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Resumo

Este relatorio pretende descrever a experiéncia profissionalizante por mim vivida em trés
vertentes distintas: Investigacao laboratorial, Farmacia Comunitaria e Farmacia Hospitalar.

Deste modo, o presente trabalho encontra-se dividido em trés capitulos.

O primeiro capitulo aborda a investigacdo laboratorial sob o tema “Estudos de formulacdo em
encapsulacdo de probioticos”. O crescente nimero de infegdes urogenitais e o aumento das
situacdes de recorréncia e resisténcia a antibioticos, levaram a investigacdo de novas
abordagens terapéuticas, sobretudo preventivas, como o uso de probioticos, para
reestabelecer a flora vaginal e evitar infecoes oportunistas. A microencapsulacao foi o
processo escolhido para veicular as combinacdes de probidticos com prebidticos, misturas
estas que se revelaram uma mais-valia em relacdo ao uso isolado de probidticos. As
microparticulas foram depois liofilizadas e comparadas com particulas nao liofilizadas,
verificando-se nao existir diferencas substanciais na manutencao da viabilidade celular a
curto prazo. Otimizou-se a metodologia de estudo destas formulacdes, através de ensaios de
dissolucdao das microparticulas em diferentes meios, incluindo o simulante de fluido vaginal,
estabelecendo-se como meio ideal de dissolucdo/desagregacao, o citrato de sodio 2%, pH =
8,36. Concluiu-se que estudos mais detalhados serdao necessarios para determinar a

aplicabilidade destas microparticulas simbioticas na mucosa vaginal.

0 segundo capitulo refere-se ao relatorio de estagio em Farmacia Comunitaria, que foi
realizado na Farmacia Pedroso, Covilha. Todas as atividades por mim efetuadas, e todo o
contato que tive no ambito da pratica farmacéutica comunitaria, estao descritos ao longo
deste capitulo. Este periodo de estagio permitiu-me adquirir novas competéncias e
conhecimentos, e constatar o papel ativo e informado que o farmacéutico comunitario possui

para com a salde e bem-estar da populacao.

0 terceiro capitulo alude a todo o funcionamento e caracterizacdao de uma unidade hospitalar
de Servicos Farmacéuticos. O relatorio presente neste capitulo demonstra a realidade com a
qual contatei e tudo aquilo que tive oportunidade de aprender ao longo do meu estagio no
Centro Hospitalar Cova da Beira, Covilha. Esta experiéncia levou-me a concluir que o
farmacéutico hospitalar tem sem ddvida um papel de destaque enquanto especialista e gestor

da terapéutica, dentro da instituicao hospitalar.
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Abstract

This report aims to describe my professional experience in three distinct areas: Laboratory
research, Community Pharmacy and Hospital Pharmacy. Therefore, this paper is divided into

three chapters.

The first chapter discusses my laboratory research under the theme “Formulation studies for
probiotics encapsulation”. The growing number of urogenital infections and the increasing
situations of recurrence and resistance to antibiotics, led to the investigation of new
therapeutic approaches, especially preventive, such as the use of probiotics to restore the
vaginal flora and prevent opportunistic infections. Microencapsulation of probiotics was
chosen to load combinations of probiotics with prebiotics. These mixtures proved to be
advantageous in relation with the isolated probiotics. Microparticles were then lyophilized
and compared to non-lyophilized particles, with no substantial differences in cell viability
short term maintenance observed. The study methodology of these formulations was
optimized through microparticles dissolution tests in different media, including vaginal fluid
stimulant. The ideal means of dissolution/disaggregation established, was sodium citrate 2%,
pH = 8.36. It was concluded that more detailed studies are needed to determine the

applicability of these symbiotic microparticles in the vaginal mucosa.

The second chapter refers to the internship report in Community Pharmacy, which was held in
Farmacia Pedroso, Covilha. This internship period was very rewarding for me, both
professionally and personally, having the opportunity to demonstrate my skills and acquire
new knowledge. All of the activities carried out by me and all the contact | had within the

community pharmacy practice, are described throughout this chapter.

The third chapter refers to all operating conditions and characterization of a hospitalar unit
of Pharmaceutical Services. The report present in this chapter demonstrates the reality to
which | contacted and all that | had the opportunity to learn throughout my internship in
Centro Hospitalar Cova da Beira, Covilha. This experience led me to the conclusion that a
hospital pharmacist has undoubtedly a prominent role as a specialist and manager of therapy,

within the hospital institution.
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Capitulo 1 - Investigacao
Estudos de formulacao em encapsulacao de

probidticos

1. Introducao

As infecOes urogenitais sao cada vez mais comuns e quase todas as mulheres ja
experienciaram os seus sintomas incomodativos (1). Como 12 linha de tratamento recorre-se
hoje em dia a farmacos tais como os antibioticos. Contudo, a recorréncia é um problema
relativamente frequente que apresenta desafios de tratamento (1). Novas abordagens
terapéuticas, sobretudo preventivas, como o uso de probidticos, para reestabelecer a flora
vaginal e evitar infecoes oportunistas estao a dar gradualmente os primeiros passos (2, 3).

E, entdo, obrigatdrio encontrar maneiras de veicular estes probidticos, garantindo que
mantém a sua viabilidade ao longo de todo o processo de producdo e armazenamento, de
forma a poderem exercer todos os seus efeitos benéficos. O uso de prebidticos com
probidticos e a microencapsulacdo destas misturas simbidticas, estabeleceu-se como uma
alternativa capaz de corresponder com as necessidades expectaveis (4, 5). Para isso devem
ser estudadas as melhores formulagdes simbioticas e o melhor método de encapsulacao de

maneira a garantir viabilidade celular no produto final.

2. Revisao de literatura

2.1 Flora vaginal e infecOes vaginais

A ecologia vaginal de uma mulher ndo é constante, sofrendo variacées em resposta a fatores
enddgenos e exodgenos. Os fatores endogenos abrangem a idade da mulher, as variagoes
hormonais, a gravidez, entre outros; os fatores exdgenos incluem as relacbes sexuais, 0 uso
de antibidticos, espermicidas ou duches vaginais (1, 6, 7). Muito se tem discutido sobre a
constituicdo da flora vaginal considerada normal, chegando-se a conclusdo que a maioria das
mulheres contém varios géneros de microrganismos como Atopobium spp., Megasphaera spp.,
Leptolergy spp. e, em especial Lactobacillus spp., sendo o L.crispatus, L.jensenii e L. iners os
mais comuns (8). Estes microrganismos produtores de acido lactico sdo capazes de manter um
pH vaginal acido (entre 3,5 e 4,5), sendo este um fator crucial na inibicdo do crescimento de
microrganismos patogénicos, beneficiando simultaneamente a propria recolonizacao pela

flora protetora em detrimento da patogénica (9). Também se reconhece o papel positivo dos



estrogénios na promocao da colonizacdao da vagina por lactobacilos (8). Assim sendo, as
mulheres pds-menopausicas sao mais suscetiveis a infecées urogenitais do que as mulheres

pré-menopausicas em idade fértil.

As infecbes vaginais surgem quando existe um desequilibrio na microbiota vaginal e os efeitos
dos microrganismos patogénicos se sobrepoem aos dos lactobacilos comensais protetores.
Podem destacar-se trés causas primarias de infecdo ao nivel vaginal: a infecdo por
Trichomonas vaginalis, por fungos como a Candida albicans e polibacteriana (bacteriose
vaginal) (10). A bacteriose vaginal (BV) nao é atribuivel a presenca de apenas um
microrganismo, mas sim de um conjunto deles, destacando-se a Gardnerella vaginalis e
outros bacilos gram negativos anaeroébios (1).

As infecOes urogenitais nao sexualmente transmitidas, que incluem ainda as infecGes do trato
urinario, afetam cerca de 1 biliao de mulheres em todo o mundo, por ano, prejudicando a sua

qualidade de vida (1).

2.2 Uso de Probioticos no ambito das infecoes vaginais

0 termo probidtico, que significa literalmente “para a vida”, teve varias definicdes associadas
a si nos Ultimos anos, sendo que atualmente se define como um conjunto de microrganismos
vivos que, ingeridos em quantidades suficientes, promovem efeitos benéficos no hospedeiro
(11, 12). Apesar destes efeitos benéficos serem usualmente atribuidos apenas ao sistema
digestivo, existem numerosos estudos que abordam o seu uso em outras situacdes, das quais
faz parte a manutencdao de uma flora vaginal saudavel, capaz de proteger de infecoes
urogenitais (13). Uma vez que a recorréncia destas infecoes tem aumentado, e o uso repetido
de antibioticos tem levado a inUmeras resisténcias microbianas, decidiu-se estudar o uso de
lactobacilos como alternativa terapéutica que permitisse diminuir e/ou prevenir o curso das

infecdes urogenitais.

Os lactobacilos sdao bactérias gram positivas, na sua maioria anaerobias facultativas, e
pertencem ao grupo das bactérias acido-lacticas que, como o proprio nome indica, produzem
acido lactico a partir da fermentacdo de hidratos de carbono presentes no meio (14). Para
além do acido lactico, os lactobacilos produzem ainda outros metabolitos antimicrobianos
como o peroxido de hidrogénio e as bacteriocinas (proteinas com atividade antimicrobiana)
que vao atuar sinergicamente na inibicdo da proliferacao de agentes patogénicos (15, 16).
Outro dos mecanismos de acao dos lactobacilos é a inibicdo da adesdao dos microrganismos
patogénicos ao epitélio vaginal. Esta inibicdo pode ocorrer devido a auto-agregacdo de
lactobacilos ao muco vaginal, formando um biofilme que funciona como barreira a
colonizacdo patogénica; devido a mecanismos de competicdo por recetores das células

epiteliais ou por nutrientes; e devido a producao de biosurfactantes (16). No entanto, cada



estirpe probidtica € Unica e possui mecanismos de acao caracteristicos, sendo necessaria uma
detalhada caracterizacdo laboratorial para selecao das estirpes adequadas a aplicacao
terapéutica.

Para além de selecionar a estirpe de lactobacilos adequada, também é necessario que estas
bactérias atinjam o local alvo em quantidades suficientes para exercer a sua acdo. Um estudo
no qual foram administrados oralmente L. rhamnosus GR-1 e L. fermentum RC-14,
convencionou que a dose diaria oral requerida para a renovacao e manutencao da flora

urogenital normal sdo 10® organismos viaveis (17).

2.3 Combinacodes simbidticas e protetoras

0 termo simbiotico € usado quando existe uma combinacao de probioticos e prebioticos (11).
Um prebidtico, por sua vez, é definido como uma substancia nao digerivel, neste caso um
hidrato de carbono, que estimula seletivamente o crescimento e/ou a atividade de certas
bactérias comensais, conferindo assim beneficios a salde do hospedeiro (12). Deste modo
estao descritos varios estudos que investigam quais as melhores combinacoes de lactobacilos
com prebioticos, no sentido de otimizar a recolonizacao pela flora comensal. A inulina e os
oligossacaridos, particularmente os fruto e glucoligossacaridos, estdao entre os mais
estudados, estando descrita a sua capacidade de serem metabolizados apenas por estirpes de
lactobacilos, sendo os microrganismos patogénicos incapazes de os utilizar para crescimento
proprio (4, 18-20). Também estao descritos os seus efeitos protetores nos lactobacilos sob
situacoes de stress como o congelamento, a desidratacao e a liofilizacdo. Tal facto pode ser
explicado devido a interacbes especificas com os fosfolipidos da membrana celular das
bactérias, que aumentam a sua estabilidade (21). Neste ambito, e uma vez que do ponto de
vista tecnologico uma formulacao probidtica ou simbidtica tem de ser estavel e garantir a
viabilidade celular durante todos os processos, procuraram-se outros compostos capazes de
proteger os lactobacilos probidticos. A trealose e a sacarose tém sido os crioprotetores mais
usados, embora outros aclcares (ex: lactose, maltose, frutose), alcoois de aclcar (ex:
sorbitol, inositol, glicerol), aminoacidos (ex. acido ascorbico) e leite em po6 desnatado
também sejam capazes de exercer um efeito protetor, inibindo a formacéo intracelular de
gelo, a desnaturacdo proteica e o consequente dano celular que levaria a inviabilizacdo dos
probioticos (22-27).

2.4 Encapsulacao de probioticos

E certo que existem comercializados varios produtos farmacéuticos contendo probioéticos,

com o intuito de reequilibrar o ecossistema vaginal, sejam eles aplicados topicamente ou por



via oral. Contudo, a suscetibilidade de certas estirpes probidticas as condicdes ambientais
limita muito a sua utilizacdao. Assim sendo, tecnologias que protejam a viabilidade dos
probidticos durante a producao, armazenamento e passagem no transito gastrointestinal (no
caso da sua administracao ser per os) sdo altamente desejaveis.

A criacdao de uma barreira fisica contra as condicdoes adversas, de modo a diminuir a lesao
celular ou a perda celular de probidticos, € uma abordagem que esta atualmente a receber
um interesse consideravel. Neste ambito, a tecnologia de encapsulacao de probidticos € uma
excitante area da biofarmacia que emergiu e se desenvolveu rapidamente durante as ultimas
duas décadas.

A microencapsulacdo pode ser definida como um processo no qual materiais no estado sélido,
liquido ou gasoso sao retidos numa matriz ou membrana encapsuladora, formando-se
pequenas capsulas que libertam o seu conteldo a velocidade controlada, durante longos
periodos de tempo (28). InUmeros estudos tém sido elaborados acerca do valor acrescentado
gue a microencapsulacdo de probioticos tem na area terapéutica e preventiva. A maioria
destes estudos €, no entanto, baseada na avaliacdo da sobrevivéncia de probidticos em
simulante de fluido gastrico e em condicbes intestinais (26, 29-32). A literatura é
relativamente escassa no que respeita a microencapsulacao de probidticos destinados ao uso
vaginal, embora existam diversos produtos comercializados para este fim. Um estudo recente
envolve Pliszczak e colaboradores, que desenvolveram um novo sistema bioadesivo vaginal
contendo probioticos (L. rhamnosus, L. salivarius, L. brevis e L. plantarum) encapsulados com

acido hialurénico, em particulas de pectina (4).

2.4.1 Materiais utilizados na encapsulacao

Os materiais usados na encapsulacdo de probidticos sdo normalmente poliméricos, sendo os
mais comuns o alginato de sodio, quitosano, carragenano, amido, derivados da celulose,
gelatina, gomas, polimeros sintéticos e, ainda, proteinas do leite (9, 33, 34). Entre estes
destaca-se sem duvida o alginato, devido a sua natureza nao toxica, mucoadesao, baixo
custo, simplicidade de manipulacao, biocompatibilidade e capacidade de formar um gel firme
com boa estabilidade mecanica (9, 26, 31, 35-39).

0 alginato de sodio € um sal sodico do acido alginico, um polissacarido natural encontrado nas
algas marinhas castanhas (40). O alginato é uma cadeia polimérica de acidos uronicos, o acido
a-L-gulurénico (G) e o B-D-manurdnico (M), unidos por ligacdes (1->4)-glicosidicas, e que
podem organizar-me homopolimericamente (regides s6 com blocos G ou s6 com blocos M) ou
em sequéncias alternadas (com alternancia de blocos G e M) (Figura 1) (41). A proporcao,
distribuicdo e comprimento destes blocos M e G vao determinar as propriedades fisico-
quimicas das moléculas de alginato (34). Alginatos com maior nimero de blocos G sdo os
preferiveis para a encapsulacdo uma vez que asseguram alta estabilidade mecanica e elevada

tolerancia a sais e agentes quelantes (34, 37, 42).
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Figura 18 - Estrutura das unidades constituintes do alginato (43).

Uma das maiores caracteristicas do alginato sao as suas propriedades gelificantes quando em
contato com contra-ides divalentes como o calcio, obtendo-se uma estrutura reticulada
propicia a encapsulacdo de materiais sensiveis como as células bacterianas probidticas (41,
44). A este processo da-se o nome de gelificacdo ionotréopica. A gelificacdo ionotropica
baseia-se nas interacdes ionicas que se estabelecem entre os ides calcio, carregados
positivamente, e os anides carboxilato (41). Esta interacdo € proporcionada por blocos
constituidos apenas por acido a-L-guluronico (blocos GG), devido ao arranjo espacial formado
e aos atomos de oxigénio hidroxilo que induzem uma interacdo muito mais forte (45). A
estrutura de cross linking obtida apds gelificacao ionotropica da-se comumente o nome de

modelo “caixa de ovos”, devido a semelhanca estrutural com a mesma.

Alginato de Sédio Alginato de calcio

Figura 19 - Gelificacdo dos blocos GG na presenca de célcio: Modelo “caixa de ovos" (45).



2.4.2 Métodos de encapsulacao

A escolha do método de encapsulacao mais adequado depende do tipo de material ativo, da
sua aplicacdo e do mecanismo de libertacdo desejado (46). Foram desenvolvidos varios
métodos para encapsulacao de probidticos sendo os mais descritos o spray drying e as
técnicas de aprisionamento de probioticos em particulas de gel, formadas a partir de métodos
de emulsificacdo ou extrusdo. Existem ainda outras técnicas capazes de produzir
microparticulas, entre elas a coacervacdo, spray chilling, polimerizacdo interfacial e co-
cristalizacao sendo, contudo, a sua utilizacao mais limitada (36).

A técnica de extrusao de microparticulas € facil de implementar e simples de executar, de
baixo custo, ndo usa altas temperaturas nem solventes nocivos e utiliza operacées delicadas
gue nao danificam as células probidticas, mantendo-se, assim, elevada viabilidade (14). Neste
método, as células bacterianas de probidtico sdao misturadas com a suspensao polimérica do
material escolhido, sendo esta mistura extrudida através de uma agulha de seringa ou de um
bocal adequado, a alta pressao, o que gera particulas esféricas (37, 47). Estas particulas sao
gotejadas sob uma “solucdo de endurecimento”, geralmente de cloreto de calcio (Figura 3),
que permite uma gelificacao ionotrépica das particulas como foi anteriormente descrito no

ponto 2.4.1

Alginato de sodio —
+

Células probidticas

A Microparticula contendo
células probidticas

Cloreto de Célcio ——*, E

Agitador magnético

Figura 20 - Representacao da técnica de extrusao/gelificacao ionotrdpica (adaptado) (48)

O tamanho e a forma das particulas dependem de diversos fatores incluindo o diametro da
agulha e a distancia entre a agulha e a solucao gelificante (34). Dispositivos com varios bocais
(multi-nozzle), atomizadores de disco rotativo ou a técnica de corte a jato sdo geralmente
usados pela indUstria para aumentar a escala de producao de microparticulas por extrusao.
Estes métodos reduzem significativamente o tamanho das microparticulas relativamente a
extrusdo com uso de seringa, passando-se de uma grandeza de milimetros para algumas

centenas de micrémetros (30, 37).



As microparticulas obtidas tém de ser incorporadas numa formulacao que permita o seu uso
como produto farmacéutico. Este produto final deve garantir a viabilidade celular do
probidtico e ser estavel a longo prazo durante o armazenamento. Para isso tém sido utilizados
processos de refrigeracdo, congelacao ou desidratacao (49). Também se constatou que apesar
de a agua ser um componente essencial a vida, a retencdo de viabilidade celular durante o
armazenamento € maior sob condicoes de baixa atividade de agua (27). Assim sendo, as
técnicas de desidratacdo destacam-se das outras, sendo o freeze-drying (liofilizacdo) a
técnica mais comumente aplicada. O freeze-drying pode ser dividido em 3 etapas: o
congelamento a cerca de -80°C e duas etapas de secagem onde as células sdao sublimadas sob
vacuo (27). No entanto este processo pode levar a danos nas proteinas de superficie e na
membrana celular bacteriana, desestabilizando a integridade estrutural e resultando em
perda ou diminuicdo de funcdes probioticas.

A adicao de crioprotetores (ponto 2.3) foi a solucao encontrada para preservar a integridade
da membrana celular e das suas proteinas uma vez que estas substancias diminuem a

diferenca osmotica que existe entre o ambiente intra e extracelular (27).

2.4.3 Desagregacao/dissolucao das microparticulas

Uma vez obtidas as microparticulas € necessario analisar a viabilidade dos probioticos
encapsulados. Para isso é necessario libertar previamente as bactérias das microparticulas.
Outro dos pontos a destacar na utilizacdo do alginato de sédio como material encapsulante é
o facto da sua encapsulacao ser reversivel, uma vez que o gel de alginato de calcio pode ser
solubilizado, adicionando-se para isso agentes quelantes como o EDTA, ou ides de sodio (41).
Os ides sodio vao reagir ionotropicamente com os ides calcio, levando a desagregacao das
microparticulas (41). Também esta descrito o uso de tampao fosfato com a intencdo de
despolimerizar as cadeias de alginato e debilitar a matriz, atuando os grupos fosfato como
sequestradores dos ides calcio (38).

A libertacao de probié6ticos a partir das microparticulas depende também do intumescimento
das particulas e da difusdao de probidtico a partir da matriz de alginato de calcio (41). As
particulas de alginato de calcio ndo intumescem consideravelmente em fluidos acidos, tendo

um comportamento oposto de erosao e desintegracao quando em fluidos basicos (41).



3. Objetivos

0 objetivo principal do presente trabalho de investigacdo foi estudar formulagcoes simbioticas
e encontrar a formulacdo 6tima que permitisse manter a maior viabilidade dos probio6ticos
utilizados. A aplicacao final seria a utilizacao destas microparticulas em formas farmacéuticas

de uso vaginal.

Por outro lado também se pretendeu otimizar a metodologia de estudo destas formulacoes,
através de ensaios de dissolucdo das microparticulas em diferentes meios, incluindo o

simulante fluido vaginal.

4. Material e Métodos

4.1 Matérias-primas, reagentes e equipamentos

As matérias-primas e reagentes utilizadas foram: meio MRS (Fluka® e Conda®), alginato de
sodio (Fagron®) de grau farmacopeico, cloreto de calcio anidro (Biochemica®), inulina
(Sigma®), lactose monohidratada (VWR®), leite em po desnatado (Nestlé®), acido ascdrbico
(Sigma®), trealose dihidratada (Sigma®), citrato de sodio dihidratado (Merck®), tampéao PBS,
cloreto de sédio 0,9% (B-Braun®), EDTA (Sigma®), acido lactico 85% (Aldrich®), acido
cloridrico, hidroxido de sédio e agua MiliQ. Também foi utilizado simulante fluido vaginal,

previamente preparado.

Os equipamentos necessarios foram um agitador magnético, um espectrofotometro UV-visivel,

um agitador em hélice Heidolph RZR 2401® e um liofilizador Coolsafe Scanvac®.

4.2 Microrganismo e condicoes de crescimento

Como microrganismo probiotico neste estudo selecionou-se uma estirpe de Lactobacillus
plantarum, que apresentou uma boa capacidade de crescimento. Esta espécie de lactobacilo
€ usada na producao de capsulas vaginais (Isadin a barcilus®) que estao comercializadas para
recuperar a salde do ecossistema vaginal (50).

Inicialmente foi feita uma pré-fermentacao deste microrganismo em meio MRS, pH = 6,8, a
37° em microaerofilia. De seguida, retirou-se uma aliquota da pré-fermentacdo que
permitisse obter uma densidade otica de 0,1 (DO medida a 600 nm), numa nova subcultura,
para a partir dai se tracar a curva de crescimento do L.plantarum. As medicoes de DO e da

quantidade de UFC foram realizadas de 6 em 6 horas e posteriormente em intervalos mais



curtos de tempo de modo a ser percetivel o momento de transicao da fase exponencial de

crescimento para a fase estacionaria.

Numa segunda fase, ja com a curva de crescimento tracada, o L.plantarum foi fermentado
até ser atingida a fase estacionaria de crescimento, sendo retirada neste momento uma
aliquota de 1mL para posterior encapsulacao. A fase estacionaria foi selecionada pois sabe-se
que as bactérias nesta fase sdo mais resistentes a condicdes de stress, incluindo todos os

processos de producao, liofilizacao e armazenamento subsequentes (27, 51).

4.3 Constituicao dos lotes simbioticos estudados

Como se pode observar na Tabela 1, foram estudadas varias combinacdes simbidticas com
base em estudos previamente descritos, variando-se a concentracdo de algumas das
substancias (4, 22). Para além do alginato de sodio a 2% (m/m) usado como material
gelificante, utilizou-se inulina, lactose, leite em pd desnatado, acido ascorbico e trealose,

devido as capacidades prebidticas e protetoras que lhes sdo associadas.

Tabela 9 - Composicao qualitativa e quantitativa dos lotes em % (m/m).

Alginato Inulina Lactose Leite em po Acido ascérbico Trealose
desnatado

100

95 5

92 8

94 6

97 3

87 5 8

89 5 6

92 5 3

86 8 6

89 8 3

81 5 8 6

Lote 8

84 5 8 3
Lote 9 97,5 2,5
Lote 10 92,5 5 2,5
Lote 11 89,5 8 2,5




Lote 12 84,5 5 8 2,5

Lote 13 95

Lote 14 90 5

Lote 16 82 5 8

‘ Lote 15 87 8

4.4 Preparacao das microparticulas

Para preparacao das microparticulas incorporou-se a mistura da solucao aquosa de alginato de
sodio a 2% (m/m) e das diferentes substancias prebidticas, com 1 mL de suspensao probiodtica.
De seguida, aspirou-se esta mistura para uma seringa e colocou-se uma agulha de 0,5 mm de
diametro na mesma. Procedeu-se entao a extrusao das microparticulas, fazendo gotejar esta
mistura sobre 40 mL de cloreto de calcio 3% (m/v) sob agitacio magnética a
aproximadamente 900 rpm (Figura 3). A seringa foi colocada de forma a que a distancia entre
a agulha e a solucao de cloreto de calcio fosse de 2 a 3 cm.

Apds gotejada toda a mistura, as microparticulas ficaram em contato com a solucdo de
cloreto de calcio durante 20 minutos, sem agitacao. De seguida foram filtradas e lavadas com
agua MiliQ estéril, e armazenadas em falcons devidamente identificados. Todo este processo
foi realizado numa camara de fluxo de ar laminar para evitar ao maximo qualquer

contaminacao microbiana.

Todos os lotes sujeitos a liofilizacao foram de imediato congelados a -80°C durante = 24 h,
sendo depois sujeitos ao processo de liofilizacao propriamente dito durante =16h. Os
restantes lotes, dependendo do ensaio, mantiveram-se a temperatura ambiente ou

armazenados no frio (2-8°C).

4.5 Determinacao da viabilidade celular

4.5.1 Dissolucao/Desagregacao das microparticulas

Apds finalizado o processo de microencapsulacdo, as microparticulas tém de ser
ressuspendidas de forma a libertar os microrganismos encapsulados para que estes possam ser
contabilizados e se determine a recuperacao celular do processo. De acordo com a pesquisa
bibliografica escolheram-se diferentes meios capazes de solubilizar e/ou desagregar as
microparticulas, variando-se parametros como o pH ou outras caracteristicas da dissolucao

(ex: aquecimento e uso de banho de sonicacdo). O tempo de contato com os meios de
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dissolucdo foi de no minimo 48h e no maximo 72h. Foram resuspendidas cerca de 5 a 7 gramas

de microparticulas, num meio de dissolucdo com um volume igual a 15 mL.

No decorrer desta tarefa surgiram algumas dificuldades na dissolucdo das particulas
liofilizadas, sendo entdo testados outros meios de dissolucdo em particulas nédo-liofilizadas,

sem probioticos e servindo apenas para realizar testes de dissolucdo/desagregacao.

Tabela 10 - Meios utilizados na dissolu¢io/desagregacio das microparticulas.

Meios de dissolucao utilizados nas Meios de dissolucao utilizados nas microparticulas néo
microparticulas liofilizadas liofilizadas
Tampao PBS 1X, pH = 7,4 pH = 8,36
Citrato de sbdio 2% pH = 8,36 , pH = 4,2 (acertado
Citrato de sodio 2% com acido lactico)
pH = 4,2 (acertado
com HCl)
pH = 10
pH = 4
Simulante Fluido Vaginal pH = 6
pH=38
NaCl 0,9 %
EDTA2 %

4.5.2 Contagem celular

Da suspensdao de microparticulas contendo probiotico foram retiradas aliquotas e feitas
diluicdes sucessivas com agua MiliQ estéril. O produto destas diluicdes foi inoculado em placas
de MRS que foram incubadas a 37°C em microaerofilia, durante, no minimo, 48h. Apds

crescimento das coldnias procedeu-se a sua contagem e calculo de UFC’s.

4.6 Determinacao da eficiéncia de encapsulacao

A eficiéncia de encapsulagdo permite determinar o rendimento de encapsulacdo do processo.
Para o seu calculo escolheu-se neste estudo o método direto, determinando-se a quantidade
de probidtico realmente encapsulada, por dissolucdo das particulas em meio adequado (ponto

4.5.1), e posterior contagem microbioldgica (ponto 4.5.2).

11




A eficiéncia de encapsulacao foi determinada usando a seguinte formula:

__ numero de células vidveis obtidas ap6s desagragacdo das microparticulas 00 (1 )

EA(%) =

numero de células vidveis adicionadas inicialmente a mistura simbidtica

4.7 Estudo da viabilidade nas solucdes de ensaio

Para estudar o efeito das solucdes de ensaio na viabilidade celular, efetuou-se uma mistura
de 1 mL de suspensao probiotica com 4 mL de alginato de sodio 2% e outra com 4 mL de
cloreto de calcio 3%. Apos incorporacdo foram de imediato retiradas aliquotas destas misturas

e procedeu-se a contagem celular tal como descrito no ponto 4.5.2.

4.8 Comparacao da viabilidade celular de particulas liofilizadas vs nao

liofilizadas

Este ensaio serviu para comparar a viabilidade celular obtida entre as particulas liofilizadas e
nao liofilizadas, para estudar o impacto do processo de liofilizacao na diminuicao da
sobrevivéncia dos probioticos. Também se pretendeu estudar o comportamento das
microparticulas em diferentes condicdes de armazenamento, nomeadamente a temperatura
ambiente ou em frio (entre 2 e 8°C), durante 4 dias. Para isso selecionou-se uma mistura
prebidtica e a partir dai seguiu-se o processo de encapsulacdo, ressuspensdo e contagem

microbiana, anteriormente descritos.

1 |
Liofilizadas Nao Liofilizadas
| | |
1 | |
Contagem apds Contagem apos
Contagem 4 dias de 4 dias de
imediata armazenament armazenamento
ono frio aTamb

Figura 21 - Esquema do processo de comparacao de viabilidade de
células de microparticulas liofilizadas vs nao liofilizadas

Os resultados obtidos foram comparados entre si e em relacao a suspensédo probidtica inicial,
que também foi sujeita as mesmas condicdes de armazenamento. Todos os resultados foram

obtidos apds contagem celular descrita no ponto 4.5.2.
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5. Resultados e Discussao

5.1 Curva de crescimento

A curva de crescimento obtida esta tragada no grafico abaixo apresentado (Figura 5).
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Figura 22 - Curva de crescimento do Lactobacillus plantarum

Para ser microencapsulado, o L.plantarum foi fermentado até ser atingido o inicio da fase
estacionaria de crescimento, que se situa entre as 18 e as 21h de incubacao (Figura 5). Esta
fase de crescimento, como ja mencionado, foi eleita por ser a que oferece melhores
condicoes de viabilidade celular durante os processos de manuseamento tecnoldgicos (27,
51).

5.2 Analise da viabilidade celular das misturas simbioticas

A capacidade de encapsulacdo das diferentes misturas simbidticas, assim como os resultados
da viabilidade celular registada apds encapsulacao e liofilizacdo, estao descritos na tabela 3.
Os valores de UFC/mL considerados, para comparacao da recuperacao celular, sao os
registados no momento inicial da fase estacionaria de crescimento. O probidtico foi entdo
encapsulado com valores médios 4,02x10° UFC/mL ou 9,60 Log (UFC/mL).
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Tabela 11 - Resultados obtidos com os diferentes lotes simbidticos.
(*valores médios. n = niUmero de experiéncias)

Adequado para UFC/mL* Log (UFC/mL) &
encapsulacao Encapsulagdo (%)*
v 7,23x10° 3,86 0,052 4
v 5,28x10°* 47 0,053 4
v 4,95x10* 4,69 0,031 4
- 1
" 1
v 1,13x10° 6,05 0,667 4
- 1
- 1
— 1
” 1
- 1
— 1
v 0 1
v 0 - - 1
Lote 11 v 0 - i 1
Lote 12 v 1,75x10° 5,24 0,110 !
Lote 13 v 5,83x10° 3,77 0,013 2
Lote 14 v 2,00x10° 3,30 0,005 2
Lote 15 v 3,94x10* 4,60 0,083 2
Lote 16 v 7,00x10* 4,85 0,160 2

Apos analise dos resultados é evidente que em todos os lotes se verificou uma perda
acentuada da viabilidade probidtica, tendo em conta o nimero de coldnias inicial. O

decréscimo minimo do valor de Log (UFC/mL) é de 3,55, que se verificou no caso do lote 5.

A microencapsulacao do L.plantarum sem qualquer prebiotico associado ndo resultou numa
manutencao elevada da viabilidade celular (Lote 1). Dai pode concluir-se que o uso de
misturas prebidticas e protetoras é mais vantajoso que a utilizacdo de uma simples matriz de

alginato.

Os lotes contendo leite em p6 desnatado (4A, 4B, 6A, 6B, 7A, 7B, 8A e 8B) nao foram possiveis

de ser encapsulados devido a mistura obtida ser demasiado espessa, o que impedia a
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aspiracao para a seringa e o posterior gotejamento sobre a solucdo de cloreto de calcio.
Apesar de nao ter sido possivel preparar as particulas, por este método, alguns estudos
descrevem o efeito protetor do leite em po desnatado em condicoes de stress, uma vez que
as proteinas do leite criam uma camada protetora e estabilizam os constituintes da
membrana celular do probiodtico (5, 22). Também esta descrita a facilidade de reidratacao de

produtos liofilizados devido a estrutura porosa criada pelo leite em po6 desnatado (5).

Trés dos lotes contendo acido ascorbico (lotes 9, 10 e 11) nédo registaram qualquer viabilidade
celular. Pensa-se que estes resultados negativos possam ser devidos a uma ma conservacao da
matéria-prima utilizada, visto que se verificou que ndo se encontrava acondicionada de
maneira apropriada (ao abrigo da luz). De facto, estudos descrevem a atividade protetora do
acido ascorbico que, sendo um antioxidante, inibe a oxidacdo dos lipidos da membrana
celular dos probioticos, afetando positivamente a viabilidade celular (52). A confirmacao dos
resultados obtidos para estes trés lotes so seria possivel pela repeticdo com outra matéria-

prima.

Os resultados de maior viabilidade probidtica foram alcancados com o lote 5 que continha
inulina 5% e lactose 8%. A inulina é um hidrato de carbono constituido por subunidades de
frutose (entre 2 a 150) ligadas entre si e ligadas a um mondmero terminal de glucose (19). A
maioria dos estudos utiliza a inulina como ingrediente alimentar funcional e estuda os seus
efeitos prebidticos para com as Bifidobactérias do trato gastrointestinal (53, 54). Contudo,
este polissacarido também tem efeitos positivos com lactobacilos, melhorando a sua taxa de
crescimento e mantendo a viabilidade celular mesmo apo6s armazenamento (55, 56). Pensa-se
que estes efeitos possam ser atribuidos a presenca de varias unidades de monossacaridos na
inulina, que favorecem a fermentacao por parte do probiotico (55). No presente trabalho
laboratorial constatou-se que a combinacdo da inulina, que favorece o crescimento de
lactobacilos em detrimento de microrganismos patogénicos, com uma substancia protetora
que permite que a viabilidade probi6tica se mantenha ao longo dos processos tecnologicos e
posterior armazenamento (Lote 5), € superior ao uso das substancias isoladamente (Lotes 2 e
3).

Cré-se que a lactose, usada habitualmente como excipiente farmacéutico, atua ao nivel da
protecdo contra radicais livres, devido aos seus grupos hidroxilo, e previne também a

formacao intracelular de cristais de gelo devido a sua capacidade de ligacao a agua (22, 52).

Também esta publicado o efeito estimulador do crescimento de lactobacilos em detrimento
dos microrganismos patogénicos para substancias como o leite desnatado, acido ascorbico e
lactose. Quando aplicadas na vagina, estas substancias sao capazes de alterar beneficamente

a flora urogenital (57).
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As misturas com trealose (lotes 13, 14, 15 e 16) ndo se destacaram quanto a manutencao da
viabilidade celular, o que pode ser explicado pela concentracdo da substancia utilizada ser
demasiado baixa (cerca de 5%). Estudos com resultados positivos foram alcancados quando se
utilizou trealose numa concentracao de 32% (23). A trealose é um dissacarido conhecido pelo
seu efeito crioprotetor, criando uma capa protetora a volta das estruturas celulares e
preservando assim a conformacao funcional do probidtico. A trealose é ainda capaz de
substituir as moléculas de agua que se encontram dentro das células para prevenir danos
consequentes a formacao intracelular de gelo (23).

Seria entao pertinente estudar estas misturas prebidticas com uma maior quantidade de

trealose.

Todavia nao é possivel fazer comparacoes exatas com estudos previamente efetuados nem
impor qualquer generalizacao de resultados espécie-dependente, pois cada estirpe apresenta
caracteristicas especificas. Conclui-se que a combinacao dtima de uma estirpe probiotica com
prebidticos, pode beneficiar a sobrevivéncia do probidtico durante os processos tecnologicos
associados a sua producao, proporcionando vantagens tanto para o fabricante como para o

consumidor.

5.3 Eficiéncia de encapsulacao

Os resultados da eficiéncia de encapsulacdo, para cada um dos lotes estudados, estao
presentes na tabela 3. A maioria dos estudos em que se realiza encapsulacdo probidtica nao
determina a eficiéncia de encapsulacao, sendo que aqueles que o fazem nao sao diretamente
comparaveis com o presente trabalho laboratorial, uma vez que utilizam outros materiais,
outras técnicas ou outras espécies probioticas.

Os valores obtidos sao claramente reduzidos, o que pode significar que o processo de
encapsulacao nado foi bem-sucedido, existindo uma dispersao de células probioticas para fora
da matriz encapsuladora ou morte celular durante o processo (31). Existem inclusivamente
estudos que apontam como desvantagem das microparticulas de alginato de calcio o facto de
a substancia a encapsular se poder perder durante a formacao do gel, devido ao longo tempo
de imersao (41).

Para comprovar se as células probiodticas ficavam dispersas na solucdo gelificante de cloreto
de calcio, procedeu-se a uma contagem microbiana dessa mesma solucdo, aquando do
processo de formacdo de microparticulas simbidticas. Os resultados obtidos por contagem de
UFC mostraram que o numero de células viaveis na solucdo de cloreto de calcio é
relativamente baixa, rondando os 2,42x10° UFC/mL, ndo se sustentando a hipdtese de perda
de células viaveis para esta solucao.

Para testar a hipotese da estirpe testada nao sobreviver ao contacto com as solucdes

utilizadas, estudou-se a viabilidade do probiotico L.plantarum nos materiais usados no
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processo de encapsulacao: o cloreto de calcio e o alginato de sddio (Tabela 4). Os resultados
mostram que a viabilidade celular reduziu aproximadamente 50% assim que o probiotico foi
posto em contato com o alginato de soédio enquanto que, com o cloreto de calcio,
aproximadamente 60% das células mantiveram a sua viabilidade (Figura 6). Este
comportamento do probiético quando em contato com o alginato de sodio pode ser explicado
pelo elevado peso molecular do mesmo. O alginato com alto peso molecular forma solucoes
muito viscosas que requerem forcas de cisalhamento (shear forces) muito mais fortes para
efetivamente ocorrer uma mistura homogénea (58). Estas forcas podem entdo danificar as
membranas celulares probidticas e levar a sua morte, justificando-se assim a diminuicdo da
viabilidade registada no presente trabalho laboratorial. Quanto ao cloreto de calcio ndo ha

estudos que suportem a verificada diminuicao da viabilidade probiotica.

Tabela 12 - Valores de UFC/mL e log (UFC/mL) obtidos apds contagem da suspensao probidtica e da sua
incorporacdo em alginato de sddio e cloreto de calcio.

UFC/mL Log (UFC/mL)
Suspensao probiodtica 1,05x108 8,02
Alginato de sodio +
- . 5,38x10’ 7,73
Suspensao probiodtica
Cloreto de calcio +
- fo 6,63x10’ 7,82
Suspensao probiodtica

1,20E+08
1,00E+08 -
8,00E407 - B Suspensdo probidtica
E
Suspensdo probidtica +
~ + 4
g 6,00+07 Alginato de Sédio
B Suspensdo probidtica +
4,00E+07 - Cloreto de Calcio
2,00E+07 -
0,00E+00 -

Figura 23 - Grafico comparativo dos valores de UFC/mL obtidos apos contagem da suspensao probidtica
e da sua incorporacao em alginato de sddio e cloreto de calcio.
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Outra das plausiveis justificacoes para a baixa eficiéncia de encapsulacdo é o facto de
poderem haver células probidticas ainda enclausuradas na estrutura gelificada de alginato de
calcio, devido ao processo de dissolucdao/desagregacao das particulas nao ter sido completo
(ponto 5.4), induzindo erroneamente valores muito baixos.

Por outro lado também é pertinente referir que o método de determinacdao de UFC’s por
inoculacdo em placa nem sempre reflete a viabilidade celular a 100%. E possivel que, apesar
de ndo existir um crescimento expressivo de coldnias, estas ainda se encontrem
metabolicamente ativas e proporcionem os efeitos benéficos desejados no organismo (47).
Para comprovar tal informacdo seriam necessarios outros estudos tal como a citometria de

fluxo.

5.4 Efeito da liofilizacao na viabilidade celular e no armazenamento

Este ensaio teve como objetivo verificar o efeito da liofilizacdao na viabilidade celular do
probidtico encapsulado. Comparando as particulas liofilizadas com as nao liofilizadas,
observaram-se valores de viabilidade celular bastante proximos, rondando as diferencas em
média os 0,8 Log (UFC/mL) (Tabela 5). Isto significa que a liofilizacdo associada a utilizacao
de crioprotetores, como a lactose, é de facto um processo Util na preservacao da integridade

estrutural da membrana celular probiotica.

Tabela 13 - Valores de UFC/mL e Log (UFC/mL) obtidos na contagem microbiolégica das partiuclas
liofilizadas vs nao liofilizadas.

UFC/ml Log (UFC/ml)
Liofilizado 6 6,05
Contagem imediata 1,11x10
Nao liofilizado 3,67x10° 6,56
Liofilizado 1,19x10° 5,07
4 dias no frio
Nao liofilizado 4,25x10° 5,63
4 dias a temperatura Liofilizado 1,63x10* 4,21
ambiente Nao liofilizado 3,44x10° 5,54
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Figura 24 - Grafico demonstrativo da viabilidade celular de microparticulas liofilizadas vs nao
liofilizadas, armazenadas no frio ou a temperatura ambiente.

O efeito da liofilizacao na preservacao da viabilidade a longo prazo nao foi estudado neste
trabalho. Analisou-se apenas qual o efeito da liofilizacdo nas microparticulas armazenadas
durante 4 dias no frio ou a temperatura ambiente. Verificou-se que a curto prazo a
liofilizacdo nao € um fator preponderante na manutencao da viabilidade celular, uma vez que
a proporcao de diminuicao da viabilidade foi semelhante no caso de particulas liofilizadas e
nao liofilizadas. Quanto as diferencas na temperatura, pode-se afirmar que o frio preserva
ligeiramente mais a viabilidade probidtica. E expectavel que a longo prazo estas diferencas
sejam mais marcadas ja que a maioria dos produtos probidticos existentes no mercado sao de

conservacao no frio.

5.5  Dissolucao/desintegracao das microparticulas

Ao longo do processo de estudo das diferentes formulacoes surgiram dificuldades quanto ao
passo de ressuspensdo das microparticulas liofilizadas, numa solucdo que permitisse a sua
desagregacdo e dissolucdo, para posterior contagem microbiologica e determinacdo da
viabilidade celular. Na sua maioria, os estudos efetuados nao descrevem em pormenor este
passo essencial para determinacdo da quantidade probidtica encapsulada. Apesar de muitas
vezes se referir que houve de facto dissolucdao das particulas, em outros casos explica-se
apenas que houve uma quebra da estrutura, o que deixa dividas quanto a uma explicita

dissolucao das mesmas.

A maioria dos estudos efetuados com microparticulas de alginato de calcio menciona o uso de

solucoes de tampdo fosfato a pH neutro ou solugdes de citrato de sodio para o seu
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intumescimento e consequente desagregacao/dissolucao. Isto porque se assume que os ides
de sodio, quando em excesso, criam um fenomeno ionotrépico com os ides calcio ligados ao
alginato, desestabilizando a estrutura “caixa de ovo”; e também porque se considera que o

fosfato e o citrato atuam como agentes quelantes do calcio (59, 60).

Utilizou-se entao inicialmente tampao fosfato (PBS 1x) a pH = 7,4 como meio de dissolucao
mas, a sua utilizacdo nao induziu qualquer dissolucao nas particulas, verificando-se pouca
hidratacao das mesmas (29, 38, 61, 62). Foram realizadas algumas modificacées no processo
de ressuspensao das microparticulas em tampao fosfato das quais sao exemplo o aquecimento
a 37°C e a utilizacao de um banho de sonicacao. Nenhuma destas acdes induziu progressos

quanto a desagregacao das particulas.

Assim sendo, com base na literatura, utilizou-se citrato de sédio a 2% (m/v), pH = 8,36 que
foi o meio com que se obteve maior hidratacdo das particulas e melhores resultados na
dissolucdo das mesmas (Figura 8). O verificado intumescimento das particulas € um fator
importante uma vez que vai condicionar a erosao e desagregacao da matriz de alginato de
calcio (41). No entanto, os estudos acerca deste aspeto com ides sodio ndo sdo coerentes,
uma vez que referem que estes ides tanto favorecem como impedem o processo de
hidratacao (41).

Os resultados obtidos no presente trabalho mostram que a dissolucdo das microparticulas nao
foi completa, o que pode querer dizer que o cross linking que existe entre a estrutura de
alginato e os ides calcio ndao foi totalmente desestabilizado, existindo ainda células

probidticas encapsuladas na estrutura.

Figura 25 - Microparticulas submersas em Citrato de sodio pH 8

No sentido de otimizar a metodologia de estudo das microparticulas e obter mais informacao
acerca do seu comportamento em diferentes meios, foram realizados outros testes, em
particulas preparadas sem incorporacao de probidticos ou liofilizacao.

Testou-se o uso de cloreto de sédio 0,9% devido a presenca de ides sddio desestabilizadores,

e por se considerar que os ides cloro iriam, de alguma forma, captar os ides calcio dissociados
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da estrutura “caixa de ovo” (41). Contudo este meio nao induziu qualquer alteracao das

microparticulas (Figura 9).

Figura 26 - Microparticulas submersas em Cloreto de Soédio 0,9%

0O EDTA, quelante de exceléncia, também foi usado para comprovar se a captacao de ibes
calcio seria a questdo chave para a desagregacao posterior das particulas. Esta descrito que o
EDTA se complexa com os ides calcio, desestabilizando a estrutura “caixa de ovo”, levando a
dissolucao das microparticulas (41). Inclusivamente, num estudo de Giulio e colaboradores,
usou-se EDTA 2% para dissolver as particulas de alginato de calcio contendo probidticos (23).
No entanto, este estudo utilizou quantidades menores de alginato de sodio e concentracdes
de cloreto de calcio muito mais baixas, rondando os 0,5% (m/v), o que pode ter facilitado a
desintegracao e dissolucdo das particulas. No presente trabalho, apesar de intumescidas, as
microparticulas nao se dissolveram nem desagregaram (Figura 10), podendo este facto dever-
se a concentracao de cloreto de calcio utilizada ser mais elevada (3%). A presenca de mais
ides calcio induziria mais ligacdes com os blocos G do alginato, formando uma estrutura mais

forte e dificultando a quelacao por parte do EDTA.

Figura 27 - Microparticulas submersas em EDTA 2%
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Como se sabe que as particulas de alginato tém tendéncia a desagregar e dissolver a pH
alcalino, testaram-se meios de dissolucdo contendo citrato de sodio 2% a diferentes pH’s para
confirmar este facto (37, 41). Os resultados obtidos (Figura 11) estao de acordo com o
publicado, uma vez que, a pH acido = 4, as microparticulas nao intumesceram nem
dissolveram. Por outro lado a pH = 10 as particulas intumesceram mas considerou-se o pH =
8,36 o ideal devido a percecao de uma maior hidratacdo combinada com desagregacao das
particulas. Este comportamento possivelmente deve-se a ionizacdao e consequente absorcao
de agua pelos grupos carboxilo que o alginato contém (39). Estes grupos carboxilo podem
estar livres por natureza (como no caso dos carboxilos presentes nos blocos M), ou serem
libertados devido a quebra da estrutura “caixa de ovo”. Assim conclui-se que o citrato de

sodio ajudou no intumescimento e na subsequente degradacao das particulas a pH alcalino.

(acertado com acido lactico) (acertado com HCl)

Citrato de Sodio 2%, pH = 4,2 Citrato de Saédio 2%, Citrato de Sodio 2%,

pH = 8,36 pH = 10

Figura 28 - Microparticulas submersas em citrato de sddio 2% a diferentes pH's.

A partir dos resultados acima obtidos passamos aos testes de dissolucdo com simulante fluido
vaginal (SFV), constituido por NaCl, KOH, Ca(OH)2, albumina sérica bovina, acido lactico,
acido acético, glicerol, ureia e glucose (63). Como se verificou anteriormente, as
microparticulas de alginato tém tendéncia a desintegrar-se a pH alcalino, o que inviabilizaria
a desagregacao das microparticulas e o consequente efeito probiotico pretendido na vagina,
que tem um pH normal entre 3,5 e 4,5. Contudo, estudou-se o comportamento das
microparticulas em SFV com pH mais elevado (pH = 6 e 8) que mimetizaria uma situacdo de
infecao patogénica do tipo da bacteriose vaginal. A Figura 12 mostra que nao houve nenhuma
variacao de resultados entre os diferentes ensaios e nem a pH alcalino existiu
dissolucao/desagregacao de particulas. No entanto, no estudo de Pliszczak e colaboradores,
os probioticos encapsulados em 0,1g de microparticulas de pectina foram totalmente
libertados apds 16h de incubacdo em 9 mL de simulante fluido vaginal pH 4,2, a 37°C, sob
agitacdo constante (4). E importante referir que a pectina tem a mesma capacidade de

gelificacdo ionotrdpica que o alginato de sodio, apesar de existirem discordancias quanto ao
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facto de existir igualmente formacao de uma estrutura “caixa de ovo”, semelhante a formada
pelo alginato e pelo calcio (4). Contudo, o presente trabalho laboratoral utiliza uma relacdo
massa/volume maior, uma vez que cerca de 3g de microparticulas foram dissolvidas em 15 mL
de SFV. Também o efeito da temperatura e da agitacdo ndo foram estudados, mantendo-se as
particulas armazenadas no frio (2-8°C) durante o tempo de contato com o SFV.

Assim sendo, para afirmar que as microparticulas produzidas no presente trabalho seriam
incapazes de exercer um efeito probidtico a nivel vaginal, seriam necessarios mais estudos,
com condicoes semelhantes as encontradas na cavidade vaginal, tal como a temperatura e

utilizacao de volumes adequados de SFV que simulassem as secrecdes vaginais diarias.

Simulante Fluido Vaginal Simulante Fluido Vaginal Simulante Fluido Vaginal
pH = 4 pH=6 pH=8

T

l\
—

Figura 29 - Microparticulas submersas em Simulante Fluido Vaginal a diferentes pH's.

Alternativamente as microparticulas simbidticas poderiam ser ingeridas per os, pois varios
estudos provam que as estirpes probioticas sao capazes de colonizar a vagina apds ingestdo
por via oral (64). A proximidade anatomica que existe entre o anus e a vagina permite que os
probidticos ascendam e colonizem a mucosa vaginal (65). As particulas de alginato de calcio
poderiam ser revestidas, por exemplo com o proprio alginato de sddio, o que iria ajudar a
proteger os probidticos do baixo pH gastrico e dos sais biliares, mantendo assim a viabilidade
celular durante a passagem no sistema gastrointestinal (30). Considera-se que este efeito
protetor do revestimento se deve a expansao de tamanho das microcapsulas existentes, uma
vez que estudos referem que a viabilidade das bactérias encapsuladas em simulante de fluido
gastrico aumenta com o aumento do tamanho da microparticula (30, 33). Também esta
descrito que o revestimento com alginato diminui o tamanho dos poros da matriz, resultando
assim numa difusao limitada de fluido gastrico para dentro da microcapsula, o que impediria

a degradacao das células probioticas (66).
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6. Conclusao

Neste estudo avaliou-se particularmente a encapsulacdo de probioticos com prebioticos e
tornou-se notoria a diferenca que estas substancias podem exercer na viabilidade celular, e a
vantagem que advém do seu uso combinado. Assim sendo, a eficacia da colonizacao
probiodtica a nivel vaginal podera ser potenciada com a utilizacdo contigua de probidticos com
prebidticos, sendo necessario otimizar a mistura ideal e a estirpe que melhor se adequa a
cada caso.

A eficiéncia da encapsulacdo € outro dos aspetos a ter em atencdo, uma vez que a
recolonizacédo e protecdo contra infecdes urogenitais, atribuidas aos probidticos, apenas sao
exercidas se as quantidades administradas por meio de formas farmacéuticas forem as
suficientes. Neste estudo, verificou-se que a quantidade de L.plantarum realmente
encapsulada era diminuida, o que é uma desvantagem quando se pretende uma dose definida
e eficaz para recolonizacdo e manutencdo da flora vaginal saudavel. A variacdo de
parametros no processo de encapsulacdo tal como a concentracao dos materiais usados, a
agitacao do meio, o tempo de contato com a solucao gelificante, entre outros, poderiam ser
avaliados para a obtencdo de melhores resultados no que diz respeito a eficiéncia de

encapsulacao.

Por fim, a libertacdo do probidtico da matriz de alginato de calcio carece de clarificacao,
uma vez que parecem existir diversos fatores a influenciar este aspeto. A
desagregacao/dissolucao das microparticulas esta dependente do meio onde se encontram,
da presenca de substancias quelantes e do pH envolvente. Com este estudo verificou-se que,
ao contrario do esperado, a utilizacdo de EDTA nao desestabilizava as microparticulas e estas
ndo eram dissolvidas. No entanto, a utilizacdo de citrato de soédio a pH ligeiramente alcalino
(pH = 8) mostrou-se o meio de dissolucdo ideal para estas particulas, devido a presenca de
ioes sodio desestabilizadores da estrutura “caixa de ovo” e de ides citrato que se pensa
funcionarem também como agentes quelantes. O efeito do pH na desagregacao de particulas
também foi verificado, sendo que a pH alcalino a intumescéncia e consequente desagregacao

e dissolucao de particulas era notoria.

Os ensaios com simulante fluido vaginal acabaram por por em evidéncia que a utilizacdo
destas microparticulas a nivel vaginal ndo seria comportavel uma vez que a pH = 3,5 - 4,5, o
pH vaginal normal em mulheres saudaveis em idade fértil, ndo existiu intumescéncia ou
desagregacao de particulas. O mesmo aconteceu em SFV a pH alcalino compativel com o de
bacteriose vaginal. O SFV utilizado é uma solucdo que ndao mimetiza a capacidade enzimatica
do fluido vaginal pelo que, a capacidade e o mecanismo de libertacao de probioticos a partir
destas microparticulas teriam de ser esclarecidos para se poder afirmar com certeza que
estas particulas ndo sao adequadas para a recolonizacao e manutencdo de uma flora vaginal

saudavel.
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Capitulo 2 - Farmacia Comunitaria

Relatério de estagio

1. Introducao

O farmacéutico tem um papel essencial para a salde e o bem-estar da populacédo, sendo a
farmacia comunitaria o local ideal para a verdadeira intervencdo farmacéutica. O
aconselhamento sobre o uso racional dos medicamentos e a monitorizacao dos doentes, entre
outras atividades no ambito dos cuidados farmacéuticos, sdo responsabilidades assumidas
pelos farmacéuticos, enquanto profissionais que integram o sistema de saude (67). Também,
o desenvolvimento da farmacia como local de primeira escolha do doente para resolver os
seus problemas de salde, nomeadamente no que se refere a patologias caracterizadas por
sintomas ligeiros, € hoje uma realidade inquestionavel. Sendo assim, o farmacéutico é
solicitado a intervir ativamente na transmissdo de informacao sobre saide, aconselhamento e
dispensa de medicamentos, direcionando a sua atividade tanto para o medicamento como
para o doente.

0 meu estagio em farmacia comunitaria, realizado na Farmacia Pedroso na Covilha, permitiu-
me estabelecer um contacto direto com a populacao e com o dia-a-dia da profissao

farmacéutica, sendo este relatorio um retrato dessa experiéncia motivadora e marcante.

2. Organizacdo da Farmacia
2.1 Localizagao e caracterizacao da Farmacia Pedroso

Fundada em 1893, a Farmacia Pedroso (FP) esta localizada em instalacdes provisérias na Rua
Ginasio Clube, devido a remodelacao da sua sede na Rua Comendador Campos Melo. Gracas
a sua longevidade e ao facto de estar situada numa zona mais antiga da cidade da Covilha, a
farmacia € visitada maioritariamente pela populacdo idosa, existindo ja utentes habituais.
Este facto beneficia o atendimento ao utente quer ao nivel humano quer ao nivel técnico,
estabelecendo-se uma relacdo de grande proximidade que facilita o seguimento

farmacoterapéutico.

A FP esta aberta de segunda a sexta-feira das 9h as 19h, sem interrupcao para almoco, e ao

sabado das 8h as 13h. Semanalmente a farmacia esta de servico um dia, estando disponivel
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ininterruptamente 24h, assegurando assim o permanente e efetivo acesso dos cidadaos ao

medicamento, em situacdes de urgéncia.

2.2 Organizacao do espaco fisico da Farmacia

2.2.1 Espaco exterior

A fachada exterior da FP esta devidamente identificada com o nome da farmacia, a cruz
verde caracteristica, o horario de funcionamento e a informacdo sobre as farmacias do
concelho em regime de servico permanente/disponibilidade (67). Existem duas montras de
exposicao de produtos e/ou informacdo ao utente que se julgue pertinente. O postigo de
atendimento presente na porta de entrada da farmacia reforca a seguranca, especialmente

durante o servico noturno.

2.2.2 Espaco interior

Segundo o artigo 29.° do Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de Agosto, as farmdcias devem
dispor de instalacbées adequadas a garantir a seguranca, conservacGo e preparacGo dos
medicamentos; e a acessibilidade, comodidade e privacidade dos utentes e do respetivo
pessoal (68). Apesar de estar em instalacbes provisorias, a FP adaptou e otimizou da melhor
forma o espaco disponivel, de modo a cumprir com os requisitos de instalacdo, possuindo

como areas funcionais:

e Area de atendimento ao puUblico:

Neste local encontram-se quatro postos de atendimento providos de todo o
equipamento necessario ao processamento da dispensa de medicamentos. Existem
também algumas cadeiras que permitem ao utente descansar e esperar pelo
atendimento.

Expostos em vitrinas ou expositores encontram-se alguns medicamentos nao sujeitos a
receita médica (MNSRM), produtos de dermocosmética e higiene corporal,
puericultura, produtos de higiene oral e calcado ortopédico entre outros. A farmacia
dispde ainda de uma balanca eletronica, e do contentor da VALORMED® onde os
utentes depositam embalagens de medicamentos vazias ou fora da validade, com
vista a promover a reciclagem e correto tratamento das substancias medicamentosas.
Segundo o previsto legalmente, a proibicdo de fumar esta visivelmente expressa na
sala de atendimento ao publico, existindo, também, informacao sobre a existéncia de
livro de reclamagdes. Existe ainda uma placa no interior da farmacia com o nome do

diretor técnico (67).
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Area de rececdo de encomendas:

Nesta area processa-se toda a gestdo de encomendas. Estas sao recebidas, conferidas
e validadas e, apos este passo, os medicamentos sao devidamente arrumados nos

respetivos locais.

Area de armazenamento:

Os medicamentos e produtos farmacéuticos estdo armazenados em diversas estantes
e num armario com gavetas deslizantes. Os medicamentos éticos encontram-se
divididos de A a Z, em ordem grande e ordem pequena. Para além destes, existem
também divisdes baseadas na classificacdo dos produtos de saude, existindo por
exemplo espacgos proprios para: medicamentos de uso veterinario, suplementos
alimentares, medicamentos nao sujeitos a receita médica, produtos de higiene
intima, produtos para controlo da diabetes, estupefacientes e psicotropicos, entre
outros. Todos os produtos que necessitem de frio para a sua conservacao estao
armazenados num frigorifico.

Existe ainda uma estante de armazenamento para produtos que ficaram em falta ao
utente por alguma razdao no momento do atendimento. Estes estao devidamente

identificados pelo nome do utente, nome do produto, quantidade e laboratério.

Laboratorio:
Apesar de provisorio, a FP dispée de um laboratério para assegurar a preparacao de
manipulados. Aqui encontram-se todos os materiais exigidos e as matérias-primas

necessarias a elaboracdo dos medicamentos manipulados.
Escritérios:
No escritorio é tratada toda a informacao relativa a faturacdo, exercendo-se as

fungoes de gestao, administragao e contabilidade da Farmacia.

Gabinete de atendimento personalizado:

Separado da area de atendimento, este gabinete é uma zona reservada que permite
um dialogo em privado e confidencial com o doente, bem como a prestacao de outros
servicos farmacéuticos, nomeadamente a medicdo da tensdo arterial, glicémia,
colesterol total e triglicéridos (67). Nesta sala também se administram vacinas e
medicamentos injetaveis, sendo estes servicos prestados por uma enfermeira.

A descricdo dos servicos farmacéuticos prestados na farmacia estda visivelmente

exposta, bem como o respetivo preco (67).

Instalacées sanitarias

Zona de cacifos

Zona de repouso.
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A FP esta também devidamente equipada com um sistema informatico, que inclui o software

Sifarma 2000, e que serve de apoio as diferentes areas da farmacia.

2.3 Recursos Humanos

A FP é constituida por uma equipa multidisciplinar onde, para além do proprietario e diretor
técnico, existem duas farmacéuticas e trés técnicos de farmacia. Todo o pessoal que
desempenha funcoes de atendimento ao publico esta devidamente identificado, mediante o
uso de um cartao, contendo o nome, fotografia e o titulo profissional. (68) O atendimento,
dispensa de medicamentos e aconselhamento sao atividades comuns a estes profissionais de
saude, existindo no entanto atividades especificas desempenhadas por determinado
colaborador como por exemplo a entrega ao domicilio de medicamentos, a execucao de
medicamentos manipulados, a faturacdo e conferéncia de receituario e a realizacdo de
encomendas diretamente aos laboratdrios farmacéuticos.

A realizacao das encomendas diarias, a conferéncia e armazenamento das mesmas, assim
como o controlo dos prazos de validade de todos os produtos, esta ao cargo de dois caixeiros.
A técnica de informatica presta apoio a gestdo geral da farmacia, dirigindo toda a faturacéo e
pagamentos. Existe ainda uma enfermeira que visita a farmacia uma hora por dia, todos os
dias Uteis, para prestar os servicos farmacéuticos que sejam da sua competéncia. Por fim

existe ainda uma funcionaria de limpeza que contribui para a limpeza e higiene da farmacia.

Em particular, o diretor técnico tem, segundo o Decreto-Lei n°307/2007, diversos deveres
competindo-lhe em especial:
a) Assumir a responsabilidade pelos atos farmacéuticos praticados na farmdcia;
b) Garantir a prestacdo de esclarecimentos aos utentes sobre o modo de utilizacéo dos
medicamentos;
¢) Promover o uso racional do medicamento;
d) Assegurar que os medicamentos sujeitos a receita médica s6 sdGo dispensados aos
utentes que a ndo apresentem em casos de forca maior, devidamente justificados;
e) Garantir que os medicamentos e demais produtos sdo fornecidos em bom estado de
conservacdo;
f) Garantir que a farmdcia se encontra em condicées de adequada higiene e seguranca;
g) Assegurar que a farmdcia dispbe de um aprovisionamento suficiente de
medicamentos;
h) Zelar para que o pessoal que trabalha na farmdcia mantenha, em permanéncia, o
asseio e a higiene;
i) Verificar o cumprimento das regras deontoldgicas da atividade farmacéutica;
j) Assegurar o cumprimento dos principios e deveres previstos neste diploma e na

demais legislacdo reguladora da atividade farmacéutica (68).
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Na sua auséncia os deveres do diretor técnico sdao assegurados por um legal substituto, sendo

no caso da FP assumidos pela farmacéutica adjunta substituta.

As responsabilidades do quadro do pessoal da farmacia estao entao definidas, no entanto
todos os colaboradores da FP estabelecem entre eles uma relacdo de cooperacao e
entreajuda, assegurando assim uma dinamica de trabalho que se traduz num atendimento e

prestacao de servicos de saude de qualidade (67).

3. Informacao e Documentacao Cientifica

A crescente procura de informacao por parte dos utentes, no que diz respeito as questdes
relacionadas com a salde, posiciona a farmacia num patamar cada vez mais desafiante. Os
utentes confiam na equipa da farmacia e reconhecem nela uma fonte de informacao credivel.
Torna-se por isso fundamental manter toda a equipa técnica atualizada e familiarizada com o
conjunto de fontes de informacao disponiveis, de modo a que todas as duvidas colocadas pelo

utente sejam respondidas de forma clara e esclarecedora (69).

Os documentos de que uma farmacia deve obrigatoriamente dispor, nos termos do artigo
37.°do Decreto-Lei n° 307/2007, de 31 de Agosto, sao a Farmacopeia Portuguesa, em edicao
de papel, em formato eletronico ou online a partir de sitio da internet reconhecido pelo
INFARMED, e o Prontuario Terapéutico (68). Para além destes, encontram-se disponiveis na FP
outros documentos entre as quais o indice Nacional Terapéutico, o Simpésio Terapéutico, o
Mapa Terapéutico, documentacao sobre Direito Farmacéutico, as Boas Praticas de Farmacia,
o Formulario Galénico Portugués, um Dicionario Médico e o Dicionario Enciclopédico de
Medicina, o Martindale The Extra Pharmacopeia, um Guia de Produtos Veterinarios, diversos
livros de especialidades médicas e informacdo sobre aconselhamento e intervencao
farmacéutica. Estdo também disponiveis publicacdes que sdo recebidas periodicamente na
farmacia, como o Boletim de Farmacovigilancia e a Revista da Ordem dos Farmacéuticos,
para além de todas as circulares dos organismos reguladores.

O préprio software da farmacia, o Sifarma 2000, também se revela uma fonte bastante (til e
atualizada de informacao, permitindo uma consulta rapida de elementos como a posologia,
interacoes, precaucoes, reacOes adversas entre outros dados, no momento da dispensa
(Figura 1).
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Informaggo Cientifica - - S|

Cadigo Designacdo Q [Esc] Sair
|52?SDB1 |AmiodamnaGeneris MG, 200 mgx B0 comp
P ,- l R ,- Ad ] Inf ,- para o F &uti l Indi: ,- T r‘ ki l
Contraindicacs | Interaccs C ico Qualitativa e Quantitativa | Posalogia e Doses |
Substancia Activa | ot [Unid. medida] _ ATC | Excipi -
Amiodarona 200 mg CO1BDO1 Amido de milho

Amido pré-gelatinizado
Lactose - excipiente
Magnésio [estearato) (E 572)
Povidona - excipiente

Silica coloidal anidra [E 551)

m

Figura 30 - Informacéo cientifica disponivel no Sifarma 2000.

De forma a proporcionar aos farmacéuticos e a equipa técnica informacao sobre
medicamentos e a sua utilizacdo, foram criados Centros de Documentacao e Informacao, dos
quais sao exemplo o Centro de Divulgacao do Medicamento (CEDIME), Centro de Informacao
de Medicamentos (CIM) e Laboratério de Estudos Farmacéuticos (LEF), que respondem a todas
as duvidas de forma rapida e objetiva. Existe ainda o Centro de Estudos e Avaliacdo em Salde
(CEFAR), criado para desenvolver estudos no ambito da farmacoepidemiologia,
farmacoeconomia, entre outros (70). Durante o meu periodo de estagio, decorria na FP o
“Estudo de Prescricdio em Dermocosmética”, que tinha como objetivo caracterizar a
especialidade do médico que indicou ou prescreveu produtos para o tratamento de acne, pele
atopica e pele sensivel. Tive a possibilidade de contribuir para este estudo, fazendo algumas
questdes ao utente no momento da dispensa do produto cosmético, questdes estas definidas
pelo CEFAR.

A formacdo continua do farmacéutico é, entdo, essencial, seja ela efetuada através da
consulta de informacdo ou da frequéncia de cursos, formacdes, simposios ou congressos.
Neste ambito, para além da leitura de inimera bibliografia de interesse, tive também a
oportunidade de participar em sessdes de formacao subordinadas a temas como o sindroma
varicoso, as vantagens do Ib-u-ron® e o uso do tadalafil 5 mg para a hiperplasia benigna da
prostata. Todas estas atividades contribuem sem divida para o farmacéutico assumir um nivel

de competéncia adequado a prestacdo de uma pratica eficiente (67).

4. Medicamentos e outros produtos de saude

4.1 Definicao de conceitos

Sendo o farmacéutico um especialista na area do medicamento é nosso dever saber definir
este conceito, assim como saber distingui-lo de um produto de salude, que também é
comercializado nas farmacias. O Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, que estabelece o
Estatuto do Medicamento, define-o como toda a substdncia ou associacGo de substdncias

apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em seres
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humanos ou dos seus sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano com
vista a estabelecer um diagndstico médico ou, exercendo uma acdo farmacoldgica,
imunologica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar funcées fisioldgicas (71).

Existem ainda comercializados medicamentos genéricos que sao medicamentos 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. Os medicamentos de referéncia sdo por sua vez aqueles cuja
autorizacao de introducdo no mercado foi aprovada com base em documentacao completa,

incluindo resultados de ensaios farmacéuticos, pré-clinicos e clinicos (71).

Os produtos farmacéuticos sdo entdo as substancias que ndo cumprem com o0s requisitos
acima citados, sendo designados pela sua origem ou finalidade como por exemplo produtos
farmacéuticos homeopaticos, produtos fitoterapéuticos, produtos para alimentacao especial e

dietéticos, produtos cosméticos e produtos de uso veterinario.

Estdo ainda disponiveis dispositivos médicos que sdo utilizados para fins comuns aos dos
medicamentos, atingindo estes fins através de mecanismos que ndo se traduzem em acgdes

farmacoldgicas, metabdlicas ou imunologicas (72).

Os estupefacientes e as substdncias psicotropicas estao definidos, respetivamente, nas
tabelas I-A e lll e lI-B, 1I-C, e IV, anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro (73). Estas

substancias tém um controlo especial como se ira ver mais a frente no ponto 7.3.

Quanto a parte de preparacao de medicamentos ha que saber distinguir entre féormula
magistral e preparado oficinal. A formula magistral é qualquer medicamento que seja
preparado segundo uma receita médica e destinado a um determinado doente. Um preparado
oficinal é por sua vez um medicamento preparado segundo as indicacdes compendiais de uma
farmacopeia ou de um formuldrio oficial, destinado a ser dispensado diretamente aos

doentes assistidos pela farmacia (71).

5. Aprovisionamento e armazenamento

5.1 Aquisicao e encomenda

A aquisicdo oportuna e conveniente de medicamentos € o ponto-chave da gestdao de
encomendas de uma farmacia. Na FP cada medicamento e/ou produto farmacéutico tem um
stock pré-definido, estando estabelecido informaticamente, com o apoio do Sifarma 2000, um
nivel minimo e maximo de stock. Estes niveis permitem evitar ruturas, assegurando
simultaneamente que ndo haja acumulacdo de produtos que ndo sao tao vendidos. Os niveis

sdao definidos mediante o consumo diario ou sazonal dos medicamentos e/ou produtos
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farmacéuticos. No entanto, a gestao de stocks nao é uma atividade tao linear como aparenta,
uma vez que o responsavel pelas encomendas deve ser dotado de grande ponderacédo e ser
capaz de avaliar alguns parametros que conduzem a uma aquisicao racional do medicamento,

sempre com a ajuda do farmacéutico que diariamente lida com as necessidades do utente.

A maioria dos produtos é encomendada mediante as necessidades diarias, sendo para isso
imprescindivel a escolha de fornecedores que possuam as melhores condicdes de entrega de
produtos, disponibilidade, precos praticados, descontos ou bonificacdes atribuidas,
facilidades de pagamento e condicdes de devolucdo, caso seja necessario. A FP selecionou
como fornecedores principais para as encomendas diarias a PLURAL - Cooperativa
Farmacéutica CRL e a OCP Portugal. Para além destes, recorre-se também diretamente aos
laboratorios fabricantes quando se trata de encomendas de produtos sazonais,
dermocosmética e genéricos, devido ao facto de oferecerem melhores condicdes na relacao
preco-quantidade. A compra direta pode ser também realizada para produtos urgentes que

nao estejam disponiveis no armazenista distribuidor.

O processamento da encomenda é entdo finalizado com o envio informatico da mesma aos
armazenistas, via Sifarma 2000. Apods finalizada a encomenda, os produtos que a partir dai
sejam necessarios, podem ser encomendados via telefone. As encomendas aos laboratorios ou
seus representantes também se podem fazer via telefone ou fax ou entao diretamente com os

delegados de informacao médica, que se deslocam com alguma periodicidade a farmacia.

5.2 Rececao de encomendas

Por norma os distribuidores fazem a entrega de encomendas duas vezes por dia, existindo
ainda uma terceira entrega sempre que se considere necessario, como por exemplo nos dias
em que a farmacia se encontra de servico. Cada encomenda vem acompanhada da respetiva
fatura ou guia de remessa, em duplicado, que deve ser criteriosamente analisada (Anexo 1).
Devem conferir-se nao so6 as quantidades rececionadas como, também, a integridade da
embalagem, prazos de validade, preco de faturacao, preco impresso na cartonagem (PIC) e
preco de venda ao publico (PVP). Apds a conferéncia, da-se a entrada dos produtos no stock
da farmacia com a ajuda do Sifarma 2000, através da leitura otica do codigo de barras de
cada produto. Se o stock de um produto estiver a zero, é imprescindivel a introducao do seu
prazo de validade. No caso dos MNSRM é necessaria uma introducao manual do preco de
venda, aplicando-se para isso diferentes margens, consoante o IVA (Imposto sobre o Valor
Acrescentado) do produto em questao.

No caso dos produtos solicitados por contacto telefénico, uma vez que estes nao se
encontram registados informaticamente, € necessario efetuar primeiro uma encomenda

manual antes de se proceder a sua entrada.
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E importante referir que todos os medicamentos ou produtos que necessitem de condicdes de
armazenamento especiais como por exemplo a conservacao a temperaturas de frio, vém
devidamente acondicionados em recipientes isotérmicos, sendo os primeiros a ser

armazenados assim que chegam a farmacia.

No caso de estupefacientes, substancias psicotropicas e benzodiazepinas, € entregue
juntamente com a fatura, uma requisicao em duplicado, destas substancias (Anexo 2). Este
documento contém informacao sobre a entidade requisitante (a farmacia) e a entidade
fornecedora. Ambas as entidades tém que carimbar e assinar esta requisicao, ficando o
original arquivado na farmacia durante trés anos e sendo o duplicado enviado para o

fornecedor.

As faturas e/ou guias de remessa sao também arquivadas depois de conferidas e assinadas
pelo operador responsavel. Quinzenalmente ou mensalmente o armazenista envia a farmacia
um resumo de todos os produtos faturados durante aquele periodo, para posterior liquidacdo

de acordo com os termos do contrato com o fornecedor em causa.

5.3 Armazenamento

A disposicao e armazenamento dos medicamentos e dos diferentes produtos disponiveis numa
farmacia influenciam fortemente a sua funcionalidade, sendo a arrumacao dos mesmos um
ponto de extrema importancia para uma dispensa mais eficaz e célere. Apos rececionados, os
medicamentos sao armazenados tendo em conta a regra first expire first out, que permite
que os produtos com validade mais curta sejam os primeiros a ser dispensados.

Todos os produtos estao devidamente organizados no respetivo local de armazenamento por
ordem alfabética do seu nome comercial ou principio ativo, por ordem crescente de dosagem

e por laboratério, no caso dos medicamentos genéricos.

Todas as condicdes de iluminacdo, temperatura, humidade e ventilacao respeitam as
exigéncias especificas dos medicamentos e produtos farmacéuticos (67). Para auxiliar a
manutencao destas condicdes, semanalmente faz-se a leitura dos dados registados por trés
termohigrometros que estdo colocados em areas distintas de disposicdo de produtos
farmacéuticos: area de atendimento, area de armazenamento e frigorifico. Esta leitura de
temperatura e humidade faz-se com o programa informatico Rotronic HW3®, que permite

verificar e controlar periodicamente a correta conservacao de todos os produtos.
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5.4 Controlo dos prazos de validade

O controlo de validades na FP é feito com o auxilio do Sifarma 2000, no final de cada més, de
modo a averiguar todos os produtos cuja validade ira expirar nos dois meses seguintes. Por
exemplo, no final do més de Abril gera-se uma lista de produtos cuja validade expire nos
meses de Maio e Junho. Os produtos cuja validade esta prestes a expirar sao retirados do seu
local de armazenamento para se avaliar a probabilidade de escoamento ou devolucao ao
fornecedor.

Uma vez que se tem um contacto direto com o produto farmacéutico, nestes controlos

também se corrigem validades que podem nao estar atualizadas.

5.5 Devolucoes

A maioria das devolucdes de produtos ocorre devido a validade expirada ou prestes a expirar
como foi referido acima. No entanto também se procede a devolucdao de produtos
danificados, produtos trocados ou quantidades erradas de produtos enviados pelo fornecedor,
e, ainda, devolucao devido a recolhas voluntarias de lotes do mercado, por ordem do
INFARMED ou do proprio laboratério.

Nestes casos a FP emite uma nota de devolucao ao fornecedor que normalmente atribui uma

nota de crédito sobre estes produtos ou procede a sua substituicao.

6. Interacao Farmacéutico-Utente-Medicamento

As farmacias foram evoluindo na prestacao de servicos de salde e, de meros locais de venda
de medicamentos, transformaram-se em importantes espacos de saude, reconhecidos pelos
utentes (74). Os cuidados farmacéuticos prestados hoje em dia nas farmacias ultrapassam
largamente o ato de dispensa. Assiste-se hoje a uma atividade dindmica na pratica
profissional farmacéutica centrada no doente, com o objetivo de melhorar a sua qualidade de
vida e bem-estar. Desta forma, o farmacéutico tem um papel essencial na promocao do uso
racional do medicamento, na prevencao, identificacao e resolucao de problemas relacionados
com o medicamento, estando habilitado a prestar todos os esclarecimentos e
aconselhamento, desde as interacdes medicamentosas, contraindicacoes e reacdes adversas,

a selecdo do farmaco mais adequado (75).

A interacdo do farmacéutico com o medicamento comeca desde logo no inicio da formacao
curricular e prolonga-se intemporalmente devido a constante atualizacdo da informacao. A

interacdo com o utente no entanto, sé € alcancada mais tarde, sendo necessario adequar a
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postura e a linguagem de acordo com a pessoa com quem estamos a contatar. Ao longo do
meu estagio tive a oportunidade de interagir com diversos tipos de utente, com as suas
preocupacoes, dlvidas e perguntas e comprovei que a comunicacdo € de facto um conceito
essencial em farmacia comunitaria. Constatei que o farmacéutico para além de ser um
profissional de saide em quem a populacao confia, € também uma valiosa companhia para
muitos dos idosos que visitam a FP. O farmacéutico deve entdo usar esta proximidade com os
utentes para intervir na promocao de salde.

Para além da informacao oral prestada ao utente é por vezes necessario recorrer a inscricao
da posologia ou de outras indicacdes na cartonagem do medicamento dispensado. O objetivo
final € que o utente compreenda toda a informacéo que lhe foi transmitida, pois so6 assim este
se vai sentir motivado para cumprir com o plano terapéutico instituido. O fornecimento de
folhetos informativos €, também, uma o6tima fonte de informacdo que pode ser usada de

modo a melhorar os conhecimentos e a compreensao dos utentes sobre salde.

Outra das vantagens da relacao de proximidade que se estabelece com o utente relaciona-se
com o conceito de farmacovigilancia que € a atividade de saude publica que tem por objetivo
a identificacdo, quantificacdo, avaliacGo e prevencGo dos riscos associados ao uso dos
medicamentos em comercializacdGo, permitindo o seguimento dos possiveis efeitos adversos
dos medicamentos (67). O farmacéutico tem entdo o dever de estar atento a possiveis
reacoes adversas que possam advir do uso da medicacao, notificando as reacoes suspeitas ao

INFARMED, através de impresso préoprio para o efeito ou a partir do portal RAM online.

A sensibilizacdo para as boas praticas ambientais € mais uma acao relevante prestada pelo
farmacéutico ao balcido da farmacia como tive oportunidade de constatar. O farmacéutico é
responsavel por informar que, apds uso ou término do prazo de validade, os medicamentos e
suas embalagens podem ser depositados num contentor especifico da VALORMED® disponivel
na farmacia. A VALORMED® é a empresa responsavel pela gestao destes residuos, reciclando-
os ou valorizando-os energeticamente (76).

A FP participa ainda na campanha de recolha e reciclagem de radiografias antigas, instituida

pela Assisténcia Médica Internacional (AMI).

7. Dispensa de medicamentos

A dispensa de medicamentos € o ato em que o farmacéutico cede medicamentos ou outros
produtos de salde, mediante a apresentacdo de uma prescricdo médica, em regime de
automedicacéo ou através de um pedido de indicacdo farmacéutica (67). Seja num ou noutro
caso, o farmacéutico informa e orienta o doente sobre o uso adequado dos medicamentos,

dando énfase a importancia do cumprimento do regime farmacoterapéutico.
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7.1 Dispensa de medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM)

Como o préprio nome indica os MSRM sao dispensados mediante a apresentacao de uma
receita médica, devido a constituirem um possivel risco para a salde do doente quando
utilizados sem vigilancia médica ou para fins diferentes daqueles a que se destinam (71).
Durante o meu estagio, experienciei as constantes alteracdoes na legislacdo que visam a
promocao da prescricao por Denominacao Comum Internacional (DCI), privilegiando o uso de
sistemas eletronicos que irdo levar a desmaterializacdo das receitas médicas (77). Sendo
assim, tive a oportunidade de contatar com o novo modelo de receita médica, publicado
através do Despacho n.° 15700/2012, de 12 de Dezembro, que introduziu alteracoes
substanciais na impressao do talao de faturacdo no verso da receita (78). De um modo geral
existem trés tipos de receita: a receita médica normal que tem validade de 30 dias a contar a
partir da data de emissdo; a receita médica renovavel que é composta por trés vias
identificaveis e cuja validade de cada via sdo 6 meses; e a receita médica manual que é
permitida em algumas excecdes e cuja validade sao 30 dias (Anexo 3) (78). A prescricao de
medicamentos por via manual pode realizar-se em situacbes de faléncia do sistema
informatico, inadaptacao fundamentada do prescritor (previamente confirmada e validada
anualmente pela respetiva Ordem profissional), prescricio ao domicilio ou outras situacoes
até um maximo de 40 receitas médicas por més (79).

Os modelos de receita referidos sdo aplicaveis aos medicamentos de uso humano mas também
aos medicamentos manipulados, estupefacientes e psicotrdpicos, produtos de autocontrolo da

diabetes e outros produtos.

No momento da dispensa de um medicamento temos que examinar criteriosamente a
prescricdo médica, identificando o prescritor e a sua assinatura, verificando os dados do
doente, o local de prescricdo, o regime de comparticipacdo ou a existéncia de uma
comparticipacao especial (nestes casos o despacho que estabelece este regime especial de
comparticipacao esta inscrito junto do medicamento) e, ainda, ter atencdo a validade da
receita. O medicamento prescrito deve estar devidamente identificado, seja por DCI ou por
marca, nos casos em que a lei o permite. Este Gltimo caso apenas é valido nas situacdes em
que o medicamentos de marca nao tem similares, ou quando nao existem medicamentos
genéricos similares comparticipados e, ainda, quando o prescritor menciona uma justificagcao
técnica (77, 79). As justificacoes técnicas apenas sao admissiveis no caso de:
e Prescricdo de medicamento com margem ou indice terapéutico estreito, conforme
informacdo prestada pelo INFARMED (Excecao a));
e Suspeita fundada, previamente reportada ao INFARMED, de intolerdncia ou reacéo
adversa a um medicamento com a mesma substdncia ativa, mas identificado por
outra denominagdo comercial (Excecao b));
e Prescricdo de medicamento destinado a assegurar a continuidade de um tratamento

com duracdo estimada superior a 28 dias (Excecao c)) (79).

36



Quando na receita consta a mencdo a excecdo a) ou a excecao b), o farmacéutico apenas
pode dispensar o medicamento que esta prescrito; no caso da excecao c) o utente tem
oportunidade de optar por um medicamento equivalente ao prescrito, desde que seja de
preco igual ou inferior (77).

Na receita médica deve ainda constar a dosagem, forma farmacéutica, dimensdo da
embalagem, quantidade de embalagens prescritas em valor numérico e por extenso e a

posologia quando o prescritor o entende.

Confirmados os aspetos anteriores o farmacéutico deve analisar criticamente a prescricao no
que diz respeito ao seu conteldo. Na FP a maioria dos utentes sao ja habituais e, apesar de
nao se efetuar um seguimento farmacoterapéutico explicito e registado, os profissionais de
salde que lidam com os doentes estdao muitas vezes ja cientes dos seus problemas de saude e
da sua medicacao. Assim sendo esta proximidade é uma mais-valia na avaliacao da prescricao
e na detecao de qualquer tipo de incompatibilidade, nomeadamente interacoées, duplicacao
da terapéutica, posologia incorreta ou formas farmacéuticas desadequadas para o doente em
questao, entre outras. Para estes utentes habituais, estao criadas fichas de cliente no Sifarma
2000 onde ficam registadas individualmente as saidas de medicamentos, para posterior
consulta.

Sempre que o farmacéutico se depare com algum problema ou tenha alguma ddvida em
relacdo a prescricdo, podera entrar em contacto com meédico, de modo a esclarecer a
situacdo. A intervencao farmacéutica deve realizar-se de forma articulada com outros
profissionais de salide, assegurando o respeito mutuo pelas fronteiras de cada profissao, para
que o impacto das intervencoes conjugadas se traduza na obtencdao mais eficiente de ganhos

em saude.

Aquando da cedéncia de medicamentos ou outros produtos € sempre fornecida informacao ao
doente, seja ela apenas verbal ou reforcada com informacao escrita como referido no ponto
6. O farmacéutico deve fornecer toda a informacdo necessaria para um uso correto, seguro e
eficaz dos medicamentos de acordo com as necessidades individuais de cada doente, de modo

a que este retire o maximo beneficio do tratamento (67).

A venda propriamente dita é feita por leitura otica dos codigos de barras presentes nos
medicamentos, sendo atribuido o regime de comparticipacdo correspondente. As
comparticipacdes sao aplicadas automaticamente pelo Sifarma 2000, bastando para isso
inserir o codigo correspondente ao organismo comparticipador em questao (exemplo codigo
01 para as receitas comparticipadas pelo Servico Nacional de Saude (SNS) - Nao pensionistas,
codigo DS para as receitas correspondentes aos produtos de autocontrolo da diabetes, entre
muitos outros).

O processamento termina com a impressao dos codigos de barras correspondentes na parte de

tras da receita, onde o utente assina em como lhe foram dispensados os medicamentos e
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prestadas as devidas informacdes e se lhe foi dado direito de opcao (Anexo 4). A fatura é
carimbada, assinada e entregue ao utente.
Apods aviamento a receita é conferida, assinada e carimbada pelo operador e segue para a

conferéncia final e respetiva faturacao.

7.2 Regimes de comparticipacao

Ao longo do meu periodo de estagio tomei conhecimento dos varios regimes de
comparticipacao existentes. Na FP, a maioria dos medicamentos sdo comparticipados pelo
SNS, tanto em regime geral como em regime especial, e ainda por entidades especificas como
os lanificios, um organismo muito comum na zona da Covilha.

Para determinadas patologias crénicas (exemplo lUpus, hemofilia, hemoglobinopatias e
paramiloidose) foram estabelecidos despachos que modificam o regime de comparticipacao
dos medicamentos.

Em menor escala apresentam-se também outros subsistemas como Sindicado dos Bancarios do
Sul e Ilhas (SAMS), EDP Savida, Caixa Geral de Depdsitos, entre outros. A maioria destes
organismos funciona em sistema de complementaridade na comparticipacao, isto é, o utente
beneficia de uma comparticipacdo de duas entidades, sendo as receitas médicas faturadas a

dois organismos que comportam parte dos custos cada uma.

7.3 Dispensa de estupefacientes e substancias psicotropicas

Os estupefacientes e psicotropicos sao substancias extremamente importantes para a
medicina, e as suas propriedades, desde que usadas de forma correta, podem trazer
beneficios terapéuticos a um nimero alargado de situacées de doenca. Uma vez que estes
produtos estdo associados a atos ilicitos sao alvo de muita atencao por parte das autoridades

competentes, sendo um dos tipos de substancias mais controladas em todo o mundo.

A prescricdo destes medicamentos segue as mesmas regras que os restantes, tendo no
entanto que ser prescritos isoladamente, ou seja, a receita medica nao pode conter outros
medicamentos (77). Aquando da dispensa destes medicamentos, o sistema informatico obriga-
nos a registar diversos dados entre os quais a identificacio do médico, do doente e do

adquirente (Figura 2).
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Registo de Psicotropicos &]1

Dados da Receita
N.® Receita: |‘I X Data da Receita: W o
Médico: |
Doente
Nome: | J Q
Morada: |
C. Postal: | - J|

[Adquirente
Nome: | J ﬁ

' Morada: |

I C. Postal: | - J|
Identificagio: | Data 04062013 ~| Idade: | 0
/ [F2] Confirmar @ [F3] Limpar x [Esc] Cancelar

Figura 31 - Dados requeridos pelo Sifarma 2000 aquando da dispensa de psicotropicos.

No final da venda é emitido, para além da fatura, um documento de psicotropicos onde
constam todos os dados inseridos no quadro apresentado acima. As receitas de psicotropicos e
estupefacientes sao fotocopiadas e anexadas a este documento, ficando arquivadas na
farmacia durante 3 anos (77). O original da receita médica é conferido pela farmacéutica
responsavel, seguindo depois para faturacao.

saidas e psicotropicos sao

Todas entradas e

informaticamente sendo estas listagens enviadas ao INFARMED segundo os requisitos

as de estupefacientes registados

apresentados na Tabela 1 (80).

Tabela 14 - Requisitos de envio obrigatério ao INFARMED.

REQUISITOS DE ENVIO OBRIGATORIO AO INFARMED

ESTUPEFACIENTES E

REGISTO DE : R s S
PSICOTROPICOS ENTRADAS REGISTO DE SAIDAS MAPA DE BALANCO COPIA DE RECEITAS
TABELAS I, II-B, II-C Trimestralmente Mensalmente Anualmente i Mensalmente
Até 15 dias ap0s o SO RECEITA MANUAL
termo de cada Até ao dia 8 do 2.° Até dia 31 de
trimestre més seguinte Janeiro do ano Até ao dia 8 do més
seguinte seguinte
TABELAS Il E IV Anya_lmente An‘ua.lmente
5 Até dia 31 de < 5 Até dia 31 de & "
(incluem as Jahotro dbano Nao se aplica Janeiro.ds ans Nao se aplica
benzodiazepinas) seguinte seguinte

MANTER ARQUIVO DE TODOS OS DOCUMENTOS DURANTE 3 ANOS
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7.4 Dispensa de medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM)

Os MNSRM sdo dispensados pelo farmacéutico sempre que o doente tenha indicacdo médica
para tal ou entdo como resultado de um aconselhamento farmacéutico ou de automedicacéo.
Os MNSRM nao sao comparticipaveis, salvo nos casos previstos na legislacdo que define o
regime de comparticipacao do Estado no preco dos medicamentos (71).

Os procedimentos farmacéuticos a adotar na dispensa destes medicamentos sdao descritos

detalhadamente no ponto 8 que diz respeito a automedicacao.

8. Automedicacao

A automedicacéo é a instauracao de um tratamento medicamentoso por iniciativa propria do
doente (67). Para que garanta seguranca aos seus utilizadores, ha que tomar medidas no
sentido de que a automedicacdo seja o mais segura e eficaz possivel. O farmacéutico é um
agente importante neste campo, ndo apenas pelos seus conhecimentos e competéncias para
orientar, mas também pela capacidade de educar e informar os doentes (81). Assim sendo o
farmacéutico deve avaliar criteriosamente todas situacdes em que o doente se dirige a
farmacia para adquirir um MNSRM. A cedéncia de MNSRM sob indicacdo farmacéutica é
realizada com o objetivo de aliviar ou resolver um problema de satde considerado menor, de
caracter nao grave, que seja autolimitante, de curta duracdo e que nao apresente relacao
com manifestacoes clinicas de outros problemas de salde do doente (Anexo 5) (67). O quadro
sintomatico, a duracdo dos sintomas e a historia farmacoterapéutica sdo informacoes
essenciais para decidir qual a acdo a tomar: fornecer um MNSRM, encaminhar o doente ao
médico ou abordar o problema apenas com medidas ndo farmacoldgicas. Caso se opte pela
cedéncia de medicacao, esta deve ser sempre acompanhada de todas as indicacdes que
promovam o seu uso racional. Informacdes como a posologia, modo de administracao,
precaucoes de utilizacdo, contraindicacdes, efeitos indesejaveis ou interacdes, assim como

informacao de base ndo farmacoldgica sao sempre necessarias.

0 envolvimento na area da automedicacao foi para mim um enorme desafio uma vez que fui
confrontada com inimeros casos de utentes que apresentavam diferentes sinais e sintomas,
procurando na farmacia um aconselhamento eficaz e seguro. Foi, também, uma o6tima
oportunidade para aprender e demonstrar os meus conhecimentos e capacidades de

comunicacao e informacao.
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9. Aconselhamento e dispensa de outros produtos de saude

Para além dos medicamentos, existem também na farmacia outros produtos de salde que
devem ser corretamente aconselhados, dispensados e sobre os quais o farmacéutico deve
estar apto a prestar todas as informacgdes solicitadas pelos utentes. Durante o estagio,

colaborei na dispensa de alguns dos produtos descritos em seguida.

9.1 Produtos cosméticos e de higiene corporal

Os produtos cosméticos sdo regulados pelo Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de Setembro, que
os define como qualquer substdncia ou preparacdo destinada a ser posta em contacto com as
diversas partes superficiais do corpo humano, designadamente epiderme, sistemas piloso e
capilar, unhas, ldbios e drgdos 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.

Na FP esta disponivel uma diversidade de produtos de cosmética, com varias linhas de
atuacao entre elas a indicacdo para pele seca, sensivel, intolerante, oleosa com tendéncia
acneica, queratosica e de tendéncia cuperoésica. Existe, também, possibilidade de tratamento
e aconselhamento personalizado acerca de produtos cosméticos pertencentes a marcas
disponiveis na farmacia, sendo esta atividade desempenhada por um técnico especializado
que se desloca a farmacia pontualmente.

O farmacéutico tem entao de ser capaz de diferenciar entre um problema cutaneo capaz de

ser resolvido usando estes produtos, de um problema que necessite de observacao médica.

Os cuidados de anti-envelhecimento, de fotoproteccao e de hidratacao corporal e os produtos

dentarios e bucais sdo também muito procurados.

Neste estagio fui confrontada por varias vezes com solicitacbes destes produtos
dermofarmacéuticos, tentando sempre sugerir e aconselhar o melhor produto de acordo com

a situacao em questao.

9.2 Produtos dietéticos para alimentacao especial

Os alimentos dietéticos destinados a fins medicinais especificos sao definidos no Decreto-Lei
n.° 216/2008 como uma categoria de géneros alimenticios destinados 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
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neles contidos ou seus metabolicos, ou cujo estado de salde determina necessidades
nutricionais particulares (82). Alguns destes produtos sao comparticipados a 100% pelo SNS,

desde que prescritos em determinadas unidades de saude (83).

Apesar de nao existir grande procura destes produtos na FP, tomei conhecimento da gama de

produtos para alimentacao especial disponivel, entre eles o Fortimel®.

9.3 Produtos dietéticos infantis

O leite materno é o alimento ideal para um recém-nascido uma vez que lhe fornece todos os
nutrientes necessarios favorecendo um crescimento saudavel. A Organizacdo Mundial de
Saude inclusive recomenda o aleitamento materno em exclusivo durante os primeiros 6 meses
de idade. A partir dos 6 meses de idade todas as criancas devem receber alimentos
complementares tais como sopas e papas, mantendo o aleitamento materno até aos 2 anos de
idade ou mais (84). Contudo, existe um pequeno nimero de condicdes de salde da crianca e
da mae que justificam recomendar que ela nao amamente temporaria ou permanentemente
(84). Neste caso estdo disponiveis os leites para lactentes. Para além destes, a FP dispde
ainda de leites de transicao (indicados apos os 4-6 meses até aos 12 meses) e de leites de
continuacao (indicados para uso entre o 1 e 3 anos de idade) (85).

Para lactentes com risco atopico e/ou disturbios intestinais ligeiros o farmacéutico deve
recomendar o uso de formulas especialmente criadas para o efeito. Exemplo destes produtos
sdo as formulas hipoalergénicas, acidificadas biologicamente, anti regurgitacdo ou sem
lactose. Para além de aconselhar o uso de produtos dietéticos infantis o farmacéutico

também deve passar informacao sobre a correta preparacao destas formulas (Figura 3) (86).
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Lave bem as maos Lave bem o biberao, Ferva durante 5 Ferva dgua potavel  Consulte a tabela de
antes de preparar tetina e tampa de minutos. Mantenha  durante 5 minutos.  alimentagéo. Deite a
o biberao. modo a nao deixar tapado até a Deixe arrefecer (40°).  quantidade exata
qualquer resto de utilizagdo. de 4gua fervida (40°)
leite. no bibero.
X e
( (8 N )
Utilize apenas a Consulte a tabela Tape o biberao e Apés utilizagdo, Tape a lata
medida que se de alimentacao. agite até completa coloque a convenientemente apos
encontra na lata, Adicione o numero dissolugao do po. colhermedidaem  cada utilizagdo e guarde
Utilize o rebordo exato de Dé de imediato ao suspensio no num local fresco e seco.
da lata para nivelar colheres-medida bebé. interior da lata, Depois de aberto,
a quantidade de pé correspondentes a como ilustrado, consumir no prazo
na medida. idade do bebé. maximo de 3 semanas.

Figura 32 - Correta preparacao de formulas infantis.



Na FP estdo disponiveis diversos tipos de leites em pd e farinhas lacteas da Nestlé®,
Blédina®, Enfalac® e Nutribén®.

9.4 Fitoterapia e suplementos nutricionais

Englobando a fitoterapia o uso de plantas medicinais e seus derivados para fins terapéuticos,
é dever do farmacéutico procurar estar informado acerca das propriedades destes produtos,
para que, quando solicitada informacao pelo utente, se faca um aconselhamento de
qualidade. O farmacéutico deve promover o uso adequado destes produtos uma vez que
muitas vezes se pensa que estes sao inocuos por serem “naturais”, existindo no entanto
inimeras interacdes com farmacos.

Tantos os produtos de fitoterapia como os suplementos nutricionais sao muitas vezes
procurados pelos utentes. No caso dos suplementos nutricionais, a sua procura centra-se na
obtencdo de um bem-estar fisico e/ou mental, ajudando a atenuar e prevenir os
desequilibrios causados pelo stress, fadiga, envelhecimento, ma alimentacdo ou outras
agressoes. Os suplementos alimentares podem conter um leque bastante variado de
substancias nutrientes e outros ingredientes, designadamente vitaminas, minerais,

aminoacidos, acidos gordos essenciais, fibras e varias plantas e extratos de ervas (87).

Na FP existe uma vasta gama destes produtos, destacando-se toda a linha Arkocapsulas® e
Naturactive®, Centrum®, Movitum®, entre outros, incluindo ainda uma variedade de chas

com amplas vantagens terapéuticas.

Durante o meu periodo de estagio verifiquei uma grande procura deste tipo de produtos e
tentei oferecer ao utente a melhor alternativa terapéutica, informando sempre acerca dos
constituintes envolvidos, dos seus efeitos adversos, interacoes com medicamentos e, claro,

posologia e duracao do tratamento.

9.5 Medicamentos de uso veterinario

Os medicamentos veterinarios sdo um bem puUblico e recursos cruciais para a defesa da salde
e do bem-estar dos animais e para a protecdo da salde publica (88). Estes medicamentos
estdo identificados pela inscricdo “USO VETERINARIO” em fundo verde, sendo armazenados
em espaco distinto dos restantes medicamentos, como ja referido.

Ao longo do meu estagio pude constatar a solicitacdo de bastantes produtos de uso
veterinario, em particular de antiparasitarios como o Frontline®, Advantix® e Strongid®.
Também constam do stock de medicamentos de uso veterinario diversos antibioticos,

anticoncecionais, suplementos nutricionais, anti hipertensores e produtos de higiene animal.
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Nesta area o farmacéutico deve, como em todos os outros tipos de produtos, fazer o melhor
aconselhamento possivel acerca da sua utilizacao, tendo em consideracao a espécie, o peso e

a idade do animal.

9.6 Dispositivos médicos

Como ja definido no ponto 4.1, os dispositivos médicos sao importantes instrumentos de
salde que englobam um vasto conjunto de produtos. Por vezes é dificil estabelecer-se uma
distincao clara entre a definicao de dispositivo médico e de outros produtos. A demarcacao da
fronteira é estabelecida tendo em consideracdo a finalidade prevista pelo fabricante do
produto em causa e 0 mecanismo através do qual é alcancado o principal efeito pretendido no

corpo humano (89).

Entre os dispositivos médicos, podemos encontrar na FP fraldas e pensos para incontinéncia,
colares cervicais, meias de compressao, pulsos e joelheiras elasticos para fins médicos,
solucbes de conforto para portadores de lentes de contacto, preservativos, material de
penso, entre outros. Também se encontram disponiveis em farmacia comunitaria alguns
dispositivos médicos para diagnostico in vitro como testes de gravidez e tiras-teste para

determinacao da glicémia, glicosUria e cetondria.

10. Outros cuidados de saude prestados na Farmacia

Sendo um espaco de promocao da salde e do bem-estar, para além da dispensa de
medicamentos, a FP presta também outros cuidados de salde nomeadamente a determinacao
de parametros antropométricos, parametros bioquimicos e fisiolégicos e administracdo de
medicamentos injetaveis. Estes servicos sao importantes nao sé para a detecao precoce de
individuos nao diagnosticados ou nao medicados, com referéncia a consulta médica, como

também para suportar a monitorizacao de doentes diagnosticados e medicados.

Na zona de atendimento ao publico encontra-se uma balanca que permite determinar o peso
e a altura e, caso seja necessario é calculado o indice de massa corporal (IMC) e sdo dados
conselhos sobre modificacao de estilos de vida e alimentacao. Estas informacdes podem ser
dadas num gabinete proprio para o efeito. E neste gabinete que se procede também a
medicdo da tensdo arterial e determinacdo da glicémia capilar, colesterol total e
triglicerideos. A medicdo da tensdo arterial é sem ddvida o servico farmacéutico mais
solicitado. E um procedimento gratuito realizado através de um aparelho automatico que
fornece os valores relativos a pressao sistolica, diastolica e frequéncia cardiaca. A
determinacao da glicémia é realizada com o aparelho Breeze 2®, proprio para o efeito,

através de puncao capilar. A determinacao do colesterol total e triglicerideos é realizada de
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forma semelhante, diferindo apenas o equipamento de leitura usado (Accutrend plus®).
Quando solicitado, o teste de gravidez Biotest HCG® pode também ser realizado na FP, sendo
o resultado obtido em poucos minutos.

Todos estes servicos farmacéuticos sao efetuados segundo os protocolos adequados e normas
que visam a execucdo correta da técnica de determinacdo. Todo o material usado incluindo

as tiras e lancetas sao descartadas conforme a sua categoria em recipientes proprios.

Os resultados obtidos nestas determinacdes sao entdao analisados (Anexo 6) de forma a prestar
o melhor aconselhamento possivel, registando-se todos os valores num cartao destinado ao
efeito que é entregue ao utente (Figura 4), permitindo o seguimento e a analise da evolucao

dos parametros medidos.
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*a Py g

THRAFIUTICA

Meme comarcel o dose Foacloga Farmac@utica

Carimbo

Figura 33 - Cartao de registo de parametros bioldgicos, antropométricos e terapéuticos.

Para além de ter realizado varias determinacées dos parametros acima mencionados,
conversei com o doente e aconselhei-o em relacao a diversos aspetos como a modificacao de
estilos de vida, alimentacdo, exercicio fisico, incentivo a compliance terapéutica e até
indicacdo para consulta médica. Um exemplo deste Ultimo caso aconteceu apos uma utente
se ter deslocado a farmacia com queixas de dores de cabeca e tonturas, procedendo-se entao
a medicao da tensdo arterial e tendo-se verificado que a melhor opcao era a referenciacao

médica, pois os valores rondavam os 179/90 mmHg.

Na FP os injetaveis e as vacinas nao constantes do plano nacional de vacinacdo sao
administrados por uma enfermeira que se dirige a farmacia todos os dias, durante uma hora.
Toda a informacao sobre as administracdes fica registada em documento préprio sendo depois

arquivada. A enfermeira também esta responsavel pela execucao de pensos de feridas.

Periodicamente, um técnico especializado em ortopedia visita a farmacia para avaliacao da

necessidade de cinturas ou aparelhos ortopédicos.
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11. Preparacao de medicamentos

Antes da era da industrializacao, os medicamentos eram dispensados nas farmacias apds a sua
preparacao por parte de um farmacéutico. Hoje em dia, apesar dos tempos de preparacao
exclusiva de medicamentos em escala oficinal se encontrarem ja algo distantes, ainda sao
manipuladas substancias ativas de forma a produzir o medicamento necessario e adequado as
necessidades de um determinado doente (90). Estes medicamentos sao designados por
manipulados, e incluem qualquer férmula magistral ou preparado oficinal preparado e
dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico (91). O farmacéutico deve assegurar-
se da qualidade e da seguranca dos medicamentos manipulados, guiando-se a sua

manipulacao pelas boas praticas da preparacao destes medicamentos (91).

Na FP adaptou-se um pequeno espaco de modo a suprir as necessidades quanto a preparacao
de manipulados. Neste laboratorio esta presente o equipamento obrigatério a existir nas
farmacias, constando desta lista uma balanca de precisao sensivel ao miligrama, um
equipamento de preparacdo de cremes e pomadas, baldes volumétricos, provetas,
almofarizes e demais material necessario a preparacdo, acondicionamento e controlo de

medicamentos manipulados (92).

Como nao existe nenhuma obrigatoriedade de existéncia de um determinado conjunto de
matérias-primas e preparacdes farmacéuticas nas farmacias, a FP tem no seu stock apenas as
quantidades adequadas das matérias-primas mais comumente utilizadas (93). Todas as
matérias-primas devem-se fazer acompanhar do respetivo boletim de analise, comprovativo
das exigéncias previstas na sua monografia (94). Para além disso existe um registo de todos os
movimentos de matérias-primas utilizadas na preparacao de medicamentos manipulados (67).
S6 podem ser utilizadas na preparacdo de um medicamento manipulado as matérias-primas
que obedecam a, pelo menos, um dos seguintes requisitos:

— estejam inscritas na Farmacopeia Portuguesa;

— estejam inscritas nas farmacopeias de outros Estados Partes na Convencao Relativa a

Elaboracao de uma Farmacopeia Europeia;
— estejam inscritas na Farmacopeia Europeia;

— estejam inscritas em documentacao cientifica compendial (91).

Os medicamentos manipulados sao prescritos isoladamente em receita médica identificativa,
constando o nome do preparado oficinal, ou os constituintes, quantidades e forma
farmacéutica da formula oficinal. No momento da preparacao propriamente dita, o operador
€ responsavel por preencher a ficha de preparacdo de medicamentos manipulados (Anexo 7),
sendo todo o processo supervisionado e validado por um farmacéutico responsavel. A ficha de
preparacao de medicamentos manipulados esta integrada no Formulario Galénico Portugués,

e permite o registo das preparacdes efetuadas, niUmero de lote, matérias-primas utilizadas e
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respetivo lote, modo de preparacao, dados do utente e do prescritor, controlo da qualidade,
prazos de utilizacdo e condicdes de conservacao, bem como o calculo do respetivo preco de
venda ao publico, de acordo com a legislacdo em vigor (67). Assim garante-se de um modo
facil e expedito a rastreabilidade de todo o processo de preparacdo e dispensa de cada

medicamento manipulado (95).

Apds preparacdo e acondicionamento, todos os medicamentos sao rotulados (Figura 5),
fornecendo o rétulo toda a informacdo necessaria ao doente, incluindo o prazo de utilizacao,
condicdes de conservacao, via de administracao, posologia e outras instrucées que se julguem

necessarias.

& JFarmdciz Pedroso

Figura 34 - Rotulo aplicado nos medicamentos manipulados.

O calculo do PVP dos medicamentos manipulados é efetuado com base no valor dos honorarios
da preparacao, no valor das matérias-primas e no valor dos materiais de embalagem. Todos
estes valores sao também calculados a partir de formulas proprias. O valor resultante do
somatorio das parcelas anteriores deve ser multiplicado por 1,3, acrescendo, por fim, o valor
do IVA a taxa em vigor (93).

O Decreto-lei n° 90/2004 prevé uma comparticipacao no preco de todos os medicamentos
manipulados receitados, desde que constem de lista a aprovar anualmente por despacho do
Ministério da Saude (96, 97). No entanto, as prescricoes médicas que facam referéncia a

marcas de medicamentos ou outros produtos de salde estdo isentas de comparticipacao (96).

Durante o meu estagio acompanhei e participei na preparacdo de uma pomada de acido

salicilico e da solucao de Joulie, sempre sob supervisao.

12. Contabilidade e Gestao

Na maioria dos casos, o custo da medicacdo que é dispensada nas farmacias mediante a

apresentacao de receita médica tem uma parte comparticipada e outra paga pelo utente. O

47



receituario dos diversos organismos é sujeito entdao a um tratamento mensal para que a
farmacia possa ser reembolsada no montante correspondente a comparticipacdo de cada um

dos respetivos organismos.

Cada utente tem um sistema de assisténcia médica, sendo que as percentagens de
comparticipacdo diferem consoante a instituicio a que pertencem. Atualmente, os
organismos de comparticipacao estao codificados informaticamente, bem como as respetivas
taxas de comparticipacao, o que simplifica bastante o processo. Durante o atendimento, o
farmacéutico indica entdo no programa informatico Sifarma 2000 a entidade de
comparticipacdo e este automaticamente atribui um lote e um nimero a cada receita. No
verso da receita € entdao impresso o documento de faturacdo onde deve constar a
identificacdo da farmacia; data e cddigo do operador responsavel pela cedéncia; codigo do
organismo comparticipador; numero, lote e série da receita; codigos de barras
correspondentes aos medicamentos dispensados bem como a sua designacao, forma
farmacéutica, dosagem e tamanho da embalagem e quantidade; PVP, preco de referéncia,

valor da comparticipagao e valor pago pelo utente (Anexo 4).

Apos o aviamento da receita, o proprio operador faz uma breve conferéncia a fim de detetar
rapidamente algum erro que possa ter ocorrido, carimbando e assinando a receita. Uma
conferéncia final é feita pelas farmacéuticas da FP. Caso seja detetado algum erro a nivel da
informacao determinante para a faturacdo, existe a possibilidade de se corrigir a receita
através da impressao de um novo documento de faturacdo. Todas as correcoes tém que ser
devidamente justificadas e rubricadas.

Seguidamente as receitas sao separadas e organizadas por organismo em lotes de 30 receitas
cada. Quando um lote esta completo é emitido o Verbete de Identificacdo do Lote (Anexo 8)

sendo este documento carimbado e anexado as receitas do lote em questéao.

No final no més, apos fecho dos lotes, € emitida a Relacdo Resumo de Lotes para cada
organismo e a Fatura Mensal, documentos estes que vao acompanhar os lotes de receitas
médicas e os respetivos verbetes de identificacdo no envio para a Administracdo Regional de
Salde (ARS) ou para a Associacao Nacional de Farmacias (ANF).

As receitas cuja comparticipacdo € assegurada pelo SNS e toda a documentacao associada,
deve estar pronta até ao dia 5 do més seguinte com a respetiva guia de transporte dos CTT,
sendo enviada para a ARS. E também enviado um exemplar da fatura via fax, a ANF.

As receitas cuja comparticipacao nao é assegurada pelo SNS sdo enviadas por correio até ao
dia 10 do més seguinte a que esta respeita, para a ANF que funciona como um intermediario
entre os organismos e as farmacias. Cada organismo (exemplo: EDP Savida, Caixa Geral de
Depositos, Sindicato dos Bancarios Sul e Ilhas, entre outros) devolve o valor da

comparticipacao a ANF, que posteriormente encaminha esse valor as farmacias.
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Depois de conferido o receituario, pelo Centro de Conferéncia de Faturas, a farmacia recebe
o montante da comparticipacao dos medicamentos pela ANF, que posteriormente o recebe
dos organismos comparticipadores. As receitas médicas devolvidas em consequéncia das
irregularidades detetadas no processo de conferéncia do més anterior, e que tenham sido

corrigidas, sdo incluidas nos lotes respetivos do més seguinte, para nova conferéncia (98).

No decorrer do meu estagio, para além da conferéncia imediata da receita ap6s o seu
aviamento, tive a oportunidade de colaborar no fecho de lotes e observar a respetiva emissao

do Verbete de Identificacao, do Resumo de Lotes e da Fatura Mensal.

Além de toda a gestdo da faturacdo o farmacéutico deve possuir nocdes basicas do
funcionamento da farmacia enquanto empresa, uma vez que diariamente contacta com uma
série de documentos que deve saber interpretar e manusear. Neste ambito é necessario o

conhecimento de diversas definicées (Anexo 8).

13. Conclusao

Apos término do estagio curricular em Farmacia Comunitaria posso afirmar com certeza que
cresci enquanto profissional de salde. O contacto préximo com os utentes e com os
excelentes colaboradores da Farmacia Pedroso permitiram-me desenvolver capacidades de
comunicacao e relacionamento interpessoal que sao fundamentais para qualquer pessoa, seja
qual for a sua area de estudo.

Para além disso, este estagio foi uma oportunidade incomparavel para aplicar conhecimentos
aprendidos e, acima de tudo para adquirir novos conhecimentos que me irao permitir exercer

a profissao farmacéutica com rigor, qualidade, eficacia e seguranca.
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Capitulo 3 - Farmacia Hospitalar

Relatério de estagio

1. Introducao

Os servicos farmacéuticos (SF) hospitalares sao o servico que nos hospitais assegura a
terapéutica medicamentosa aos doentes, a qualidade, eficacia e seguranca dos
medicamentos, integrando equipas de cuidados de salde e promovendo acdes de investigacao
cientifica e de ensino (99). Foi com grande motivacao que integrei a equipa dos SF do Centro
Hospitalar Cova da Beira (CHCB) e contatei com as diversas competéncias que lhe sao
atribuidas, entre elas a selecdo e aquisicito de medicamentos, a sua distribuicdo e
preparacao, o acompanhamento clinico e farmacocinético e a participacdo em ensaios
clinicos e comissoes técnicas.

Este relatorio permite retratar os conhecimentos praticos e teoricos adquiridos ao longo do
meu estagio em farmacia hospitalar, descrevendo todas as metodologias observadas e

atividades por mim desenvolvidas.

2. Logistica e Aprovisionamento

0 sector de logistica e aprovisionamento dos SF pode ser dividido em cinco areas interligadas:
selecdo, aquisicao, rececao, armazenamento e distribuicdo de farmacos (ponto 3). Ao longo
do meu periodo de estagio observei e participei em varias das atividades descritas neste
ponto, nomeadamente contagem diaria de listas de produtos farmacéuticos, rotulagem de
medicamentos, observacdo da rececdao e conferéncia de encomendas e seu posterior

armazenamento.

2.1 Selecao

A selecdo de medicamentos € feita com base no Formulario Hospitalar Nacional de
Medicamentos (FHNM), pela Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT), que elabora depois o
Guia Terapéutico do CHCB que contempla todos os produtos farmacéuticos selecionados que
podem ser prescritos e utilizados no hospital (99). Esta lista é atualizada regularmente na

intranet do CHCB, e divulgada sob o formato de manual de bolso com alguma periodicidade
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(100). O processo de selecdao visa, para além da pretendida eficacia e seguranca no
tratamento do doente, a racionalizacao de custos.

Para se utilizarem medicamentos ou outros produtos farmacéuticos que nao constem do Guia
Terapéutico, deve-se fazer um pedido a CFT através do preenchimento de um impresso
proprio que indique de forma sustentada a justificacdo para a sua introducédo (Anexo 10) (99,
100). Por outro lado, a utilizacdo de medicamentos nao possuidores de autorizacao de
introducdao no mercado (AIM) em Portugal, depende de autorizacdo a conceder pelo
INFARMED, segundo o disposto no Artigo 92.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto e
na Deliberacdo n.° 105/CA/2007, em 1 de Marco de 2007. Para tal, o diretor clinico do
hospital deve efetuar um pedido de Autorizacdo de Utilizacao Especial de medicamentos
(AUE) através de requerimento proprio e de um impresso indicador da justificacao clinica do

seu uso (Anexo 11).

2.2 Aquisicao

A etapa seguinte € a aquisicao de medicamentos ou outros produtos farmacéuticos, que é
feita por concurso publico centralizado (a partir do catalogo telematico da Administracao
Central do Sistema de Saude (ACSS)), por negociacao direta com laboratérios, por consulta
direta ao titular de AIM ou por compra urgente a fornecedores locais como por exemplo
farmacias. A quantidade a adquirir depende entdo do tipo de aquisicdo e de outros fatores,
entre eles o tipo de artigo (classificacao ABC), a regularidade ou irregularidade do seu
consumo, as condicionantes de fornecedores (por exemplo imputacao de portes) e as
instrucdes do Conselho de Administracao (CA) e do Aprovisionamento. A diferenca entre os
artigos A, B ou C reside na quantidade e no montante monetario que representam. Os artigos
classificados como A representam 80% do montante monetario e sao os de menor quantidade,
os B representam 15% do montante monetario e tém uma quantidade intermédia e os C sdo os

gue tém maior quantidade mas representam apenas 5% do montante monetario.

Sendo assim, cada artigo tem um ponto de encomenda pré-definido gerado informaticamente
(baseado no consumo dos Ultimos meses) e diariamente é gerada pela aplicacdo informatica
uma lista de artigos que se encontram abaixo deste ponto de encomenda. E depois realizada
uma analise detalhada artigo a artigo, examinando-se o stock atual, o consumo dos Ultimos
seis meses, o consumo no momento (dia anterior) e a previsao futura de consumo. Depois de
selecionadas todas as condicionantes do processo de aquisicao, o farmacéutico efetua um
pedido de compra por via eletronica ao Servico de Aprovisionamento (SA), que procede a
validacao e emissao da respetiva nota de encomenda. Esta é depois enviada ao CA para a

assinar, seguindo depois via fax para os fornecedores.
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A gestao dos gases medicinais € outra das responsabilidades dos SF do CHCB. A este nivel, os
gases medicinais podem ser adquiridos em garrafa ou serem armazenados em cisterna. Para
os gases fornecidos em garrafa, o farmacéutico do setor logistico efetua o pedido de compra
consoante o requerido pelo servico de instalacdo e equipamentos (SIE), sendo também o
responsavel pela validacdo da encomenda recém-chegada, e pela imputacao ao respetivo
servico aprovisionado. Para além do pedido de compra, os servicos farmacéuticos tém a seu
cargo o controlo da qualidade dos gases distribuidos (auditoria mensal ao locais de
armazenamento de gases), assim como a imputacao dos consumos aos respetivos servicos, de

acordo com taxas definidas (101).

2.3 Rececao e conferéncia de produtos

A rececao das encomendas é feita num local independente, com acesso direto ao exterior que
facilite as cargas e descargas, onde um Técnico de Diagnoéstico e Terapéutica (TDT) e um
administrativo afeto ao SA efetuam uma conferéncia quantitativa, qualitativa, técnica e
administrativa (99, 102). Confere-se o lote e prazo de validade do produto com a guia de
rececao e verificam-se as condicdes em que os artigos chegam aos SF apos o transporte.
Alguns produtos farmacéuticos (matérias-primas, derivados do plasma e interferdes) tém que
se fazer acompanhar por um boletim de analise e ficha de dados de seguranca se necessario
(99). E depois um administrativo do SA que faz o registo informatico de todas as encomendas

recebidas e, no dia seguinte, a administrativa dos SF confere mais uma vez todas as entradas.

No caso de a encomenda ser entregue numa embalagem lacrada (estupefacientes,
psicotropicos, benzodiazepinas e hemoderivados) esta sera rececionada pelo Farmacéutico
Hospitalar e o documento que a acompanha, guia de remessa ou fatura, é devidamente

arquivado nos SF.

2.4 Armazenamento

Os produtos farmacéuticos sdo entdo encaminhados para o armazém central - 10 que possui
varias areas de armazenamento. Para além das gavetas de apoio que contém os
medicamentos de maior rotatividade, existem estantes deslizantes (divididas por areas para
colirios, anestésicos, material de penso, antibioticos, tuberculoestaticos, ambulatorio,
estomatologia, leites, contracetivos, hemoderivados e produtos de A a Z no geral), estantes
para nutricdo entérica e parentérica, estantes de citotoxicos (contendo prateleiras com uma
barreira de protecdo e existindo um kit de emergéncia em local visivel), cofre para
estupefacientes, salas de injetaveis de grande volume, sala de desinfetantes, sala de

inflamaveis (em local individualizado e com todas as condicbes de seguranca exigidas),

53



laboratério com matérias-primas, camaras frigorificas (com sistema de alarme automatico
acionado quando as temperaturas ultrapassam os 8°C), arca congeladora e estantes de
reserva.

Dentro de cada area de armazenamento os medicamentos estdo arrumados por ordem
alfabética de nome genérico (DCl), sendo dispostos em local proprio, identificados com
etiquetas com codigo de barras e dispostos segundo a regra “first expire first out”. Para
diminuir os erros no circuito do medicamento os SF criaram uma sinalética propria com varios
sinais de alerta de facil compreensao e leitura para colocar nos stocks da Farmacia, stocks de

apoio dos servicos e nos carros de reposicao por niveis.

Para além do armazém central - 10 existem outros armazéns articulados com este:
11 - Farmacia satélite do Hospital do Fundao

12 - Armazém Dose unitaria (Boxes, Kardex e FDS)

13 - Farmacotecnia

14 - Pyxis Bloco Operatorio

15 - Pyxis da Urgéncia pediatrica

16 - Pyxis da Urgéncia geral/Servico de Observacao (SO)

17 - Pyxis da Urgéncia Geral

18 - Armazém de quarentena

20 - Ambulatério

Todos os armazéns tém registos de temperatura e humidade que permitem monitorizar
continuamente estes parametros (99). A temperatura maxima permitida sdao 25°C, com

humidade inferior a 60% e protecao da luz solar direta (102).

E feito um inventario permanente, sendo que no armazém 10 se realizam contagens diarias de
artigos (incidindo com maior frequéncia no grupo A e B, e menor no C), comparando-se o
resultado obtido apoés contagem, com o stock registado informaticamente. Esta auditoria
quantitativa permite o despiste dos erros e respetiva correcdo. Por sua vez uma auditoria
qualitativa é realizada mensalmente em todos os armazéns, verificando-se a existéncia de
produtos cuja validade termine dentro de 4 meses. A lista destes artigos é enviada ao
farmacéutico responsavel do sector de logistica que avalia a possibilidade de consumo dos
mesmos ou o crédito ou a troca com fornecedores ou outros hospitais ou, em Ultimo caso, o
abate destes produtos. Por outro lado o controlo das validades e quantidades de

medicamentos existentes nos servicos clinicos deve ser realizado de 3 em 3 meses.

Para os medicamentos destinados a distribuicdo individual diaria em dose unitaria que nao
venham devidamente identificados, e para todos aqueles que se justifiquem, o TDT elabora
rotulos para sua correta identificacdo. Da identificacdo do medicamento deve constar

obrigatoriamente, em cada embalagem unitaria, o nome genérico, a dosagem, o prazo de
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validade e o lote de fabrico (102). Efetua-se sempre um registo de todos os medicamentos

rotulados e de todos os rétulos feitos, para depois se fazer a contabilizacao destes.

3. Distribuicao

0 armazém central - 10 dos SF distribui entdo os medicamentos para os armazéns periféricos
e para os servicos clinicos, sendo a distribuicdo feita por requisicdo eletronica a partir de um
perfil de stock pré-definido (sistema classico), por carregamento e troca de carros também
com stock pré-definido (reposicdo de stocks nivelados), ou ainda por distribuicao

semiautomatica através de sistema Pyxis.

3.1 Distribuicao classica

A distribuicao classica inicia-se com a definicdo prévia do perfil de stock do servico em
questao, sendo a composicao quantitativa e qualitativa do stock decidida em conjunto pelo
farmacéutico responsavel da logistica, pelo diretor de servico e pelo enfermeiro chefe (99).
Este Ultimo é entdo o encarregado de fazer o pedido eletronico aos SF, pedido este que se
chegar até as 14h é atendido no proprio dia. Caso contrario o pedido s6 é atendido no dia
seguinte, ficando todos estes pormenores registados em dossier proprio. Apds conferéncia das
requisicoes o TDT da a saida das mesmas no sistema informatico e um auxiliar operativo faz a

entrega dos produtos farmacéuticos ao servico clinico.

Este sistema de distribuicao esta em vigor para:

e Todos os stocks de apoio a Dose Unitaria existentes nas Enfermarias com
Internamento;

e Consultas Externas;

e Servicos de apoio clinico;

e Hospital de Dia;

e Injetaveis de grande volume;

¢ Desinfetantes;

e Pomadas e cremes de uso geral;

e Armazéns periféricos dos SF.

Para além de responder a pedidos de reposicao de stocks de servicos, a requisicao eletronica

pode também ser feita por doente (distribuicdo personalizada).
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3.2 Reposicao de stocks nivelados com troca de carros

A distribuicao por reposicao de stocks nivelados com troca de carros inicia-se de igual modo
com a definicdo de um stock quantitativo e qualitativo pré nivelado entre o farmacéutico,
diretor médico e enfermeiro chefe (99). Os servicos clinicos que dispdem destes “carros” sao:

¢ Neonatologia;

e Unidade de Cirurgia Ambulatoério;

e Urgéncia Obstétrica;

e Unidade de Acidentes Vasculares Cerebrais;

e Unidade de Cuidados Intensivos;

e Viatura Médica de Emergéncia e Reanimacao.

Cada um destes carros tem uma composicdo fixa que é reposta com a periodicidade pré-
estabelecida entre os SF o servico utilizador, podendo alguns servicos dispor de 2 carros que
vao trocando. A quantidade em falta para o stock maximo é dispensada e os artigos
carregados nos carros sao imputados ao respetivo servico por leitura dtica dos cddigos de
barra existentes nas gavetas do carro, com a ajuda de um PDA. Depois de carregado, o carro
é levado por um assistente operacional ao respetivo servico nos dias previamente acordados.
No final de cada més, o TDT efetua uma verificacdo das validades de todos os medicamentos

contidos nos carros de reposicao.

3.3 Distribuicao semiautomatica

Na distribuicdo semiautomatica através de Sistema Pyxis, o stock quantitativo e qualitativo,
bem como periodicidade das reposicées tendo em conta o perfil de consumo de cada unidade,
sao previamente definidas entre o farmacéutico responsavel da logistica e o diretor médico e
enfermeiro chefe da unidade em questao.

Os consumos sao gerados pela equipa de enfermagem ao retirarem medicacao do Pyxis, pelo
nome do doente. Quando um medicamento atinge um valor minimo de stock este passa a
figurar na listagem de minimos do sistema, e é funcdo do TDT repor esses stocks para niveis
maximos nos dias pré-estabelecidos ou sempre que se justifique. Mensalmente deve ser
emitida uma lista de artigos existentes nas estacdes Pyxis cuja validade possa caducar, sendo
estes artigos posteriormente recolhidos. Compete ao farmacéutico responsavel deste sector
proceder a analise e monitorizacdo das discrepancias geradas, e informar e propor medidas

corretivas ao enfermeiro chefe da unidade.
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3.4 Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria

O despacho conjunto dos Gabinetes dos Secretarios de Estado Adjunto do Ministro da Saude e
da Salde, de 30 de Dezembro de 1991, publicado no Diario da Republica n°32 - 22 série, de 28
de Janeiro de 1992, impde como obrigatéria a implementacdo do sistema de distribuicao
individual diaria em dose unitaria (DIDDU), por considerar este sistema como o mais seguro e
eficaz para o doente (99, 103). Este sistema de distribuicao ¢ também referido no Manual da
Farmacia Hospitalar como um imperativo de:

e Aumentar a seguranca no circuito do medicamento;

* Conhecer melhor o perfil farmacoterapéutico dos doentes;

e Diminuir os riscos de interacées;

e Racionalizar melhor a terapéutica;

* Os enfermeiros dedicarem mais tempo aos cuidados dos doentes e menos nos aspetos

de gestdo relacionados com os medicamentos;
e Atribuir mais corretamente os custos;

e Reducéo dos desperdicios (99).

Neste estagio tive a oportunidade de contactar com as diferentes atividades que os SF
realizam nesta area de distribuicado e comprovar a sua importancia no dia-a-dia de um Centro

Hospitalar.

Todo o sistema de distribuicdo de medicamentos se inicia com uma prescricdo médica que é
feita informaticamente e chega aos SF onde é posteriormente interpretada e validada por um
farmacéutico. O sistema informatico utilizado no CHCB permite que, para além do nome do
doente, do médico prescritor e das informacdes relacionadas com o medicamento (nome
genérico, forma farmacéutica, dose, via, frequéncia e horario de administragao), existam na
prescricdo médica outras informacdes pertinentes como alergias, histérico de prescricdo do
doente, diagndstico atribuido, dieta, calendarizacdo de farmacos, fundamentacdo da
prescricdo de antibioticos com justificacdo obrigatoria, ou outras observacdes que se
considerem importantes (99). Para além disto existem atalhos para o Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM) e para o Prontuario Terapéutico que permitem ao
farmacéutico esclarecer qualquer duvida de forma rapida. Ainda é importante referir que
existem alertas de interacbes medicamentosas graves e muito graves que surgem tanto ao
médico prescritor como ao farmacéutico, relembrando a necessidade de ter atencdo as
combinacdes de farmacos escolhidas.

Existem no entanto servicos clinicos cujo sistema informatico nao é compativel com o
utilizado nos SF. Assim sendo, no caso da UCI e UAVC é necessario transcrever as prescricoes

médicas que chegam em formato de papel, antes da validacao das mesmas.
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Ao longo do processo de validacao tém que ser avaliados varios pontos para se impedirem
possiveis doses, vias ou frequéncias de administracao incorretas, possiveis duplicacoes de
terapéutica, interacoes ou alergias. Também se tém de realizar calculos da quantidade de
farmaco a enviar no caso das perfusdes medicamentosas, e verificar se o medicamento
prescrito ira ser dispensado de forma tradicional (exemplo: soros e oxigénio) ou em DIDDU.
Qualquer questao relacionada com a prescricao médica é resolvida de imediato com o médico

prescritor.

Apos validacao é gerado um mapa terapéutico por servico de internamento, que permite
preparar a medicacdo com base no perfil farmacoterapéutico dos doentes internados. Este
mapa terapéutico é impresso e enviado simultaneamente para os equipamentos
semiautomaticos Kardex e FDS (usado na reembalagem de formas orais sélidas), que auxiliam
os TDT’s na preparacdo das cassetes de dose unitaria. Os equipamentos semiautomaticos
permitem entao reduzir os erros e o tempo de preparacao da medicacao, melhorando a
qualidade do trabalho executado (99). Para além dos equipamentos semiautomaticos, para a
preparacao das cassetes utiliza-se ainda o stock de apoio arrumado em gavetas, estantes e
frigorifico.

A medicacao é preparada individualmente para cada doente, sendo as gavetas organizadas em
diferentes moédulos, consoante o servico clinico em questdao. Cada gaveta deve conter uma
etiqueta que indique, para além do nome do doente e servico clinico afeto, a data de
distribuicdo, o nimero do processo, cama e data de nascimento do doente. Quando existem
nomes semelhantes entre doentes estes sao realcados através de uma etiqueta propria, de
forma a evitar erros no momento da administracao. Caso os medicamentos tenham dimensoes
mais elevadas e nao possam ser dispostos em gavetas, estes sao enviados em
contentores/caixas proprias, devidamente identificados com etiquetas idénticas as das
gavetas. O mesmo acontece com os medicamentos que necessitam de ser guardados no

frigorifico, os quais sao retirados do mesmo imediatamente antes do envio.

Por fim a medicacdo é individualmente conferida por um farmacéutico, de forma a garantir
que nao existem quaisquer erros, devendo ser registadas as conformidades e nao
conformidades para o controlo da qualidade. Cada servico clinico tem um horario de entrega
definido e, até essa hora, os farmacéuticos verificam e corrigem constantemente as
alteracoes da prescricao do doente, altas, novos internamentos ou mudancas de cama. A
entrega da medicacdo é entao realizada por um assistente operacional dos SF, registando-se
sempre em impresso adequado quem envia a medicacdo, quem a transporta e quem a
recebeu. Os medicamentos nao administrados que ficam nas gavetas e que regressam a
farmacia, sdo contabilizados e revertidos ao stock no dia seguinte, sob a responsabilidade de
um TDT.
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A medicacao é dispensada em doses unitarias para um periodo maximo de 24 horas. Aos fins-
de-semana e feriados, a dose unitaria é preparada com antecedéncia, em duplicado ou
triplicado e de acordo com a necessidade verificada, em gavetas devidamente identificadas
com o dia em que devem ser entregues nos servicos clinicos, tendo-se sempre atencao a
qualquer tipo de atualizacado da medicacao (99, 102).

0 sector da dose unitaria também responde a pedidos urgentes de medicacdo, realizados de
forma personalizada por doente. Isto acontece também fora do horario de funcionamento da
farmacia, onde se encontra um farmacéutico de prevencao para dispensar medicacdo urgente

que nao exista no stock dos servicos clinicos (102).

Ao longo deste periodo de estagio observei e participei em varias das atividades
anteriormente descritas, nomeadamente validacao de prescricoes, transcricao das mesmas,
conferéncia diaria das gavetas, resposta a pedidos urgentes, alteracdes/atualizacdes das

gavetas e registo de nao conformidades.

3.5 Distribuicao em Ambulatorio

A dispensa de medicamentos a doentes em regime ambulatoério, por parte dos servicos
farmacéuticos hospitalares, surge da necessidade de vigilancia e controlo de determinadas
patologias cronicas, da margem terapéutica estreita e consequentes efeitos secundarios dos
farmacos utilizados no seu tratamento, da necessidade de assegurar a adesdao dos doentes a
terapéutica e também muitas vezes devido ao elevado valor economico envolvido, existindo
uma comparticipacao de 100% apenas quando os medicamentos sao fornecidos pela farmacia
hospitalar (99).

No CHCB as instalacées do sector de distribuicdo em ambulatorio dos SF situam-se numa zona
reservada mas de facil acesso aos doentes, estando abertas de segunda a sexta-feira das 9 as
19 horas e ao sabado entre as 9 e as 16 horas. Esta area dispde de um pequeno armazém
(armazém 20) onde os medicamentos sao armazenados tanto num pequeno armario como num
dispensador automatico (Consis) que auxilia na cedéncia de farmacos. A sala possui ainda um
cofre metalico com fechadura dupla onde estdao armazenados os estupefacientes e
psicotropicos (MEP) e armarios frigorificos para armazenar medicamentos que necessitem de
ser conservados no frio.

A contagem dos stocks é realizada semanalmente e os resultados sao comparados com o stock
registado informaticamente, de modo a despistar erros e corrigi-los. A reposicao do stock do

ambulatorio é feita semanalmente a partir do armazém central.
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Segundo o Regulamento Geral da Farmacia Hospitalar so6 € permitido as farmacias ou servicos
hospitalares vender medicamentos ao publico, quando na localidade nao exista farmacia
comunitaria, ou quando o medicamento em questdo ndo exista nas farmacias de oficina,
sendo necessarios trés carimbos de farmacias diferentes, que comprovem a falta de stock;
quando em situacdo de emergéncia individual ou coletiva, se constate que ndo existem no
mercado local os medicamentos necessarios; e quando as farmacias pertencam a Santas Casas

da Misericérdia que ja possuam alvara de venda ao publico (104).

Para além dos medicamentos de dispensa exclusiva em farmacia hospitalar, legislados
segundo diversos despachos (105), o ambulatério também pode dispensar gratuitamente
certos medicamentos autorizados pelo Conselho de Administracao, para o caso de patologias
como a hipertensao pulmonar, osteoporose grave, hepatite B e transplantacao. Existem ainda
medicamentos que, para serem dispensados, necessitam de uma autorizacao doente a
doente, sendo esta autorizacdo concedida pela Comissao de Farmacia e Terapéutica, depois
de analisado o parecer do médico solicitante da terapia. Entre os farmacos que necessitam
desta autorizacao estao por exemplo o bosentano e sildenafil, ou os biologicos adalimumab,
omalizumab, etarnecept, entre outros. Quanto aos medicamentos bioldgicos legislados para a
atrite reumatoide, espondilite anquilosante, artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil
poliarticular e psoriase em placas, é também importante referir que mensalmente é efetuado

0 seu registo minimo, sendo esta informac&o enviada posteriormente ao INFARMED (106).

Assim sendo, todas as prescricdes, sejam elas em papel ou em formato eletronico, devem
conter a identificacao do doente e do médico, o local da prescricao, data de emissao, dose,
posologia, nome genérico (DCl), forma farmacéutica e, caso se aplique, o suporte legal de
prescricdo do medicamento. Além disso, deve conter a indicacao da duracdo do tratamento
ou a data da proxima consulta, de forma a fornecer informacao acerca do nimero total de
unidades do medicamento a dispensar ao doente. Qualquer divida relacionada com a
prescricdo médica € esclarecida de imediato com o médico prescritor. A dispensa de farmacos
¢ feita para o maximo de um més, com a excecao dos contracetivos que sao dispensados para
trés meses. Existem também alguns farmacos de baixo valor econémico e que nao necessitam
de condicdes especiais de armazenamento, que sao cedidos para dois meses, sendo enviados

por correio aos doentes que vivam a mais de 25 km do hospital.

No momento da dispensa confirma-se o medicamento prescrito e verifica-se a embalagem, o
prazo de validade e o lote, que é sempre registado. Sempre que necessario é fornecido um
termoacumulador para manter as condicoes ideais de armazenamento de certos
medicamentos. A medicacdo pode ser levantada pelo proprio doente ou por outrem, devendo
sempre ser registada a identificacao da pessoa que levanta o medicamento e a identificacao
do doente. Ao doente é também dado a ler e a assinar um termo de responsabilidade, que o

compromete a usar devidamente os medicamentos dispensados pelos SF, zelando pelo seu
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bom uso e conservacdo. Todos os procedimentos de cedéncia de medicamentos no

ambulatorio hospitalar encontram-se definidos em circular normativa do INFARMED (107).

E também neste sector que o farmacéutico, como especialista do medicamento, tem um
papel essencial no que diz respeito a informacao e aconselhamento personalizados ao doente
e a farmacovigilancia. No momento da dispensa € esclarecida qualquer divida que o doente
possa levantar e sao explicados os cuidados a ter na administracao da medicacao (como por
exemplo o facto de esta ser tomada com ou sem alimentos ou impossibilitar a ingestao de
bebidas alcodlicas), o modo de conservacao da mesma (por exemplo a indicacao para guardar
no frigorifico) e a posologia indicada pelo médico. Esta informacédo verbal é complementada
com informacdo escrita ou com pictogramas. Sao sempre cedidos folhetos informativos
referentes ao medicamento dispensado e, em alguns casos, usam-se etiquetas auxiliares ou
simbolos autocolantes que garantam a utilizacdo segura do medicamento e facilitem a
compreensao do utente. Deste modo pretende-se a utilizacao correta dos medicamentos, a
adesao do doente a terapéutica e a fomentacdo da comunicacao entre doentes e prestadores
de cuidados de salde. Quanto a farmacovigilancia, o farmacéutico tem o dever de contribuir
para a detecdao de quaisquer reacdes adversas que possam surgir da utilizacao do
medicamento (ponto 6). Neste sentido, foi criado no ambulatorio um sistema de
farmacovigilancia ativa para farmacos tais como o sorafenib, capecitabina, erlotinib e
abacavir e lamivudina. Para além disso o farmacéutico colabora com o Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, em articulacdo com os médicos prescritores, na detecdo de reacdes
adversas, procedendo a sua notificacao ao INFARMED.

O setor de ambulatorio realiza ainda seguimento farmacoterapéutico de doentes com
determinadas patologias como hipertensao pulmonar, esclerose multipla ou hepatite C, ou de
determinados farmacos e manipulados, de forma a controlar e avaliar a adesao a terapéutica
e garantir a disponibilidade continua de medicamentos aos doentes. O farmacéutico é
auxiliado por um sistema informatico que permite visualizar o histérico de cedéncias aos

doentes, de modo a controlar a medicacdo e detetar duplicacao de farmacos.

Apds a dispensa da medicacdo o farmacéutico procede ao seu registo informatico para que o
medicamento seja abatido do stock, gerando-se um nimero de imputacdo correspondente a
cada cedéncia. Todo o receituario é conferido pelo farmacéutico no dia seguinte a dispensa,
confirmando-se o medicamento e respetiva quantidade fornecida, lote, nUmero de prescricao
e respetivo centro de custo. As receitas em papel sao depois arquivadas em dossiers proprios,
correspondentes a especialidade clinica em questdo, com excecdo dos medicamentos de
autorizacao caso a caso cujo arquivo é feito por medicamento. Cada dossier é dividido em
“receitas parcialmente fornecidas” e “receitas totalmente fornecidas” para facilitar a

organizacao e gestao de receitas.
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Com o intuito de combater o desperdicio e evitar custos desnecessarios, os SF do CHCB
solicitam aos doentes a devolucdo da medicacdo nao utilizada. E entdo preenchida uma
“checklist para rececao de medicamentos cedidos em ambulatorio”, que contém informacao
sobre o armazenamento e conservacdo do medicamento no domicilio, para posterior

aprovacao ou nao da devolucao da medicacao.

Durante o meu estagio no sector de ambulatorio dos servicos farmacéuticos do CHCB observei
e participei em varias das atividades anteriormente descritas, tendo também a oportunidade

de elaborar folhetos informativos que serao cedidos aos doentes.

3.6 Medicamentos sujeitos a controlo especial

O sector de ambulatério do CHCB estda também responsavel pela distribuicao de
medicamentos sujeitos a controlo especial, como os estupefacientes e psicotropicos e os

hemoderivados.

3.6.1 Estupefacientes e psicotropicos

Sao considerados estupefacientes e psicotropicos todos os medicamentos que constam nas
tabelas anexadas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro (73). Devido ao seu rigoroso
controlo previsto por lei, todos os movimentos respeitantes a estes produtos, entre os
servicos clinicos e os SF, devem ser efetuados num livro de requisicées proprio para o efeito.
Cada requisicao apenas pode conter uma Unica substancia ativa, na qual o enfermeiro deve
registar a identificacdo do doente (nome e n° do processo), o medicamento, a dosagem, a
data da administracao e o enfermeiro que fez a administracao (Anexo 12) . Estas requisicoes
sdo assinadas pelo diretor do servico clinico, ou legal substituto, para o qual o medicamento
se destina, sendo também requerida a assinatura do diretor dos servicos farmacéuticos, do
farmacéutico que cede o medicamento e da pessoa (assistente operacional ou enfermeiro)
que o transporta. Apos a dispensa, o original do impresso fica guardado nos SF e o duplicado
segue com o medicamento para o servico clinico em questao. No dia seguinte a cedéncia, as
requisicbes de MEP sdo todas conferidas por um farmacéutico, sendo entregues
posteriormente a assistente administrativa dos SF que envia trimestralmente ao INFARMED

uma listagem de todas as movimentacoes feitas, doente a doente.
Em determinados servicos clinicos existe entao um stock de MEP, definido previamente pelo

farmacéutico, diretor médico e enfermeiro chefe, estando estes armazenados num cofre com

dupla fechadura ou em alguns casos no dispensador automatico Pyxis. Neste caso, a reposicao
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de stocks é realizada semanalmente pelo farmacéutico, através das listagens de consumo do
Pyxis, e ndao por requisicdao. Nas listagens impressas a partir do Pyxis estdo registados os

doentes e enfermeiros que administraram estes medicamentos.

A contagem do stock de MEP dos servicos clinicos e controlo das suas validades é feita
mensalmente, enquanto que a contagem de stocks no armazém 20 e no armazém central é

feita semanalmente.

3.6.2 Hemoderivados

Os hemoderivados sao produtos que derivam do sangue ou plasma humano. Deste modo,
apresentam elevado risco de contaminacao e consequente transmissao de doencas infeciosas,
razao que justifica o elevado controlo na sua distribuicdo. A dispensa destes medicamentos é
feita mediante a apresentacdo da prescricdo médica efetuada em impresso proprio para o
efeito (Anexo 13). Este impresso de requisicdo é constituido por duas vias (“Via Farmacia” e
“Via Servico”) cujos quadros A e B devem ser corretamente preenchidos pelo servico
requisitante, devendo estar sempre bem identificado o doente e o médico, o hemoderivado
requerido, a respetiva dose, frequéncia e duracao do tratamento bem como a sua justificacao
clinica. Apds validacdao da prescricao e, caso necessario, calculo da quantidade de farmaco
necessaria em funcao do peso corporal do doente, o quadro C é entdo preenchido pelo
farmacéutico. Neste quadro é registado o hemoderivado cedido, o seu lote, laboratorio de
origem/fornecedor e n.° de certificado de aprovacdo de lote emitido pelo INFARMED. O
impresso é assinado e datado pelo farmacéutico e pela pessoa que levanta a medicacao,
ficando a “Via Farmacia” arquivada nos SF e seguindo a “Via Servico” para a enfermaria onde
sao registadas posteriormente todas as administracées no quadro D. Por outro lado, quando o

doente faz o medicamento hemoderivado no domicilio, as duas vias ficam arquivadas nos SF.

0 encerramento do circuito de hemoderivados consiste entdo na visita aos servicos clinicos
para conferir e garantir a conformidade na administracao do medicamento ao doente. Este
procedimento tem como finalidade a identificacdo rapida do doente que recebeu
determinado lote de hemoderivado, sendo o aumento do niimero de circuitos encerrados um

dos objetivos de qualidade desta area.

4. Farmacotecnia

A farmacotecnia é responsavel pela preparacao de formulacées medicamentosas necessarias

ao hospital, que nao se encontrem disponiveis no mercado (108). Apesar da producao de
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medicamentos nos hospitais ter vindo a diminuir ao longo das décadas, o sector de
farmacotecnia desempenha ainda um papel fundamental na preparacao e manipulacao de
alguns medicamentos e produtos farmacéuticos, destinados a serem utilizados pelos doentes
internados e pelos doentes em regime de ambulatorio, dirigindo-se as suas preparacoes
maioritariamente aos recém-nascidos, doentes pediatricos, doentes idosos e doentes com
patologias especiais (99, 108). A existéncia deste sector nos hospitais permite entao assegurar
e garantir:
e Maior qualidade e seguranca na preparacGo de medicamentos a administrar aos
doentes;
e Resposta as necessidades especificas de determinados doentes, colmatando situagées
onde ndo existe disponibilidade por parte do mercado fornecedor;
e Reducdo significativa no desperdicio relacionado com a preparacdo de medicamentos;

e Uma gestdo mais racional de recursos (108).

4.1 Preparacao de Medicamentos Citotdxicos e Biologicos

A quimioterapia desempenha um papel cada vez mais importante no tratamento de doencas
neoplasicas, verificando-se uma necessidade crescente de preparacdo de medicamentos
citotoxicos a nivel hospitalar. Para a sua preparacao, os SF do CHCB dispdem de uma unidade
centralizada, com salas limpas, onde € proporcionada a maxima seguranca ao pessoal que
manipula este tipo de medicamentos. A centralizacao permite diminuir os riscos de
contaminacao para os profissionais de saide; uma melhoria da prestacao de servicos, uma vez
que a preparacao é realizada por profissionais qualificados; uma reducao do tempo gasto pelo
pessoal de enfermagem em preparacdes galénicas; e uma maior racionalizacao dos recursos
materiais.

Esta unidade centralizada de preparacao de citotoxicos é constituida por um sistema modular
de salas limpas, existindo um controlo e registo diario da temperatura e pressao tanto da pré-
sala como da sala de preparacéo de citotdxicos, sendo que nesta Ultima a pressao deve ser

negativa.

Tabela 15 - Temperatura e pressao do sistema modular de preparagao de citotoxicos

Temperatura

<25°C
Pressdo da Pré-Sala

> 1 mmH,0

Pressao da Sala de Preparagao
< 0 mmH,0
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A primeira sala funciona como uma antecamara, onde o operador efetua a lavagem das maos
e se equipa com o material de protecdo necessario como a bata impermeavel, luvas, touca,
mascara bico de pato e protecdo dos sapatos (99). Na segunda sala existe uma camara de
fluxo de ar laminar vertical (CFALV) - classe Il tipo B, que é uma camara de seguranca
bioldgica adequada para a preparacao de citotdxicos, que garante a protecao do operador, do
medicamento e do meio ambiente (109). Para tal esta camara dispdoe de filtros HEPA que
possibilitam a obtencao de uma zona limpa na bancada de trabalho, e a expulsao de ar livre
de particulas perigosas para o exterior. A CFALV é ligada pelo menos 30 minutos antes de se
iniciar a manipulacao, para que o fluxo de ar estabilize e sejam retiradas todas as particulas
em suspensao, e é desligada 15 a 20 minutos depois de concluido o trabalho (99).

O operador desinfeta a camara com compressas esterilizadas humedecidas com alcool a 70%,
antes e apods qualquer preparacao de citotoxicos, sendo que todo o material que entra na
camara é também pulverizado com alcool a 70%. Sdo utilizadas técnicas assépticas que
mantenham a esterilidade das preparacdes farmacéuticas e que evitem derrames e/ou a
formacao de aerossois. Para aumentar os niveis de seguranca sdao ainda usados spikes e
sistemas de conexao luer-lock. A CFALV contém também uma janela de vidro frontal
posicionada de forma a proteger convenientemente operador; caso esta janela esteja
demasiado aberta surge de imediato um alarme sonoro, que avisa o operador para a

necessidade de a colocar numa posicao mais baixa.

Os citotoxicos excedentes e todo o material usado na sua manipulacao deve ser descartado
para contentores rigidos (biobox), enquanto que as luvas e restante equipamento devem ser
colocados em sacos de lixo apropriados (de cor vermelha e com roétulo especifico) para
posterior incineracao. Existem também normas escritas sobre as medidas a tomar em caso de
acidente ou derrame do produto citotoxico, e kits de recolha de derrames a usar em caso de

necessidade.

Para além de ter a seu cargo a preparacao de citotoxicos, o farmacéutico tem ainda a funcao
de validar a prescricdo médica, verificando se a terapéutica é adequada a patologia e se as
doses sao as corretas. Para isso deverao constar na prescricao, para além da identificacao do
doente, informacdes tais como o peso, altura e diagnéstico atribuido ao doente. Na sua
maioria a prescricio € feita informaticamente, tendo sempre por base protocolos
previamente estabelecidos e aprovados, com efetividade demonstrada em guidelines
internacionais. Apos validacao é gerado, para cada doente, um Formuldrio de Citotdxicos que
contém a sua identificacdo, idade, peso, altura, superficie corporal, protocolo prescrito e
diagnostico. Neste formulario esta indicada toda a pré-medicacdo e/ou terapia citotoxica,
assim como o ciclo e dia correspondente de tratamento. Existe também informac&o sobre a
via de administracdo e débito de perfusdo. Simultaneamente é impresso um roétulo para cada
preparacao que se destina a identifica-la e a evitar trocas de farmacos entre doentes. Este

rétulo contém informacao relevante para o operador uma vez que indica as doses e volumes
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correspondentes de farmaco e de solvente a utilizar na preparacdo. A informacao relativa aos
farmacos e solucdes de reconstituicao e/ou diluicao, a sua validade e lote, sdao também

registadas informaticamente.

Para além de agentes citotoxicos sao também preparados em CFALV medicamentos biologicos
ou outros que facam parte dos protocolos seguidos pelo hospital. Apds preparacdo e
verificacao de todas as conformidades exigidas (por exemplo a integridade das embalagens,
auséncia de particulas em suspensado, inexisténcia de precipitacdo, entre outros), os
citotoxicos e medicamentos bioldgicos sao enviados juntamente com a pré-medicacao, em
malas herméticas estanques, devidamente identificadas, de modo a evitar fugas em caso de
derrame. Conjuntamente com as preparacdes farmacologicas segue um impresso assinado
pelo farmacéutico, pelo auxiliar que leva a medicacao e pelo enfermeiro que a recebe. Neste
impresso consta o nome do doente, hora de confirmacao da prescricao, hora de rececao e
servico clinico em questdo. A partir deste documento calcula-se diariamente a demora média

de entrega das preparacdes de quimioterapia que nao deve ser superior a 2 horas.

Quanto ao controlo de qualidade microbiologica, sao enviadas mensalmente aos servicos de
patologia clinica, amostras de solucdes preparadas na CFALV, sendo importante referir que
nunca sao enviados citotoxicos para analise. Também trimestralmente é efetuado um
controlo microbioldgico das superficies e do ar laminar da camara.

Ao longo deste periodo de estagio tive a oportunidade de contactar com a maioria das
atividades anteriormente descritas, participei nos controlos de stock de citotoxicos, na
preparacao da pré-medicacdao e preparei ainda uma solucdo injetavel de cetuximab, de
levofolinato dissodico e uma bomba perfusora de 5-fluouracilo, sempre sob supervisdo. Assisti
ainda a um video informativo da B.Braun sobre as “Boas Prdticas na Preparacdo e

Administracdo de Citostdticos”.

4.2 Preparacao de Nutricao Parentérica e Formas Farmacéuticas Estéreis

A unidade centralizada de misturas intravenosas do CHCB tem, para além do sistema modular
de preparacdao de citotoxicos, um outro sistema modular de preparacdo de formas
farmacéuticas estéreis, equipado com uma camara de fluxo de ar laminar horizontal (CFALH)
que garante a protecao microbiologica do produto. Este sistema tem igualmente um controlo
e registo diario da temperatura e pressao da pré-sala e sala de preparacoes, sendo que neste
caso é essencial que a pressao seja sempre positiva dentro das duas salas, impedindo que o ar
exterior contamine as zonas limpas e consequentemente o manipulado farmacéutico. Os
cuidados de desinfecao, limpeza, equipamento do operador e eliminacdo de residuos sdo os

mesmos que se tém quando se trabalha nas salas limpas de preparacao de citotoxicos.
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Tabela 16 - Temperatura e pressao do sistema modular de preparacdo de nutricdo parentérica

Temperatura
18,5°C - 23,5°C
Pressao da Pré-Sala
1 -2 mmH,0
Pressao da Sala de Preparacao
3 - 4 mmH,0

A maioria das preparacoes realizadas na CFALH sao bolsas de nutricao parentérica (NP) para
doentes cuja nutricdo por via oral ou entérica é impossivel, insuficiente ou contraindicada
(110). Esta alimentacao artificial por via intravenosa consiste, portanto, no fornecimento de
proteinas, hidratos de carbono, lipidos, vitaminas, minerais, eletrolitos e oligoelementos,
devidamente preparados. O aporte caldrico, volume e velocidade de perfusdo intravenosa
devem ser individualizados em funcdo da situacao clinica do doente e do seu peso corporal.
As bolsas de administracao central e periférica consistem entdo num saco tricompartimentado
cujo conteldo (aminoacidos com eletrolitos, glucose e emulsdao lipidica) tem que ser
misturado antes da sua utilizacdo (110). Qualquer aditivacao com oligoelementos,
multivitaminas ou alanina-glutamina deve ser efetuada numa ordem pré-definida e apos
reconstituicdo da bolsa. S6 podem ser adicionadas solucdes medicamentosas ou nutritivas
cuja compatibilidade esteja documentada. Nesta area do setor de Farmacotecnia tive a
possibilidade de preparar varias bolsas de NP, efetuando a sua reconstituicao e respetiva
aditivacao.

Apds preparacao asséptica e verificacdo da mistura, cor e auséncia de precipitacoes, as bolsas
sdao devidamente rotuladas com a identificacdo do doente e do servico clinico onde este se
encontra, a descricao qualitativa e quantitativa dos componentes da bolsa de NP, a data e
hora de preparacao, as condicoes de conservacao e o prazo de validade que sao 6 dias no

frigorifico mais 24h a temperatura ambiente.

O farmacéutico neste setor é o responsavel pela validacao da prescricao médica, devendo
comprovar a concentracao final da mistura, estabilidade, incompatibilidades, posologia e
volume prescrito, de acordo com as caracteristicas do doente, condi¢cdes de administracao e
duracao do tratamento (99). Elabora-se sempre uma ficha de preparacao na qual deve constar
toda a informacao de identificacdo do doente (nome e ndmero do processo), médico
prescritor, lotes e validades de todo o material usado, data e hora de preparacao, verificacao
de todas as conformidades, prazo de utilizacao e condicbes de conservacao e assinatura do

operador e do farmacéutico que verifica e valida a preparacao.
Para controlo microbioldgico, é enviada semanalmente uma amostra em duplicado de uma

preparacao realizada na CFALH, para o servico de patologia clinica. O ar laminar da camara e

as suas superficies sao similarmente controlados trimestralmente.
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Na sala limpa também se preparam outras solucdes estéreis como é o caso dos colirios.
Durante o meu periodo de estagio ndo contactei com a preparacao deste tipo de produtos; no
entanto, tomei conhecimento dos procedimentos usados para a sua elaboracao e constatei
que o colirio anti-edema (cloreto de sodio a 5%, preparado a partir do cloreto de sodio a 20%

e agua ppi) € sem divida o mais prescrito no CHCB.

4.3 Preparacao de Formas Farmacéuticas Nao Estéreis

Os medicamentos manipulados nao estéreis sdo medicamentos preparados pelos SF segundo
formulas magistrais ou oficinais, sob a responsabilidade direta do farmacéutico que valida
todo o procedimento e produto final. Sdo entdo seguidas as normas das Boas Praticas de
Fabrico de Manipulados previstas na legislacao (anexo a Portaria n.° 594/2004 de 2 de Junho)
(95, 111). A preparacao de manipulados inicia-se apos a prescricdo médica, proveniente dos
servicos de internamento ou ambulatorio, ou com um pedido dos servicos clinicos para repor
stocks de algumas preparacées. Apesar de o programa informatico conter todos os
procedimentos de preparacao dos diferentes manipulados, com os respetivos calculos
introduzidos, sdo sempre confirmadas as quantidades necessarias de matérias-primas (MP) ou
solucbes previamente preparadas. Apos validacdo de todos estes aspetos por um
farmacéutico, inicia-se a preparacao do manipulado.

Normalmente é um TDT que prepara os manipulados, estando devidamente equipado com
bata, mascara, luvas e touca, garantindo as condicbes de limpeza e seguranca necessarias
para a preparacdo. O operador tem ao seu dispor uma Ficha de Preparacdo que contém
informacao relativa a todas as MP necessarias, procedimento a realizar e caracteristicas que o
produto final deve apresentar, com a respetiva validade. Estas fichas servem como guia de
toda a manipulacdo, sendo assinadas por quem prepara e por quem valida posteriormente o
produto final. E impresso um rétulo a colocar no manipulado que contém a identificacdo do
doente e/ou servico clinico, nome do hospital e respetivo diretor dos SF, nome genérico,
forma farmacéutica, dosagem, quantidade dispensada, validade e outras observacoes
pertinentes, como as condicdes de conservacdo, via de administracdo e posologia. E
importante referir que todas as formas farmacéuticas nao estéreis de uso externo devem ser
identificadas com um autocolante de fundo vermelho com essa indicacdo. Também durante
toda a manipulacao e lavagem de material as preparacdes sao divididas entre uso interno e
uso externo, utilizando-se material de preparacao distinto e proprio para cada um dos casos
(99). Todos estes cuidados permitem minimizar o risco de contaminacoes cruzadas e garantir

maior seguranca e qualidade das preparacoes.
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Depois da preparacao € necessario que o manipulado seja validado pelo farmacéutico; os
produtos manipulados sao sujeitos aos ensaios de verificacao recomendados, sendo
obrigatoria a verificacdo das suas caracteristicas organoléticas.

Os SF devem sempre garantir a maxima qualidade de todos os seus produtos, pelo que é
fundamental que se avalie a qualidade das MP utilizadas. Esta avaliacdo é feita através da
interpretacao do boletim de analise da MP correspondente que é rececionado e analisado pelo

farmacéutico.

Neste ambito tive a possibilidade de observar a preparacdo de uma pomada de sucralfato e
oxido de zinco e contactar com o papel do farmacéutico na validacdo dos diversos

manipulados preparados pelos SF, observando também a reccéo e analise de MP.

4.4 Reembalagem

Os medicamentos solidos orais reembalados sdo destinados sobretudo ao sistema de
distribuicdo individual diaria em dose unitaria e ao setor de ambulatério. Esta reembalagem
permite aos SF disporem do medicamento na dose prescrita, de forma individualizada,
possibilitando uma identificacdo completa e facil do medicamento, numa embalagem pronta
a administrar e sem necessidade de manipulacdes, o que reduz o risco de contaminacoes (99,
112). No entanto, apenas devem ser fracionados e/ou reembalados os medicamentos solidos
orais cujas caracteristicas farmacocinéticas e farmacodinamicas nao sofram o risco de ser

alteradas, como ocorre no caso de farmacos de libertacdo modificada.

Nos SF do CHCB a reembalagem é feita por um TDT, numa sala especifica para tal,
devidamente equipada com sistemas de reembalagem automaticos e semiautomaticos, que
asseguram a seguranca e qualidade do medicamento e permitem a sua correta identificacao
(99). O profissional que procede a reembalagem deve usar bata, touca, mascara e luvas e
cumprir as Boas Praticas e normas de higiene e seguranca especificadas nesta atividade,
sendo importante referir que se reembala um medicamento de cada vez, de modo a evitar
erros e contaminagodes cruzadas.

0 equipamento de reembalagem automatico utilizado para formas farmacéuticas orais solidas
nao fracionadas e nao fotossensiveis € o FDS (Fast Dispensing System). Este aparelho esta
equipado com varias cassetes individuais, calibradas previamente mediante o peso e forma de
um determinado medicamento (comprimido ou capsula), dosagem e marca comercial. As
cassetes sao entao carregadas com os medicamentos previamente desblisterados, com a
ajuda de um aparelho proprio para o efeito, introduzindo-se informaticamente todos os dados
do medicamento a carregar e a sua quantidade. O FDS gera entdo um rotulo onde consta o
nome genérico do farmaco, dose, lote, laboratorio fabricante, identificacdo do Hospital,

nimero de unidades reembaladas e prazo de validade (99). A validade atribuida aos farmacos
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reembalados é logicamente inferior a validade do farmaco embalado de origem; a validade
atribuida sera no maximo 6 meses, ndao podendo nunca ultrapassar a validade do
medicamento original. Apo6s reembalagem o farmacéutico valida e averigua a qualidade do
produto final, ficando todos os dados do processo registados em impresso proprio. Os dados
dos medicamentos carregados sao também validados e registados pelo farmacéutico afeto a
este setor.

No caso de medicamentos fracionados ou fotossensiveis os SF utilizam o equipamento
semiautomatico de reembalagem. Todos os comprimidos que necessitam de ser divididos sao
fracionados manualmente por TDT’s e inseridos posteriormente no sistema de reembalagem,
que gera também um rétulo com toda a informacdo necessaria a correta identificacao da

forma farmacéutica em questao.

Nesta area tive a possibilidade de efetuar a reembalagem manual de comprimidos de
melfalano, que estavam incluidos no protocolo de tratamento de um doente com mieloma

multiplo.

4.5 Preparacdo de Agua Purificada

A cargo do sector de farmacotecnia esta ainda a preparacao de agua purificada, que deve ser
preparada diariamente na quantidade necessaria, de modo a nao ficar armazenada mais de 24
horas. Todas as preparacoes efetuadas sdo registadas em impresso proprio onde consta a data
e hora da purificacédo, o servico clinico e volume requisitados e as verificacoes da qualidade
da agua e do equipamento usado. Para além deste controlo de qualidade, semestralmente
uma empresa externa especializada analisa a qualidade fisico-quimica e microbioldgica da
agua purificada produzida nos SF. Todas as embalagens sdao devidamente rotuladas e é
atribuido um prazo de utilizacao de 24 horas, tendo em conta as condicées de conservacao e
armazenamento inscritas no rétulo.

Nos SF esta agua purificada é utilizada na preparacdo de formas farmacéuticas nao estéreis
de uso externo. Para as formas farmacéuticas nao estéreis de uso interno usam-se as aguas

proprias para preparacoes injetaveis comercializadas pela industria farmacéutica.

5. Informacao e atividades de Farmacia Clinica

A utilizacdo do medicamento pressupde o envolvimento de diferentes profissionais de salde
com os quais o farmacéutico colabora diretamente. Neste contexto, o farmacéutico realiza
visitas as enfermarias e participa em reunides multidisciplinares, que incluem para além de

médicos, outros profissionais como enfermeiros, terapeutas, assistentes sociais ou psicologos,
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no sentido de responder a qualquer duvida que lhe seja colocada e garantir a melhoria da
qualidade dos cuidados prestados aos doentes.

Ao longo do estagio pude acompanhar estas visitas e reunides e assistir aos controlos
periodicos do tempo de antibioterapia e de utilizacdo de outros medicamentos, sendo o
principal objetivo destas acdes o uso racional do medicamento com o maximo beneficio e
minimo risco para o doente. Estas listas de medicamentos administrados “ha mais de x dias”
sdo analisadas pelo farmacéutico e entregues posteriormente ao médico para uma possivel

alteracao da via de administracdo do farmaco ou suspensao do mesmo.

Face a crescente complexidade e nimero de novos medicamentos, esta integrado nos SF um
nucleo local de informacdo que se destina a fornecer informacao objetiva, independente e
em tempo Util sobre medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos farmacéuticos,
mediante a analise e selecdo das fontes de informacao disponiveis (113). Esta informacao
pode ser solicitada pelo doente, por médicos, enfermeiros ou qualquer outro profissional de
salde. A solicitacdo deste apoio informativo atesta o valor do farmacéutico enquanto
especialista do medicamento e invoca o conceito de Farmacia Clinica.

Todos os pedidos de informacao sao registados num formulario informatico que inclui a data
de resposta, identificacdo do consultante, questdo colocada e farmacéutico que responde,
assim como todas as fontes consultadas (113). A resposta a pergunta colocada é dada por

escrito, sempre suportada por bibliografia.

Uma outra forma de ceder informacao sao os folhetos informativos e pictogramas elaborados
pelos SF. Principalmente em regime de ambulatorio, as questdes colocadas pelo doente sobre
a medicacdo sao muito frequentes. A este nivel acompanhei e integrei inUmeros
esclarecimentos, tendo também elaborado e revisto folhetos informativos e participado na

compilacao de informacao para estar facilmente acessivel a todos os profissionais de saude.

6. Farmacovigilancia

A farmacovigilancia visa melhorar a qualidade e seguranca dos medicamentos, em defesa do
doente e da saude puUblica, através da detecdo, avaliacdo e prevencao de reacbes adversas a
medicamentos (114). Assim sendo o farmacéutico hospitalar tem um papel essencial na
detecao de reacdes adversas a medicamentos, devendo estas ser notificadas de imediato ao
INFARMED. A notificacdo pode ser feita online a partir do portal RAM ou através do
preenchimento de um impresso proprio para o efeito. Durante o meu estagio tive a
oportunidade de realizar uma notificacdo de reacdo adversa, apos conversa com um doente

gue se queixava de dores oOsseas intensas ao fazer determinada medicacao.
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Nos SF do CHCB existe ainda uma farmacovigilancia ativa, sendo o préprio farmacéutico a
tomar a iniciativa de questionar o doente acerca de efeitos adversos que este possa estar a
sentir. Neste caso tomei conhecimento do papel importante que os farmacéuticos tém na
vigilancia ativa nomeadamente dos novos anticoagulantes orais e de farmacos tais como o

sorafenib, capecitabina, erlotinib e abacavir e lamivudina.

7. Farmacocinética Clinica

A monitorizacao de concentracdes séricas para avaliacdo individual da posologia € realizada
no CHCB para farmacos de estreita margem terapéutica tal como a vancomicina ou a
gentamicina. O pedido de monitorizacdo pode ser feito diretamente pelo médico ou ser
proposto pelos SF, sendo um dos objetivos de qualidade desta area aumentar a percentagem
de propostas aceites.

Ap0s registo do pedido, a amostra é colhida a uma hora definida e enviada ao laboratorio
clinico para analise. Posteriormente o farmacéutico examina os resultados dos valores séricos
de farmaco, creatinina e ureia e, com a ajuda de um programa informatico, faz o calculo dos
parametros farmacocinéticos individuais do doente e avalia a necessidade ou nao de
alteracao da dose ou frequéncia de administracdo, podendo mesmo optar pela sugestdao de
suspensao do farmaco. Todos os dados do doente incluindo idade, peso e altura e dados da
monitorizacado devem ser registados em impresso proprio que € depois enviado ao médico,

ficando uma cdpia arquivada nos SF.

Esta monitorizacdo individual permite a equipa clinica administrar a dose necessaria e segura
de um determinado farmaco minimizando o risco de sobredosagem ou subdosagem,
otimizando assim a posologia. No decorrer o estagio participei em varias monitorizacoes
séricas e constatei o seguimento atento e proximo do plano farmacoterapéutico de cada

doente, por parte do farmacéutico.

8. Ensaios clinicos

A realizacdo de ensaios clinicos de medicamentos para uso humano é regulada pela Lei n.°
46/2004, de 19 de agosto, que define ensaio clinico como qualquer investigacdo conduzida no
ser humano, destinada a descobrir ou verificar os efeitos clinicos, farmacolégicos ou os
outros efeitos farmacodindmicos de um ou mais medicamentos experimentais, ou identificar
os efeitos indesejdveis de um ou mais medicamentos experimentais, ou a analisar a absorcdo,
a distribuicdo, o metabolismo e a eliminacdo de um ou mais medicamentos experimentais, a

fim de apurar a respetiva seguranca ou eficdcia (115).

72



Apds autorizacdo prévia do conselho de administracao do INFARMED, o ensaio clinico pode ser
realizado, tendo o farmacéutico hospitalar um papel importante nesta area, intervindo nos
processos de avaliacdo de protocolos, aprovisionamento, armazenamento, preparacao,
distribuicao e organizacao dos processos de medicamentos experimentais e dos dispositivos
utilizados para a sua administracao (115).

O farmacéutico relne-se entao com o promotor e avalia toda a documentac&o burocratica e
de caracterizacdo do ensaio clinico apresentada (116). Toda a medicacdo rececionada é
armazenada em local definido respeitante das condicoes estabelecidas pelo fabricante. No
momento da dispensa da medicacao, deve ser fornecida informagcao que garanta o
cumprimento do protocolo, a adesao a terapéutica e a seguranca do participante.

O farmacéutico esta ainda a cargo de toda a gestdo da medicacdo experimental e da
manutencao de registos de dispensa, inventarios e devolucoes, sempre com informacao da

quantidade, lote, prazo de validade e datas (116).

Durante o meu estagio tomei conhecimento do processo inerente aos ensaios clinicos e
contatei com os locais de armazenamento dos farmacos e com os locais de arquivo de toda a

documentacao a eles associada.

9. Formacao e informacao

A prestacao de servicos farmacéuticos de exceléncia depende do reforco dos conhecimentos e
competéncias do farmacéutico, que melhorem o seu desempenho na sua pratica diaria, no
acompanhamento e monitorizacao das terapéuticas medicamentosas e na sua integracao em
equipas pluridisciplinares prestadoras de cuidados de salde. Assim sendo, o farmacéutico
deve apostar numa formacao continua. Dentro deste ambito tive a oportunidade de participar
em trés sessoes clinicas sobre “Novas guidelines para a sepsis”, “Lesoes brancas na mucosa” e

“Incontinéncia urinaria”.

10. Comissoes técnicas

A obrigatoriedade de existéncia de comissbes de apoio técnico foi introduzida através do
Decreto Regulamentar n.°3/88, de 22 de Janeiro. Estas comissoes sao 6rgaos consultivos e
tém o proposito de implementar regras e normas de procedimento contribuindo para uma
melhoria dos cuidados de saude prestados pelos servicos hospitalares.

Os farmacéuticos do CHCB participam ativamente em varias comissoes técnicas hospitalares,

tendo presenca obrigatoria na Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT) e na Comissdo de
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Etica para a Salde (CES), integrando também a Comissao de Controlo de Infecdo (CCl) como
membro consultivo. Estas comissdes sao de carater obrigatorio e encontram-se devidamente

legisladas, estando descritas as suas competéncias e constituicdo (117).

11. Qualidade e Acreditacao

A qualidade em salde é definida como o conjunto de propriedades e qualidades de um
servico de saude, que confere a aptiddo para satisfazer adequadamente as necessidades
implicitas e explicitas dos doentes (99). Assim, os SF do CHCB adotaram algumas estratégias
de gestao de qualidade, entre elas o estabelecimento de indicadores e objetivos de qualidade

para cada setor, tendo por base as Boas Praticas da Farmacia Hospitalar (Anexo 14).

Existem varios sistemas de gestdo da qualidade dos quais sdo exemplo o modelo de
certificacdo de processos e servicos ISO 9001/2008 e o modelo de acreditacao da Joint
Commission International (JCI). A acreditacao e a certificacdo sdao processos voluntarios,
sendo o seu principal objetivo o cumprimento de normas e diretrizes internacionais,
concebidas para melhorar a seguranca e qualidade da prestacao de cuidados de salde. Estes
processos sdo também uma ferramenta eficaz de gestdo e avaliacao da qualidade (118, 119).

Os SF do CHCB estao entao certificados pela ISO 9001/2008 e acreditados pela JCI. A JCI é
uma entidade independente da instituicido de salde, que a avalia para determinar se ela
obedece a uma série de requisitos, criados para melhorar a seguranca e a qualidade da
prestacdo de cuidados (118). No decorrer do meu estagio pude contatar de perto com a

avaliacao que a JCI estava realizar aos servicos do CHCB.

12. Conclusao

Na equipa multidisciplinar constituinte de um hospital, os servicos farmacéuticos sao
responsaveis pelas acoes ligadas ao medicamento, tendo em vista a sua utilizacdo racional e
adequada, mas tendo sempre como objetivo final a prestacao de cuidados de satude centrados
no doente. O farmacéutico tem entdo um papel determinante na gestdo, aquisicao,
distribuicao e producado do medicamento, contribuindo de uma forma informada e ativa para
a saude puUblica (120). O meu estagio em farmacia hospitalar permitiu-me contatar com todas
estas atividades e mais importante ainda, permitiu-me adquirir novos conhecimentos e

experiéncias, rodeada por uma notavel equipa, extremamente competente e dinamica.
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ANEXO 1 - Fatura de entrega de encomenda

P

piural

SEAVICOS L TR ARMA

Rua Adriano Lucas - Apartado 8144

3021-997 Coimbra

Reg CRCC / NIF 500349142

Capital social variavel

Tel: 239499400
Fax: 239499440
e-Mail:  geral@plural.pt
Url: www.plural.pt

Fatura
Doc N°: a
Data: Farmicia Pedroso
Cliente:
NIF: FARMACIA PEDROSO-JOAO FIG.FONSECA, SOC.UNIP.,LDA.
Carga: Dr. Jodo A. F. Figueiredo Fonseca
Data/Hora: b Rua Comendador Campos Melo 11 a 13
Descarga: 6200-066 - Covilha b e
Req: Pégina 1 de 1
Moeda: EUR10500007219
Gu7b - Processado por programa certificado n.*631
Bague ©éd. Deaignagéo QEnc. QForn. PVP(*) PVA(*+) PVF Desc.% PrLigUn. IVA Valor
Referéncia: 1567
7744$61 AGUA OXIGENADA 10VOL 250ML PLURAL 3 3 0,43 0,43  23% 12
7744961 AGUA OXIGENADA 10VOL 250ML PLURAL 1 1 Bbnus
7744979 AGUA OXIGENADA 10VOL S00ML PLURAL 3 3 0,55 0,55 23% 1.6¢
7744979 AGUA OXIGENADA 10VOL S00ML PLURAL 1 1 Bbnus
[
|
[
|
|
|
|
|
|
|
Sujeito ded. 0,00
Taxa Incidéncia Valor IVA M sujeito ded) 2,94
23 % 2,94 0,68 Valor s/IVA 2,94
Valor IVA 0,68
Total 3,62
-5
. Total d¢ unidades fornecidas: 8 _UN

* Medicamentos abx
** PVA acrescido d

angidos p/DL 106-A/2010_,l0out,PVP jJa inclul dedugaoc de scordo
a gnxn sobre a comerciali; tos. .
-0 prazo para reclamagdo & de 5 dias apds data de emissdo. O documento & considerado
-Para mais informagdes consulte a sua

zagd0 de medicamen

rea de cliente em www.plural.pt

com, Portaria 1041-A/2010,70ut.

confirmado no final desse periodo.

NOVO GADGET - Novas Funcionalidades

A partiv do proxime dia 15 de MAIO o Gadget que esti instalado na sua
farmécia vai deixar de funcionar.

Para mais informacdes contacte 0 seu Gestor de Cliente.
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ANEXO 2 - Requisicao de medicamentos psicotrépicos e estupefacientes.

REQUISICAO DE PSICOTROPICOS

Faifgl@esss R OO 0

Dr. Jodo A. F. Figueiredo Fonseca
Rua Comendador Campos Melo 11 a 13

3 G s Requisigdo n° 83830
02005Ip8,Sovie Data: 04.06.2013
Relativa & factura n° 8225018947
Pégina 1 de 1
Original

De acordo com o Dec. Lei 15/93 de 22 de Janeiro (rectificado pelo Dec. de Rectificagdo 20/93 de 20 de Fevereiro) e Dec. Regulamentar
61/94 de 12 de Outubro, requisita-se:

SUBSTANCIAS ACTIVAS E SUAS PREPARACOES QUANTIDADE
Cédigo l Designacdo, Forma Farmacéutica / Dosagem Pedida Fornecida
5982582 SUBOXONE COMP SUBLINGUAL 2MG +0,5MG X 7 2

De acordo com a legislagdo em vigor remeto a Plural, Crl o duplicado devidamente assinado e carimbado,
arquivando o original por um perfodo de 3 anos.
|

Entidade requisitante (carimbo) Dir. Técnico ou Farmacéutico Responséavel,
FARMACIA PEDROSO

-JOAO FIG.FONSECA, SOC.UNIP.,LDA., N° de Insc. na O.F.:

Farmécia Pedroso Data: i1

Rua Comendador Campos Melo 11 a 13
P-6200-066 COVILHA

Ass. (legivel):
Entidade fornecedora (carimbo) Dir. Técnico ou Farmacéutico Responsével,
Plural - Cooperativa
Farmaceéutica, Cri Plural N°de Insc. na O.F.:
-Rua H - Lote 32 °°°P°';I'g'5§;';"‘;°1‘*‘“z"“'°“ Data: 04.06.2013
Parque Industrial do Tortosendo Parque Ir;:us’tzil:.d? ?zmm“ Ass. (legivel):
P-6200-823 TORTOSENDO 6200-823 Tortosendo

Processado por computador
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ANEXO 3 - Modelos de uma receita médica Unica, receita médica renovavel e receita

manuscrita.

(Retirado do Despacho n.° 15700/2012, de 30 de Novembro).

Receita médica materializada da prescrigdo por via eletronica e guia de tratamento

(em tamanho A4 com impress&o na frente)

Receita Madica N® Guia de tratamento para o utente

Rmcta Psdcy N (represantacio am cidigo de Damas & Cracerey

(representacho em cocigo fe harTas & caracieneg
AR

[ [P——
o Prascrtor .
Utenin { L &M cocigo
e Damas = caraceres | uan=
Talsfurs A | Coago Aoessn: Cadigo Direfo opgla
i Raaponaha {mrraio u uizer pucy dnzerms o rmicis |
e T e p———— 3
F* e Barslcida. (representagio em cickgo de barras = @racenes | o]
Home a0 )
emae & Drofssiorn, {Local de Prescricto |
profizzional, emoddigode | L jreoresentacha em
Darmas & caraceres prip i
ou viihes de presaion | R-stestosy =]
[ e p—— W Extems etz e

[T

Encaigs pars o uhants e scoids £om ou medeamanios Eome sl acis G cUmETER § ESEriAs mid

o
Bl
o
AL
T o m e o o e
ohee muiomagin wbven s Sesntconents,

+ Cotucts s Lnhs do Medicamento 805 222 844 | Die dieis 58 50-73 50 @ 14.00-17 50}
5 Famom oses medes cu farm asdtics

PR I T e, el

[— [
Valdude: 30 daz am m———_—"

Dl samea-me- i

A p——— =l

jmmintrn & Uinae | Frocessads por computeder - roftees, vamds - smormae

Receita médica renovavel materializada da prescrigdo por via eletrénica e guia de tratamento
(em tamanho A4 com impresséo na frente)

Guia de tratamento para o utente

Receita Médica N®
g . | Recelta Médica N°  (representagdo em codlgo oe DaITas & caracteres
" {representagdc em cogigo 0e barras & caracteres 12via |
| Local oe Prescrigio:
Frescritor: Teietone:
Utene: (N.° do utente em codigo
o0& barras & caracteres et
Teictone:: R.C: | Codigo ACESS0 Codigo DIreto opedo
Enthdade Responzavel: rtormagao elzor oo dzpensa e med camertos o frmacia
| [oetirere. dmape trmatamaatca . smomagem gsaoga e
N ge Benenciano:  (representagio em codigo de barras e caracteres T
{Nome profissional) e scr
(N ga cedua a P 0 (Local d= Prescrigso) |
profiesonal 8m cO000 02 | pecaraace (representagio em
Darras & caracteres ou cotlgo de barras e
VInineta de prescrior) Teietre: caracteres) | 2]
, DCI/nome, cosagem, Toma famaceutica, embaiagem, posclogia " Extenso Igemincagsa Stica |
[
| |
| F
5] I
t || [ Sncaree e = st e score som oz mediamentos comarsistzaces aue cumarem a srsetsta midica
H
£ | [me
i | Eo
.
: [ | Bo
i |
H | Para obter malc Informagdes cobre o prego doc medicamento:
§ Consulte cPesquisa Medlcamentas, no Sitic 6o INFARMED www.Infanmed ot}
P I Contacts a Linha do Medicamento 800 222 444 (ias (Neis 09.00-13.0 & 14.00-17 00)
Vaidsde: 6 MESEE O e Fretenda exercer. = | +  Faie com o seu médico outamaceuica
Data azaa-mrrog
Data ssss-mmed [ nso
i@ssingLra oo Utsn | | mar - software, verso - empresa
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Receita médica manual (em tamanho A5 com impressaoc na frente)

e AR e M, 5

Recaita Médica NO

e

RECETA MANUAL
Vert= Excegolegm -
[ @ Fanciairfarmstca

fo o Lneme [ & rocragae mprescrer
rectone: re. [ ——

Ertidace Responzave: 1@ a0 29 recetmimas

N de Benanicia

Escecaianoe
\inheta oo Prescritor Vinheta do Local de Prescriglo
Tsme

ey — W me
[

Fossiog:

Fosoiog

H]

Fosoiooa

[]

Fossiog:

[———— Froiendn cxoroer o dretio e aageo
valdace: 30 035 Olam
Dets__1_1_ [ nee
T o )
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ANEXO 4 - Verso de uma receita médica depois de efetuada a dispensa de medicamentos.

88

FRRHQCIQ PEDROSO - COUILHA
- Téc.:Dr. Jodo Augusto F. F. Fonseca
Reg C.R. c 501555379

=t CAPITAL SOCIAL: 5.000 Euros
: N2 de Contribuinte: 501655379

DOCUHENTO PARA FACTURACED

01 - RAL/S: 1174781

Rec.: z0215113146950?1314

PR 1
ﬁiﬁiLﬂﬁfwmmﬂmmwﬂt LL iR

Declaro qua:
He foi dispensada 1 esbalagen
de medicagentos constantes na receita e
prestados os conselhas sobre a sua utilizacso.
Direito de Opcio:
Ndo exerci direito de opcdo. .

fiss. do Utente



ANEXO 5 - Lista de situagdes passiveis de automedicacao.

(Retirado do Anexo ao Despacho n.° 17690/2007, de 23 de Julho: Lista das situacdes de automedicacao)

Sistema

Situagdes passiveis de automedicacdo (termos técnicos)

Digestivo

a) Diarreia.

)
b) Hemorréidas (diagnéstico 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 diagnostico médico prévio.
l) Modificacao dos termos de higiene oral por desinfecao oral.

m) Estomatite aftosa.

Respiratorio

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 infecoes respiratorias em
presenca de hiperssecregao bronquica

g) Prevencao e tratamento da rinite alérgica perene ou sazonal com diagnostico

médico prévio (corticoéide em inalador nasal)

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 insectos.
h) Pitiriase capitis (caspa).
i) Herpes labial.
j) Feridas superficiais.
) Dermatite das fraldas.
m)Seborreia.
n) Alopécia.
0) Calos e calosidades.
)

p) Frieiras.
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q) Tratamento da pitiriase versicolor.

r) Candidiase balanica.

s) Anestesia topica em mucosas e pele nomeadamente mucosa oral e rectal.

t) Tratamento sintomatico localizado de eczema e dermatite com diagnostico médico

prévio

Nervoso /

psique

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.

¢) Enxaqueca com diagnostico médico prévio.

d) Ansiedade ligeira temporaria.

e) Dificuldade temporaria em adormecer.

Muscular /

0sseo

a) Dores musculares ligeiras a moderadas.

b) Contusdes.

c) Dores pos-traumaticas.

d) Dores reumatismais ligeiras moderadas (osteartrose/osteoartrite).

e) Dores articulares ligeiras a moderadas.

f) Tratamento topico de sinovites, artrites (ndo infecciosa), bursites, tendinites.

g) Inflamacao moderada de origem musculo esquelética nomeadamente pos-traumatica

ou de origem reumatica.

Geral

a) Febre (menos de trés dias).
b) Estados de astenia de causa identificada.

c) Prevencao de avitaminoses.

Ocular

)
)
a) Hipossecrecao conjuntival, irritacdo ocular de duracéo inferior a trés dias.
b) Tratamento preventivo da conjuntivite alérgica perene ou sazonal com diagnostico
médico prévio.
c) Tratamento sintomatico da conjuntivite alérgica perene ou sazonal com diagndstico

médico prévio.

Ginecologico

a) Dismenorreia primaria.

b) Contracecao de emergéncia.

c) Métodos contracetivos de barreira e quimicos.

d) Higiene vaginal.

e) Modificacao dos termos de higiene vaginal por desinfecao vaginal.

f) Candidiase vaginal recorrente com diagndstico médico prévio.

Situacao clinica caracterizada por corrimento vaginal esbranquicado, acompanhado de
prurido vaginal e habitualmente com exacerbacao pré-menstrual.

g) Terapéutica topica nas alteracoes troficas do trato genitourinario inferior
acompanhadas de queixas vaginais como disparéunia, secura e prurido.

Vascular

a) Sindrome varicoso—terapéutica topica adjuvante.
b) Tratamento sintomatico por via oral da insuficiéncia venosa

crénica (com descricao de sintomatologia).
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ANEXO 6 - Valores de referéncia dos parametros antropométricos e fisiologicos incluidos no
servico Check Saude.
(Retirado de: Farmacéuticos. A-DdPdC. CheckSaude Guia Pratico - Risco Cardiovascular. 2° ed: ANF;

2008)

Parametro Valores de Referéncia

CARDIOVASCULAR

OBESIDADE

E RISCO DE COMORBILIDADES

1| Sistdlica (PAS) |Diastdlica (PAD)
<120 <80 CLASSIFICACAO DE INDIVIDUOS ADULTOS
Ideal Ideal DE ACORDO COM O INDICE DE MASSA CORPORAL®
2 120-129 80-84
B . Normal Normal
Pressdo Arterial 130-139 85-89 Classificagdio IMC Risco de
mmHg Normal-Alto Normal-Alto Kg/m) | Comorbilidades
140-159 90-99 . 3
Hipertensio Hipertensio Baixo peso <185 Baixo*
estadio 1 estadio 1
160 >100 PesoNormal |l 455549 | Medio
Hipertenséo Hipertenséo ou Recomendavel
estadio 2 estadio 2 . .
3 Jejum el Pré-obesidade 250-29,9 |Aumentado
70-109 < 140 Obesidade Classe | | 30,0 - 34,9 | Moderado
Glicemia Normal Normal
110-125 140-199 Obesidade Classe Il | 350 - 39,9 | Grave
mg/dL Anomalia da [Tolerancia diminuida
glicemia em jejum & glucose . = .
> 126 > 200 Obesidade Classe Il 240,0 Muito grave
Diabetes Diabetes * Mas risco aumentado de ter outros problemas de satide.
Colesterol Total *
gL < 190
Colesterol HDL Homens > 40 RELAGAQ ENTRE O PERIMETRO ABDOMINAL
il Mulheres > 46 E O RISCO DE COMPLICAGOES METABOLICAS
Colesterol LDL 4 Risco de . X
ma/dL <115 Complicacaes Perimetro abdominal (cm)
Triglicerideos 2
mofdL 5 < 150 Homens Mulheres
1 - Adaptado de Direcgio Geral de Satide, 2004 Aumentado =94 =80
2.- Préhipertensio, segundo o Joint National Committee 7, 2003
3 - Adaptado de Direcgao Geral de Satide, 2002 Muito aumentado > 102 >88
4
5
6

- Sociedade Europeia de Cardiologia, 2007
- Recomendavel fazer o teste com 12h de jejum
- Organizacao Mundial de Saide, 2000

MOD.DPCFDT03.04
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ANEXO 7 - Ficha de preparacao de manipulados.

ICurimbo da F

Ficha de Preparagao

Medi

B .

Teor em substincia(s) activa(s): 100 g (mi ou unidades) coniém g (ml) de
Forma farmacé Data de preparagio:
Numero do lote: Quantidade a preparar: -
Quangidade : N Rubrica do | Rubrica do
Maérias-primas | N'dofote | Origem | Farmacopeia Bt | Lamtone Q‘;’;"’:;"‘ opeTr:l:on Supericor
unidades)
Preparagdo Rubrica do operador
1.
2.
3.
4.
5.
6.

Aparelhagem usada:

S
;@)

Rubrica do Direcior Técnica I Data ‘

Prazo de utilizagao e condicoes de conservagao

Condigoes de conservagio:

Operador:

Prazo de utilizagio:

Operador: ———

(Romlngem\

dispensada.

Modelo de rétulo

1. Proceder a elaboragio do rétulo de acordo com o modelo descrito em seguida.

2. Anexar a esta ficha de preparagao uma cdpia, rubricada e datada, do rétulo da embalagem

Identficagao da Farmacia
identficagao do Director-Téenico
Endereco e telefone da Farmacia

Identificago do Médico prescritor
Identificagao do Doente

DENOMINAGAO DO MEDICAMENTO
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Teor em substéncia(s) actva(s) Data da preparagéo
Quantidade dispensada Prazo de utifzagao
Referéncia a maténias primas cujo conhecimento CondigBes de conservagao
seja eventualmente necessario para a utilizagao N do lote
conveniente do medicamento Manter fora do alcance das criangas
Via de administragéo de
Uso extarno (caso se aplique) (em fundo vermeiho) etc)
Operador:
Verificagao
LUrea
Ensaio Especificagio Resultado ﬂnlubrk:m
Rubrica do Director Técsico |

il

Tipo de \ s
Capacidade do — |
Material de embalagem N* do lote Origem \
Operador: }
|:Rulm‘n do Director Técnico L Dua J

—

Especificagin

Rubrica
do Operador

-

Supervisor.

Rejeitado D B

/. ).

Aprovado D

Nome e morada do doente

L

Nome do prescritor

e

Anotagoes

Rubrica do Director Técnico I




ANEXO 8 - Verbete de Identificacao de Lotes de receitas médicas.

VERBETE DE IDENTIFICAGAO DO LOTE

Farméacia: FARMACIA PEDROSO
Codigo da Farméacia: 02364

Entidade: Administracao Regional de Saude do Centro, |.P.

MES: Maio
ANO: 2013

Carimbo da Farmacia

Plano Comparticipagédo: 48 S.N.S.-Pens.
Tipo N°Lote N°Receitas N° Etiquetas PVP Utente Comp.
15 9 30 70 909,61€ 280,39€ 629,22€
N° Ordem N° Etiguetas PVP Utente Comp.
1 1 3,54€ 0,57€ 2,97€
2 4 136,76€ 27,90€ 108,86€
3 3 44 87€ 32,45€ 12,42€
4 1 9,16€ 4,48€ 4,68€
5 1 9,16€ 4,48€ 4,68€
6 1 11,51€ 5,52€ 5,99€
7 4 89,95€ 28,32€ 61,63€
8 2 20,26€ 2,15€ 18,11€
9 2 20,26€ 2,15€ 18,11€
10 1 5,00€ 1,36€ 3,64€
11 2 13,76€ 0,48€ 13,28€
12 3 76,72€ 35,31€ 41,41€
13 1 11,67€ 5,60€ 6,07€
14 4 25,27€ 14,61€ 10,66€
15 4 16,42€ 6,82€ 9,60€
16 2 4,24€ 0,68€ 3,56€
17 3 19,98€ 6,81€ 13,17€
18 2 16,16€ 4,96€ 11,20€
19 4 19,94€ 6,78€ 13,16€
20 3 8,63€ 3,92€ 4,71€
21 4 4537€ 24,05€ 21,32€
22 1 . 5,00€ 1,62€ 3,48€
23 2 12,28€ 10,34€ 1,94€
24 1 44,01€ 7,04€ 36,97€
25 1 30,54€ 9,20€ 21,34€
26 4 107,37€ 7,52€ 99,85€
27 1 8,80€ 0,00€ 8,80€
28 2 7,44€ 3,58€ 3,86€
29 2 12,36€ 6,45€ 591€
30 4 73,18€ 15,34€ 57,84€
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ANEXO 9 - Definicoes relativas aos documentos contabilisticos.

Guia de

remessa

Documento juridicamente vinculativo que indica que ocorreu o envio de mercadoria ou a
prestacdo de servicos. Sem este documento, as mercadorias s6 podem ser entregues se

ja tiver sido criada uma fatura. [1]

Fatura

Documento emitido pelo vendedor, do qual constam as condicdes gerais da transacao e o

apuramento do valor a pagar pelo comprador. [2]

Recibo

Documento emitido que comprova a transacao/pagamento. [3]

Nota de

devolucao

Documento que acompanha produtos devolvidos, com as informacdes do produto e
motivo da devolucdo. A entidade transportadora também deve ter cdpia desta nota,
justificativa da movimentacao do produto e pronta a ser entregue no caso de uma

fiscalizacdo. [3]

Nota de

crédito

Documento comercial comprovativo de que um vendedor devolve crédito ao comprador.
Contém: codigo, data, dados do vendedor e do comprador, condicoes de pagamento,
produtos com respetivo preco e quantidade, e total do crédito. Pode ainda referir o

nimero de fatura correspondente e justificacdo da devolucao do crédito. [3]

Inventario

Enumeracéo e descricao dos bens que pertenceram ou pertencem a uma pessoa

ou empresa. [2]

Balancete

Documento contabilistico, elaborado normalmente para periodos inferiores a um ano,

que se destina a verificar a igualdade dos movimentos a débito e a crédito. [2]

IVA

O Imposto sobre o valor acrescentado € um imposto geral sobre o consumo, uma vez que
incide sobre as transmissoes de bens, as prestacoes de servicos e as importacoes. Trata-
se de um imposto plurifasico, porque é liquidado em todas as fases do circuito
economico, desde o produtor ao retalhista. Sendo plurifasico, ndo é cumulativo, pois o
seu pagamento é fracionado pelos varios intervenientes do circuito econdémico, através

do método do crédito do imposto. [4]

IRS

O Imposto Sobre o Rendimento das Pessoas Singulares € um imposto que incide sobre o
valor anual dos rendimentos das pessoas singulares. Os rendimentos sao classificados por
categorias, e o IRS é um imposto que incide sobre a soma desses rendimentos, depois de
efetuadas as correspondentes deducdes e abatimentos. [4]

IRC

Quando as empresas apuram os lucros de um determinado ano fiscal, tém de os declarar
e pagar imposto sobre esse rendimento. Este importo € denominado Imposto Sobre o

Rendimento das Pessoas Coletivas. [4]

Retirado de:

[1] Portal SH. Guia de remessa. [1 de Junho de 2013]; Available from:
http://help.sap.com/saphelp_sbo2007a/helpdata/IS/44/fd94c693202463e10000000a1553f7/content.ht

m.

[2] Editora P. Infopédia. 2003-2013 [1 de Junho de 2013]; Available from: www.infopedia.pt.
[3] Contabilista.PT. Contabilidade e Fiscalidade. [1 de Junho de 2013]; Available from:
http://contabilista.pt/.

[4] Aduaneira ATe. Inforamcao Fiscal. Portal das Financas [1 de Junho de 2013]; Available from:

http://info.portaldasfinancas.gov.pt/pt/informacao_fiscal/.
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ANEXO 10 - Formulario para pedido de introducao de um medicamento a Adenda Hospitalar
do FHNM.

Comissdo de Farmacia e Terapéutica

Pedido de introdugcdo de um medicamento a Adenda Hospitalar do FHNM

Justificacdo para a sua introdugio (referir qual a mais valia terapéutica relativamente

aos farmacos existentes, nomeadamente em termos de

econémicos, etc.):

Substancia(s) Activa(s)

Nome do medicamento

Dosagem

Forma farmacéutica

Via de administracao

Apresentacao

Indicacbes Terapéuticas

propostas
As indicagdes constamdo | o []
Resumo das Caracteristicas 0 | ob==
do Medicamento Nio
Critérios de prescricio Uso geral 0
Uso conforme protocolo |:| (Anexar protocolo)

Uso mediante justificagdo clinica []

Posologia e duracdo do
tratamento

Custo unitario por dose
administrada

Previséo do nimero de
tratamentos anuais

Terapéutica actualmente
utilizada com a mesma
indicagao

Referéncias bibli afi que apr idéncia cientifica que suportem a introdugao:
1)

2)

3)

4)

Identificagao do Servigo Data:

Assinatura do Director de Servigo
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ANEXO 11 - Formulario de requerimento e de justificacdo clinica para a Autorizacao de

Utilizacao Especial de medicamentos.

AUTORIZACAO DE UTILIZACAO ESPECIAL
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
IMPRESSO DE USQ OBRIGATORIQ PELOS REQUERENTES

Exm?®. Senhor

Presidente do Conselho de Administragdo

do INFARMED

Pretende esta entidade licenciada para o aquisigae directa de medicamentos, ao abrige do disposte na alinea a) do
arfigo 92.* do Decreto-lei n® 176/2006, de 30 de Agosto, solicitar AUTORZACAC DE UTLZAGAO ESPECIAL para 0 medicamento
abaixo indicade, ao abrigo do despacho:

Deliberagdo n.° 105/CA/2007

AUTORIZACAO DE UTILIZACAO ESPECIAL

Alinea a) artigo 92.°
JUSTIFICAGCAO CLINICA
Estabelecimento de sadde: |
Servigo proponente: |
Deliberagdo n.° 105/CA/2007
a)- Medicamenios de beneficio clinico bem O b - cam provas de ]
reconhecido beneficio clinice

Nome do medicamento:

oI~ Medicamentos de beneficio clinco bem b) - Medicamentos com provas prefiminares e beneficio clinico substancia(s) Activa(s): [Pertenceaorunm: [ sm [ wao []
reconhecido
Dosagem: | Apresentacdo:
Por se fratar de um medicamento que nao possui AUTGRIZACAO DE INTRODUGAC NO MERCADO (AIM) em Fortugal e se destinar Quantidade:
a doentes em tralamento neste estabelecimento de salde, com vista a safisfazer as necessidades para o préximo ano de Indicagées Terapéuticas

rvorerener, sOliCitO @ V. EX®. se digne cutorizar a sua utiizagao especial, nos seguintes termos:

para as quais se pretende
o medicamento e

Requerente: posologia:
Morada:
Cédigo postal: [rerss. ] [ raxse] Eshatégia terapéutica para
V/ N* de Pedido: [ v/data:] BT S 23
Nome do medicamento:
Activa(s):
bea: Listagem de ferapéuticas
Eerm ey BV i i e H T
Dosagem: Pertenceao FHN.M: siM [ | Néo [ ] mercado e motivos da sua
. - inadequacdc & situacdo
Quantidade: Apresentagdo: em andlise:
Preco por unidade (c/IVA): Estimativa/Despesa (c/IVA):
Titular da A LM Pals da ALM.: Fundamentacdo cientifica
N . S da ulilizagéo do
Fabricante: Pais/fabrico: T
Libertador de lofe*: Pais/lib. de lote*:
do pais de pi i Pais/Procedéncia:
Distribuidor em Portugal®: Alfandega®: A PREENCHER APENAS NO CASO DE SE TRATAR DE UM PEDIDO AC ABRIGO DA ALINEA B) SUPRACITADA

Derivado do Plasma [ ]  Alergeno [ ] Vacina [ ] Radiofarmaco [

Esté a decorrer, na instifuicdo, algum ensaio clinico envolvendo este medicamento?  sm™* | NAo [ |

I:l INSTRUCAO AO ABRIGO DO ARTIGO 10.° DA DELIBERACAO N.° 105/CA/2007.

Documentacdo enviada ao INFARMED pelo requerente ou por outra entidad
juntamente com a AUE n.® autorizada para o anc -
D PEDIDO DE ALTERACAO DA QUANTIDADE inicialmente requerida na AUE n® .autorizadaem __/ /.

Justificagdo,

* Justificacdo da
impossibilidade de
inclusdo em ensaio clinico:

Provas experimentais
preliminares de eficdcia e
seguranca que facam
pressupor a aclividade do
medicamento na situagdo
clinica em causa:

NUomero de doentes a
tratar:

Dose didria_por doente:

Duracdo prevista para o
tratamento:

Quantidade fotal de
i ilizar:

Identificagdo dos Doentes:

Assinatura do Director Clinico (deverd ser identificada sob a forma de carimbo e/ou vinheta):

inatura do Director de Servigo (deverd ser idenfificada sob a forma de carimbo e/ou vinheta):

* Se aplicdvel
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ANEXO 12 - Modelo de requisicdo de estupefacientes e psicotropicos.

(Retirado de: Anexo X da Portaria n.° 981/98, de 8 de Junho. Execucdo das medidas de controlo de

estupefacientes e psicotropicos.)

REQUISICAO DE SUBSTANCIAS SUAS PREPARACOES COMPREENDIDAS NAS TABELAS L I1III E IV, COM EXCEPCAO DA 1I-A,

ANEXAS AO DECRETO-LEI N.* 15/93, DE 22 DE JANEIRO, COM RECTIFICACAO DE 20 DE FEVEREIRO

]

Codigo
Servigos Farmacéuticos
do SERVICO
SALA
| Medicamento (D.C.L) | Forma Farmacéutica | Dosagem | Codigo
[ | | I
Cama/ Quantidade Pedida Enfermeiro que administra o Quantidade
Nome do Doente -~ . Medicamento . Observagoes
Processo Ou Prescrita - Fornecida
Rubrica Data
Total Total
Assinatura legivel do director de servigo ou Assinatura legivel do director do servigo Entregue por (ass. Legivel)
legal substituo farmacéutico ou legal substituto.
N.° Mec. Data . /
Data__ / /  N.”Mec. Data / / N.° Mec.
Recebido por (ass. Legivel)
N.* Mec. Data / /
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ANEXO 13 - Impresso para a requisicao/distribuicao/administracdo de medicamentos

hemoderivados (Via Farmacia e Via Servico).

(Retirado de Despacho conjunto n.° 1051/2000, de 14 de Setembro. Registo de medicamentos derivados

de plasma.)

Niimero de série VIAFARMACIA Nrmero de série VIASERVICO
MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISICAO/DISTRIBUICAO/ADMINISTRACAO REQUISICAO/DISTRIBUICAO/ADMINISTRACAQ
(Arquivar pelos Serviges Farmacéuticos “) (drquivar no processe clinico do doente)

HOSPITAL SERVICO HOSPITAL SERVICO L]
Médico Identificagdo do doente Médico Identificagéio do doente Quadr
(Nome legivel) (nome, B.I, n.°do processo, n.°de utente do SNS) (Wome legivel) (nome, B.1, n.*do processo, n.°de utente do SNS)

N° Mec N.° Mec.
ou ou
Vinheta Vinheta
Assmatura Assinatura
Apor etiqueta autocolante cisografo ou outre. Enviar tantos autocolantes, com a
Dawa | / Data  / identificacdo do doente, quantas as unidades requisitadas
= Apor etiqueta autocolante ciségrafo ou eutro. Enviar tantos autocolantes, com a RE e o Cl - - -
ificagdo do doents, quanias as unidades QUISICAQ/USTIFICACAO CIINICA (4 preencher pelo médico)
REQUISICAQ/JUSTIFICACAQ CIINICA (A preencher pelo médico) Hemoderivado I Quadre B
Hemoderivado Quadre B (Nome, forma farmacéutica, via de adminisiragéio)

Dosc/Frequéncia Duragéo do
Diagnéstico/Justificagao Clinica

(Nome, forma farmacéutica, via de adminisracéio)

Dose/Frequéncia Duragdo do tratamento

Diagnéstico/Justificagao Clinica

RECISTO de DISTRIBUICAO N.° (*) (4 preencher pelos Servicos Farmacéuticos) Quadro C
Hemodenvado/d Q dad Lote Lab. Ongem/Fornecedor [N.° Cert. INFARMED
REGISTO de DISTRIBUICA0 N.° (*) (A preencher pelos Servigos Farmacéuticos) Quadro C
Hemodenivado/dose ‘Quanudade Lote Lab. Ongem/Fornecedor .° Cert. INFARMED
Enviado Farmacéutico N-° Mec.
(%) Excepcionalmente o Plasma Fresco Congelado Inactivade poderd ser disiribuido € e regisie & arquie ne servico de bmmohemoterapia
- P T
Enviado Farmacéutico N®Mec Recebido Servico N°Mec.
(%) Excepcionalmente o Plasma Fresco Congelado Inactivado poderda ser diswibiido e 1er Tegisio @ Grauivo no servico de Iminohemoterapia (Assinatura)
Recebido Servigo N*Mec. REGISTO DE ADMINISTRACAO (4 PREENCHER PELO ENFERMEIRO RESPONSAVEL PELA ADMINISTRACO (**)) dro D
(Assinatura) Daa Hemodenvado/dose | Quantdad Lote/Lab. origem AssinamraN." Mec

L Instrucées relativas 4 documentaciio:

A requisicdo, constituida por 2 vias (TTAFARMACI4 E TTASERVICG), ¢ enviada aos Servigos Farmacéuticos apos
preenchimento dos Quadros A e B pelo servigo requisitante. O quadro C ¢ preenchido pelos Servigos Farmacéuticos.
VIASERVICO — A preencher pelo servigo requisitante e arquivar no processo clinico do doente
VIAFARMACIA — Permanece em arquivo nos Servigos F: & E distrib
fresco lad

do e registo do plasma
inactivado. bem como o arquivo da _viafarmdcia, podera ser feito pelos servicos de ) apia

IL Instrucies relativas ao produte medicamentoso:

a) Cada unidade medicamentosa fornecida serd pelos Servicos Fa & com as respectivas condicdes de
conservagdo e identificacdo do doente e do servigo requisitante

5) Os produtos ndo administrados no prazo de 24 horas e atendendo as condigdes de conservagio do rétulo, serdo
obrigatoriamente devolvidos aos Servigos Farmacéuticos. No quadro D sera lavrada a devolugio. datada e assinada (n.°
mecanografico).

(**) E responscvel pela verificagdo da conformidade do que regista, com o conteido do rohilo do medicamento

0Os produtos administrados no prazo de 24 horas e atendendo as condigdes de conservat toriamente devolvides

0s Servicos Farmacéuticos. No quadro D ser: lucio. datada e assinada (n.° mecano;
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ANEXO 14 - Objetivos (0) e Indicadores (I) de qualidade das diferentes areas dos servicos

farmacéuticos do CHCB.

Geral

0: Aumentar o nimero de comunicacdes (oral e poster)
0: Aumentar o registo de intervencdes farmacéuticas

I: Avaliar a satisfacao dos colaboradores

I: Avaliar a satisfacao dos clientes internos

I: Controlo da satisfacdo dos utentes em ambulatorio

Administrativo

I: Monitorizar o encerramento mensal dos registos referentes as requisicées de estupefacientes

Aquisigdo

O: Diminuir o nUmero de pedidos urgentes

I: Monitorizar o nimero de roturas de medicamentos

Conferéncia e armazenamento

0: Diminuir o nimero de nao conformidades na entrada de medicamentos

O: Diminuir a taxa de abate de medicamentos

I: Diminuir o nUmero de regularizacdes efetuadas no armazém 10

I: Monitorizar o nimero de artigos detetados em armazém cuja validade termina dentro de 4 meses

I: Monitorizar o nimero de nao conformidades detetadas na rececao de medicamentos e outros produtos

farmacéuticos

Armazenamento (gestdo de gases)

I: Monitorizar as nao conformidades no armazenamento

Ensaios Clinicos

O: Monitorizar o controlo de stocks
I: Avaliar a adesao a terapéutica

Informacgdo de medicamentos

O: Aumentar o registo das informacdes cedidas

I: Contabilizar o tempo de resposta as questoes (% de resposta com demora superior a 30 minutos)

Farmacotecnia

0: Melhorar o tempo de entrega e preparacao de citotoxicos

O: Controlo de qualidade dos manipulados

I: Diminuir o nUmero de regularizacdes efetuadas no armazém 13 e armazém 10, respeitantes a
farmacotecnia

I: Monitorizar o controlo microbiolégico de superficie

I: Monitorizar o controlo microbiologico de produto

I: Monitorizar as nao conformidades na insercao de dados para carregamento

I: Monitorizar as nao conformidades na manga

I: Monitorizar o nimero de discrepancias de stock na FDS, no carregamento

I: Monitorizar as nao conformidades na reembalagem

Distribui¢do por niveis

0: Monitorizar as visitas dos TDT’s aos servicos clinicos com medicamentos para detetar e corrigir as nao

conformidades existentes
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I: Diminuir o nimero de reclamacdes na distribuicao por niveis

Distribuicao em ambulatorio

O: Diminuir o nimero de regularizacoes efetuadas no armazém 20

I: Aumentar o nimero de folhetos informativos para fornecer ao doente aquando da dispensa

I: Monitorizar o niUmero de erros na dispensa (medicamento e dosagem) - s6 aplicavel a doentes de
ambulatorio

I: Monitorizar a correta imputacao aos centros de custo

Distribuicdo em dose unitdria

O: Diminuir o nimero de erros de medicacao distribuida em dose unitaria
I: Garantir o cumprimento do horario de entrega
I: Diminuir o nimero de regularizacées efetuadas no armazém 12

I: Monitorizar o nimero de nao conformidades no armazenamento no armazém 12

Farmacocinética

O: Aumentar a percentagem de propostas aceites

Distribuicdo de estupefacientes

I: Monitorizar o niUmero de nao conformidades na contagem de estupefacientes

I: Monitorizar o controlo mensal de estupefacientes nos servicos clinicos

Distribuicao de hemoderivados

0: Aumentar o nimero de circuitos encerrados nos servicos clinicos

I: Monitorizar a devolucao de hemoderivados nas 24 horas

Farmacovigildncia e farmdcia clinica

0: Aumentar o acompanhamento das terapéuticas e a interligacdo com os servicos
I: Monitorizar o nimero de visitas efetuadas aos servicos sem visita clinica organizada

I: Monitorizar o numero de farmacos incluidos farmacovigilancia ativa
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