e dos olhos;

Produtos para aplicacao nos labios (baton, lipgloss, etc);
Produtos para os cuidados dentarios e bucais;

Produto para os cuidados e maquilhagem das unhas;
Produtos para cuidados intimos, de uso externo;

Produtos para protecao solar e pos-solar;



e Produtos para bronzeamento sem sol;
e Produtos para branquear a pele;

e Produtos antirrugas (lifting, peeling, etc.).
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Anexo 5

Classificacao dos dispositivos médicos, de acordo com o Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de
Junho que descreve o regime juridico dos dispositivos médicos

o Dispositivos de classe | - baixo risco

Ex.: sacos coletores de urina, fraldas e pensos para incontinéncia, meias de compressao,
pulsos, meias e joelheiras elasticas, canadianas, seringas sem agulha, algodao hidrofilo e

ligaduras.

e Dispositivos médicos de classe lla - Médio risco

Ex.: compressas de gaze hidréfila, pensos de gaze ndao impregnados com medicamentos,

adesivos oclusivos para uso topico, agulhas das seringas e lancetas.

e Dispositivos médicos classe IIb - Médio risco

Ex.: material de penso para feridas ulceradas extensas e cronicas, material de penso para
queimaduras graves, canetas de insulina, preservativos, dispositivos destinados
especificamente a serem utilizados na desinfecao, limpeza, lavagem ou hidratacao de lentes

de contacto, solucdes de conforto para portadores de lentes de contacto.

e Dispositivos médicos classe Il - Alto risco
Ex.: preservativos com espermicida, pensos com medicamentos, dispositivos que incorporam

uma substancia medicamentosa e que constituem um Gnico produto nao reutilizavel e em que

a acao da substancia é acessoria a do dispositivo.
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Anexo 6

Tabela-resumo da documentacao necessaria a remeter a cada entidade para o respetivo fecho

da faturacao e receituario:

- Identificacdo da farmacia;
- Data;

- Tipo de lote e seu nimero
consecutivo;

- Valor total a pagar pelos utentes;
- Valor total do PVP;

- Valor total a remunerar pelo SNS
por cada lote de receitas;

- Carimbo da farmacia e assinatura
do Diretor-Técnico ou seu

- Identificacao da farmacia;
- Namero correspondente a fatura;
- Data;

- Organismo;

- Total do nimero de lotes
faturados;

- Total do PVP;

- Valor total do pagamento
efetuado pelos utentes;

- Valor total do reembolso

substituto. efetuado pelo SNS;
- Carimbo da farmacia e assinatura
do Diretor-Técnico ou seu
substituto.

3 1 (SNS) + 3 (ANF)

1 (ANF) + 1 (ARS)
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Anexo 7

Documentos Contabilisticos:

Guia de Remessa E um documento que, obrigatoriamente, acompanha a
mercadoria, vinda de um fornecedor até a entidade
que a solicitou. Este documento deve encontrar-se no
exterior da encomenda para o caso de surgir uma
inspecao.

Apresenta os dados do fornecedor, da farmacia, data
e hora de envio, N° da guia, produtos (com codigo,
quantidade encomendada, quantidade enviada, PVP,
PVF e IVA), total da guia.

As guias de remessa devem ser armazenadas na

farmacia por o periodo de dois anos.

Fatura E o documento que carateriza a encomenda quanto a
qualidade, quantidade, preco e taxas de IVA, devendo

ser conferida com a guia de remessa;

Recibo E o documento emitido que comprova o pagamento
efetuado.
Nota de Devolucao E emitido aquando do processamento de uma devolucao

e deve conter: identificacdo da farmacia, numero da
nota de devolucao, identificacio do fornecedor,
enumeracao dos produtos constantes, referindo a
quantidade, precos de custo e de venda, taxa de IVA e
motivo de devolucao.

Deve ser emitida em triplicado, em que o original e os
duplicados acompanham os produtos e o triplicado

permanece na farmacia.

Nota de Crédito E o documento enviado pelo fornecedor aquando da

rececao da nota de devolucao.

Inventério Consiste na quantificacao de todos 0s

medicamentos/produtos existentes em stock na
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farmacia. Para cada produto deve constar os seguintes
parametros: prateleira onde se localiza; fornecedor;
codigo, nome e forma de apresentacdao do produto;

existéncias; custo unitario e valor sem IVA.

Balancete

Quadro recapitulativo onde deve constar a soma dos
débitos e dos créditos de cada transacao e respetivos

saldos. No final o débito tera de ser igual ao crédito.
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Capitulo Ill - Relatério de Estagio em Farmacia Hospitalar

Anexo 1: Medicamentos legislados, com comparticipacdo de 100% (Regime Ambulatério)

Patologias abrangidas

pela legislacao

Legislacao

Artrite Reumatoide;
Espondilite Anquilosante;
Artrite Psoriatica; Artrite

Idiopatica Juvenil
Poliarticular;

Psoriase Em Placas.

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

Fibrose cistica

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

Doentes insuficientes
renais cronicos e

transplantados renais

Despacho n.° 3/91, de 08/02, alterado pelo Despacho n.°
11619/2003, de 22/05, Despacho n.° 14916/2004, de 02/07,
Rectificacao 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

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
Virus da Imunodeficiéncia
Humana
(VIH)

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

Deficiéncia da Hormona
de Crescimento na
crianca;
Sindrome de Turner;

Perturbacdes do

Despacho n.° 12455/2010, de 22/07
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crescimento;
Sindrome de Prader-Willi;
Terapéutica de

Substituicao em Adultos

Esclerose lateral

amiotrofica

Despacho n.° 8599/2009, de 19/03

Sindrome de Lennox-

Gastaut

Despacho 13 622/99, de 26/5

Paraplegias Espasticas
familiares
E ataxias Cerebelosas
Hereditarias,
nomeadamente a doenca

de Machado-Joseph

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

Profilaxia de rejeicao
aguda de Transplante
Alogénico Renal,

Hepatico e Cardiaco

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

Doentes com Hepatite C;

Portaria n.° 194/2012, de 18/04;

Esclerose Mdltipla

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

Doentes acromegalicos

Despacho n.° 3837/2005, (22 série) de 27/01; Rectificagdo n°
652/2005, de 06/04

Doenca de Crohn ativa
grave ou com formacao

de fistulas

Despacho n.° 4466/2005, de 10/02, alterado pelo Despacho n.°
30994/2008, de 21/11.
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Anexo 2
Modelo n.° 1509 da INCM para a aquisicao de MEP

REQUISIGAO DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARAGOES COMPREENDIDAS NAS TABELAS LR W E W,
COM EXCEPGAO DA 1A, ANEXAS AO DECRETO-LEI N.© 15/93, DE 22 DE JANEWRO,
'COM RECTIFICAGAO DE 20 DE FEVEREIRO
ne 193

Nota de Encomenda | A P

(Nos termos do art. 18.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro.)

Requisita-se a
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Anexo 3

Modelo n.° 1509 da INCM para requisicao de MEP

REQUISICAD DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARAGOES COMPREENDIDAS NAS TABELAS 1, I, Il E IV, COM EXCEPGAO DA kA,
ANEXAS AO DECRETO-LEI N.* 15/93, DE 22 DE JNEIRO, COM RECTIFICACAQ DE 20 DE FEVEREIRO

Servigos Farmacéuticos
do

N I Anexo X

i) —
SALA

Medicamento (DCi) Forma farmacéutioa Dosagem Codigo
Quantidade | Entermeiro que administra o medicamento
Nome do doente m%z::’m pedica - Quantidade Observagdes
ou prescrita Rubrica Dua
Total Total
Assinatura leghel do director do servigo ou legal substituto | Assinatura legivel do director dos sexvigos farmacdutioos Entregue por (ass. legivel)
ou legal substituto
Data__ /. /  N*Mec Data ___/ N.* Mec. Data /. £ N.* Mec.
Recebido por (ass. legived)
Data /. /. N.© Mec

Modelo n.* 1509 (Excisve ¢ INGM, 5, A) T
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Anexo 4

Requisicao de Hemoderivados (Via Servico)

141

Numere de serie VIASERVICO

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISICAQ/DISTRIBUICAO/ADMINISTRACAD

{Argquivar no proceszo clinice do doentel

HOSFITAL SERVIGDH [ 1111
Medica Idensificacso do doente CQuadro A
(Mo legtvel) froen, B0 B de procesne, B 0w s SN
N Mec.

ol
Vinheta
Assmatura

Ao etiguens awscolmie clesdgraio ou outra. Emiar o ulooalawes, com o

Caa idennficopde ds dovwiv, quamias as wrkdedes reguisingdes

Regrrcio/Timsrorrcacio CHMIC i precncher peks miiood
. adro B

Hemadarmado I Qu
(Noomse, Form farm aelarica, via de adasiminmegdol
Dase/Frequancia DChragao do ratamento
CrarnosticoFostficagao Clmica
RecisTo de Dsmrunclo N° () (A prevwcher peing Serviped Farmacduniced) Choadre C

Bemoderivado dose Croanfidads Late Lab. Oripem/Formecedor PV Cart. P aRMED
Enviada Farmar &ufico 2 Mec

) Bxeepolomalmente o Mlasmae Fresoo Cosgebade sacshads podend ser dinsriulid @ Br FogiEng ¢ angishe mo serilgo o [esomibs miierapio

Becebido /| Servigo requisitante N Mex
{Assimassra)
RECISTO DE ADUTSTSTRACLO [ s s P mvemom s Arsressd 1ag, P AreaneTrasdo *)) I Qu:dru D
Data Hemoderivado/'dose Chiantidads Lotz Tab. ofzem Azzinararal ® Mac.
£ L resporsidiel pela werifieagds do coslormiloiade dho g Regilang, coum o Sostiide b Fiao 20 Sl camsen

Uk prodmios. oo admmesados Do pramo o 2+ hons o aendendo &5 comdipdes o CONSEMUAGH0 oo TOTHo, sarko ol grents. devnhvados
ace: Sarvipos Farmacsuticos. Mo quadne D ser bnada a devolngdio, datady & assizads 0" mecancemafion))




Anexo 5

Requisicao de Hemoderivados (Via Farmacia)

Numere de série VIAFARMACTA

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISICAQ/DISTRIBUICAQ/ADMIMISTRACAD

{draquivear pelos Serviges Farmacduticos )

HIORFTAL SERVICD [T LI
Medica Identificacao do doente Cmadro A
Moo fi ) jrome, 81, mdo prooee, & e siee do SYS)
" Mec.
o
Vinketa
Assimahma
Data i
—_—— o FgaE) aedeolie ssdgrah ou sub. Emer RS ssocolires, oom g
idenifieapdo de cdodve, geaTnEs o anidades Rigquisitaaas

Begrrsiclo/Jostoncacio CHeaca i precncher pela médica)

Hemoderivado | QuadroB
{Momd, forme fermacdanicd, v o oAl f
Doz Frequensia Turacio do tratamerto
Diagnastice Tustificacio Clnica
EectsTo de Destereroclo N.° (% i precrcker peins Serdgos Farmocduricos) Cmadra

Hemoderivado'dose Quanfidade. Late Lab. Orizem/ Fomecedor [ Cett. WFARMED
Enviada Farmacatico M Mec
%) Eooepeimolvvae o Plasma Frees Comgeloc freocshaals poaeed ser alnribadao ¢ fer reglan ¢ angudve so seripe de fearokemomrapla
Becebido _ 7/ Servigo requisimnte ME Mec.

{Alssiran R

L Instruces relativas 3 docnmentacio:

A requsicao, constinida por I vis (PIiF4RMACI4 FOVLASERITO), ¢ emviada aos Servicos Farmacuticos apos
presnchimere dos Cuadros A e B pelo senvigo requisitante. O quadro C e preenchido pelos Servigos Farmac uticos.
VIASERVIGO — A preencher pelo servipo requisitante e anquivar no processe cinice do doente.

VIAFARMACTA — PeTmanece em arguive oos Sarviges Fnu:a:em'u:u:rs NEgEﬂI:ﬂ_TIII:dE 2 distl mL@ e registo do plasma
fresco conmelade inactivade, bem coms o anpuive da iz 8T

IL Insirucoes relativas ao produwto medicamentosa:
a) Cada umidade medicamentosa fomedids sem efiquetada pelos Servipos Farmacamicos com as respectvas condicdes de

mn;enm;meui?m:m;mdudumneednm:;nmmmm

&) O produios néo adminismades o prazo de ‘41umse-ntm..e:dnnsmndgu-esdzcmm3;au do romlo, serio
obrigatoriamente devolvidos aos Servipos Farmwcfitices. Mo quadre D ser2 Lvrada a devoliagio, datada e assinada (o
mecanosTaficn)
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Anexo 6

Rotulos identificativos das Bolsas de Neonatologia

Validnde: 24h a temp* ambiente

Data de preparagio / /

O Técnico

L IR 33 33
GIUCOSE 30%0..crvwwennrreseesmeressesssneess 23,33
Cloreto de sodio 20% )
Cloreto de potéssio 7,5%... 2,k
Gluconato de calcio 10% )

Sulfato de magnés:o D0V siivinsr ———ml
Glycophos {23 ml
Peditrace®

Soluvit ®N...

Heparin......... —< U1/ A0 _Yml
L-Carnitina...........- — mg/ m} i
Zinco 10 mg/10 ml....ooeerenn —— ml

Contém/ 00, M mi Administrar 10 Mmi

Proteger da luz Nao aditivar firmacos

O Farmacéutico

g
S&R‘s&(}{)& FARMA{TEUT
}v‘é,&)\é‘v{\)ﬂ,(‘\l[\ E\)’(\iﬂb NQTREQAG pAREﬁ-rER
R B o ¢
! g NOME: &t (.\9 3 )20 5
| SERVICO L ERRE N o
<
' Lipofundina METACT 20% oo Ao Tl
u 5
0 Vitalipid inf e f'“*’ Zalls SO
w A T P gid )
3{5 CONTEM £ Ok o
z g ADMINISTRAR - e e 27

COMSERVAR NO FRIGORIFICO® NAO ADICIONAR ?ARMACR“S

Validade: 24h. atemp” ambisnts
O Técnico:

Datade BTEDAACHT b s O Farmaeéutico l
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Anexo 7

Prescricao de uma Bolsa de Neonatologia - Bolsas Two-in-One

Worksheet Two-in-One Bag No

Patient Name:
Patient {D:
Ward:
Clinician:
Consultant:
Pharmacist:

Neonatologia

Comment{s}):

Inc. -

Date of Birth: 04/02/2013

Body Weight: 1.34 kg

Heparina: 5 & UI

Expiry Date :

] Mgnufacturerfdéunuy

A .\}o‘i:_(m!) : Batch Number
30,63

Waterfor Injections 3337 e o
- Glucose 300 mg/ml 37,33 f

iNaCl20% 0,26 )

LKCI 1 mmoliml 2,60 |

‘Calclum gluconate 10% _ 530

Giycophos® . 00

_Separate Compounding ___ Vol. (ml) Batch Number

Expiry Date ! Manufacturer/Country

Signature/date of microbiclogical testing: ..

smok: B }:Gmosm/KgH?_O

oluggo 1: A1 §ml CHT: 40 mikg/d
olugdo 2: Y mi CHev: “ 0 mlkgd
eite: \f> mi CHoral: }/ ml/kg/d
fa: . mEq/kg

(- 4% mEqg/kg

a: —1 mlkg CHVNGaia,

Ritmos: sol 1: L{/a ml/h

: Vitalipid® N Infant T ey N e 3 Ay | o seaied)
Sy % 5
Batch number of TIO bag: 7 |
- ; s WZ ] 7 Order of mixing - Two in One
fopesationsigetedvr:cT: o ml K5
Ingredfents assembled by: AmIne
Ingredients checked by: ! acids
Oate: i = o)) Glucose
Compounded by: e W.F.J.
Final check by: NaC/l
Constituents: {without overages) Electrolyte Contents: Trace Elements:
Nitrogen: 0,28g Na: 2,70 mmoi Zn: 0,00 pmol
Amino Acids: 2,009 K 2,60 mmol Se: 0,00 pmot
Glucose: 11,20 g 44,80 kcal Ca:: 1,18 mmof Cu: 0,00 pmot
Total Energy: 52,15 kcal Mg: 0,00 mmol Fe: 0,00 pmo!
Non-Protein Energy: 44,80 keal Ck 3,49 mmol Cr: 0,00 pymol
P {total): 0,890 mmol
Ac: 0,00 mmel
S504: 0,00 mmel

Kealkg/d 42,
% Proteinas AR, 3
% Lipideos A2, 6

% H Carbono __ &%

Glicose: 5, Q mg/kg!”
Protefnas: 4%
Lipideos:

sol 2: O, mih

ON 7 0R 1 e D
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Anexo 8

Etapas de um Ensaio Clinico

Promotor

Visita de
Feasibility/Selec
ao do Centro Submissao as Autoridades:

- Aprovacao do INFARMED

- Parecer da CEIC e da

Arquivo da CNPD

Documentacao

Submissao ao CA da Instituicao
(Hospital) onde decorrer o EC

Avaliacao Técnico-
v Cientifica; Contrato
Financeiro

Visita de

isi Inici m
Encerramento Visita de Inicio com a

Equipa de
Investigacao

Visitas de Z
Monitorizagéo Recrutamento de CIRCUITO DO MEDICAMENTO

‘ doentes EXPERIMENTAL

Promotor/Monitor
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Anexo 9
Ficha de Notificacao de RAM

ﬁﬂ. SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA & infarmed
L Motificacdo de Reaccies Adversas a Medicamentos &S

Matifique sempre que suspsitar de uma reao;ao adversa Confidencial
A. Reaccdo adversa a medicamento (RAM)

Considera a reaccho adversa (ou o caso, s mais do que uma reaccao)® gave? Sm [ MNaa[]
Semmemﬁdaam?

[ Colocou a vida em risco [ Causou anomalias congenitas

[ Masivou ou prolongou intemamento [ Outra® (especifique em F.)

Tratamento da reaccao adversa:

| Nome de marca lote | Dosedidria | Viaadm. | Indicachoterapéuica | Deta inicio | Data fim |

#1
#2

O medicamento foi suspenso devido & resccso[] A resogao medhonou apos suspensao [ O manteve-se [
Howve redugio da posolkogia (especifique em P[] Suspsits de interacgie® enre medicamentos (espedf, em F) [
0 mesmo farmaco foi reintroduside [ Ocorrew rescgso adversa idéntica quando da reintrodugso []

S50 monheddas reacgbes anteriores ao mesmo fameoo[] 580 conhedidas resogies anteriones a outros farmacos [
Congidera a relacao causal: [ Cefinitiva (osrta) O Prowavel [JPezzivel O Improwavel

induindo auto-medicacio (e outro tipo de produtos)

D. Doente

Iniciais do nome OFeminine  [JMesauling Peso Ko Atu= om
Datz de nesdmemts 0w idade 3 data da ocoméncia dals) RAM(s)

Como evoluiu o doente em relag2o a(s) RAM(s)?

O cwa [JEm recuperacao [ Persiste sem recuperacao [ Morte sem relecao com a reaccan
[ Cura com seguelss [] Desconbhecida [JMaorte com possivel relac3o com a resccio
Fdorme:

Profissao Especialidade

Local de trabalho

Contactos™: [ Telefone/ Talemdvel [e-maif

Dew Bssinanra
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Anexo 10

Comissoes Técnicas - Constituicao e Competéncias

Segundo o Despacho n.° 1083/2004, de 1 de dezembro de 2003 - Regulamento das competéncias,

constituicao e modo de funcionamento das CFT:

Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT)

“A Comissao de Farmacia e Terapéutica tem a seguinte composicao:

A CFT é constituida no maximo por seis elementos, sendo metade médicos e metade
farmacéuticos;

E presidida pelo diretor clinico do hospital ou por um dos seus adjuntos, os restantes
médicos sdo designados pela comissao médica e os farmacéuticos pelo pessoal técnico
superior dos servicos farmacéuticos do quadro do hospital.

Compete a CFT:

o Atuar como um érgado de ligacdo entre os servicos de acdo médica e os servicos
farmacéuticos;

o Elaborar adendas de aditamento ou de exclusao ao Formulario Nacional de
Medicamentos Hospitalares (FNMH);

o Emitir pareceres e relatorios sobre todos os medicamentos a incluir ou excluir do
FNMH a enviar periodicamente ao Instituto Nacional da Farmacia e do
Medicamento (INFARMED);

o Velar pelo cumprimento do FNMH e suas adendas;

o Pronunciar-se sobre a correcdo da terapéutica prescrita aos doentes, quando
solicitada pelo seu presidente, e sem quebra das normas de deontologia;

o Elaborar a lista de medicamentos de urgéncia que devem existir nos servicos de
acdo médica;

o Pronunciar-se sobre a aquisicao de medicamentos que ndo constem do formulario,
ou sobre a introducao de novos produtos

o Apreciacao periddica dos custos da terapéutica de cada servico hospitalar;

o Recolha de informacao sobre prescricao e utilizacao de medicamentos no hospital,
tendo em vista a eficacia do tratamento dos doentes e como objetivo a poupanca

e racionalidade da gestao de stocks.

A CFT relne obrigatoriamente de trés em trés meses, sem prejuizo de poder reunir sempre o

presidente a convoque.”

Comissdo de Etica para a Saude (CES)
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De acordo o Decreto-Lei n.° 97/95, de 10 de maio, que regulamenta as Comissoes de Etica para a
Saude, “As CES tém uma composicdo multidisciplinar e sdo constituidas por sete membros,
designados de entre médicos, enfermeiros, farmacéuticos, juristas, teologos, psicélogos,
sociologos ou profissionais de outras areas das ciéncias sociais € humanas.” E compete a CES,
segundo o mesmo DL:

e “Zelar, no ambito do funcionamento da instituicdo ou servico de salde respetivo, pela
salvaguarda da dignidade e integridade humanas;

e Emitir, por sua iniciativa ou por solicitacdo, pareceres sobre questdes éticas no dominio
das atividades da instituicao ou servico de salde respetivo;

e Pronunciar-se sobre os protocolos de investigacao cientifica, nomeadamente os que se
refiram a ensaios de diagnostico ou terapéutica e técnicas experimentais que envolvem
seres humanos e seus produtos biologicos, celebrados no ambito da instituicdo ou servico
de salde respetivo;

e Pronunciar-se sobre os pedidos de autorizacdo para a realizacdo de ensaios clinicos da
instituicao ou servico de saude respetivo e fiscalizar a sua execucdo, em especial no que
respeita aos aspetos 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 respetivo;

e Reconhecer a qualificacdo cientifica adequada para a realizacdo de ensaios clinicos,
relativamente aos médicos da instituicao ou servico de saude respetivo;

e Promover a divulgacdo dos principios gerais da bioética pelos meios julgados adequados,
designadamente através de estudos, pareceres ou outros documentos, no ambito dos

profissionais de saude da instituicdo ou servico de salde respetivo.”
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